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1.1. Procedura are ca scop reglementarea activititilor de prescriere i utilizare a medicamentelor cu
respectarca bunelor practici.

2.1 Se aplici in cadrul tuturor sectiilor i compartimentelor medicale din cadrul Spifelului Clinic
Tasi.

3.1. Definitii:
3.1.1. Activitatea medicald = Orice activitate de diagnostic, preventie, tratament, cercetare, precum si de

monitorizare i recuperare a stirii de sandtate, care implicd sau nu utilizarea de instrumente, echipamente,
substante ori aparaturd medicald;

3.1.2. Asistenta farmaceutici = Reprezinti asigurarea responsabild a terapiei medicamentoase, in scopul
obtinerii de rezuitate care imbunititesc calitatea vietii pacientului internat;

3.1.3. Condica de prescriptii medicali = Formular pe care medicul prescrie medicamente pacientilor
internati, pe o duratd de 24-72 de ore.

3.1.4. Polipragmazie — situatia In care pacientului i se prescriu prea multe medicamente.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. Ed. = Editie

3.2.2. Rev. = Revizie

3.2.3. SCIM = Sistem de control intern managerial

3.2.4. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control intern managerial.
3.2.5. PO = Procedura operationald

3.2.6. PR = Protocol

3.2.7. DCI = Denumirea comund internationald

4. DOCUMENTE ]
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4.1. SR CEN/TS 15224:2017- ,Sisteme de management al calitatii. Aplicarea EN ISO 9001:2015 in
ingrijirea sandtatii”;

4.2. SR EN 1SO 9000:2015 — ,,Sisteme de management al calititii. Principii fundamentale si vocabular.”;
4.3. SR EN ISO 9001:2015 — ,,Sisteme de management al calit#tii. Cerinte.”;

4.4. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitétilor publice;

4.5. Ghid pentru buna prescriere a medicamentelor, Organizatia Mondiald a Sanatitii, Editura Meridiane,
Bucuresti, 2000;

4.6. Ghid farmacoterapic;

4.7. Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buni practici farmaceutici,

4.8. Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sinatatii, Titlul XVII, Medicamentul,

4.9. Farmacopeea Romani edifia in vigoare;

4.10. Organizatia Mondiald a Sanatatii ~Programul de actiune privind medicamentele esentiale, Geneva,
Elvetia;

4.11. The Pharmacological Basis of Therapeutics, Goodman&Gilman,1992;

4.12. Who Model Prescribing Information,Geneva, OMS;

4.13. Ordinul nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

4.14. LEGEA nr.46/2003 a drepturilor pacientului

5. DESCRIERE PROCEDURA
5.1 Generalititi
5.1.1 Regulile de bund practicd in prescrierea si utilizarea medicamentelor, reprezintd o baza
metodologicd, comund, stiintificd, rationald si actuald in prescrierea si utilizarea
medicamentelor, cu scopul de a evita erorile medicale grave, cu consecinte pe mdisurd,
produse in cazurile aparent simple.
5.1.2 Procesul de prescriere si utilizare a medicamentelor poate {1 impartit In 4 pérti §i anume:
a) Procesul de tratament rational care impune o abordare logici;
b) Alegerea medicamentelor personale (P) care reprezintd un set de medicamente recomandate de un medic,
pentru a le prescrie prioritar pentru anumite indicatii si in anumite cazuri. Ele reprezintd repertoriul
farmacoterapeutic personal al fiecirui medic, care printr-o prescriere regulati devine familiar respectivului
medic, cu avantajul cunoasterii profilului farmacologic, farmacoterapeutic, farmacografic si
farmacoepidemiologic al fiecirui medicament din repertoriu. Ele devin prioritare pentru anumite indicatii.
Medicamentele personale ajuti la evitarea ciutarilor repetate pentru medicamentul potrivit in practica de zi
cu zi.
¢) Tratarea pacientilor — utilizarea efectivd a medicamentelor

d) Actualizarea informatiilor despre medicamente, cu avantajele si dezavantajele diverselor surse de
informare.

5.2 Procesul de tratament rational
Procesul de tratament rational presupune stabilirea tratamentului de primi alegere pentru pacient gi procesul
prescrierii rationale.
Procesul prescrierii rationale constd in sase etape §i anume:
Etapa I Definirea problemei pacientului - poate fi tradusi ca un diagnostic de lucru;
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Etapa Il Precizarea obiectivului terapeutic — se stabileste ce se doreste a se obtine prin administrarea
tratamentului;

Etapa III Verificarca adecvantei tratamentului personal ales in raport cu obiectivul propus pentru pacient si
cu celelate probleme ale pacientului (comorbidititi, alergii, toleranta individual, etc)

Etapa I'V inceperea tratamentului - scrierea prescriptiei

Etapa V Oferirea de informatii, recomandari si avertizari asupra reactiilor adverse ale pacientului

Etapa VI Monitorizare si eventual oprire/modificare tratament

5.3 Alegerea medicamentelor Plersonale)

53.1 Conceptul de medicament P
Un medic examineazi in medie multi pacienti pe zi, iar multi dintre acestia pot avea nevoie de tratament.
Pentru a stabili tratamentul corect intr-un interval scurt de timp, medicul poate utiliza medicamentele
P(ersonale) care sunt acele medicamente cu care medicul prescriptor este familiarizat si pe care le prescrie
intr-o manierd regulati. Medicamentul P reprezintd mai mult decét numele unei substante farmacologice, el
include forma de administrare, schema terapeutici si durata tratamentului. Medicamentul P ajutd medicul in
a evita ciutarile repetate pentru medicamentul potrivit in practica de zi cu zi, iar la utilizarea acestora
medicul ajunge si cunoascd mult mai bine efectele lor, precum si efectele lor adverse.

5.3.2 Ghid in alegerea medicamentului P avind la baza etapele procesului de tratament rational:
Definirea problemei pacientului — la alegerea unui medicament P, este importantd alegerea unui
medicament de primi intentie (optiune), pentru o conditie clinicd frecvent intdlnitd. La alegerea celui mai
bun medicament pentru o afectiune data trebuie studiatdl fiziopatologia bolii. Cu cét se stie mai mult despre
aceasta cu atit este mai ugor de ales medicamentul. Atunci cind se trateazi un anume pacient se va incepe
prin identificarea atentd a problemei pacientului. Atunci cind se selecteazi un medicament P, trebuie aleasd
problema comuni (frecvent Intdlnitd in practici) pentru a Incepe tratamentul.

Precizarea obiectivului terapeutic — este foarte important a fi definit ce se doreste a se obtine prin
administrarea medicamentului. Fiziopatologia determind locurile posibile de interventie si eficientd
terapeuticd maxima ce se poate obtine.

Inventarierea grupelor de medicamente eficiente — medicul va corela obiectivul terapeutic cu diferite
medicamente, eficacitatea fiind primul criteriu de selectie. Existi doud modalititi de a identifica grupele de
medicamente eficiente si anume:

- consultarea protocoalelor de diagnostic si fratament din spital, a ghidurilor nationale de tratament pentru
un anumit grup de boli comune;

- consultarea de carti de farmacologie si determinarea grupelor listate penfru diagnosticul / obiectivul
terapeutic stabilit.

Alegerea grupei eficiente conform criteriilor — pentru a compara grupele de medicamente eficiente medicul
are nevoie de informatii referitoare la eficacitate, siguranta, adecvare la obiectivul propus si costuri. Criterii
pentru selectia medicamentelor esentiale:

- se dd prioritate medicamentelor cu eficacitate dovedita si sigure;

- se aleg numai acele medicamente pentru care sunt disponibile date stiintifice si pentru care s-au obtinut
dovezi ale eficacititii terapeutice;

- se folosesc DCI (denumirile comune internationale);

- se utilizeaza raportul cost/beneficiu;
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- dacd existd doud sau mai multe medicamente similare se va alege medicamentul cel mai complet
investigat, dupa care medicamentele cu cele mai favorabile proprietiti farmacocinetice si nu In ultimul rAnd
medicamente pentru care existé facilitdti nationale de manufacturare.

Alegerea medicamentului P presupune parcurgerea a mai multor etape si anume:

- alegerea unei substante active si a formei de administrare;

- alegerea unei scheme standard de administrare;

- alegerea duratei standard a tratamentului.

5.4 Tratarea pacientilor — ufilizarea procesului de tratament rational
5.4.1 Definirea problemei pacientului

Un pacient se prezintd la medic pentru o stare de disconfort sau o problemai. Diagnosticarea corecti este
etapa cea mai importanti pentru initierea unui tratament corect.

Stabilirea unui diagnostic corect se bazeazi pe integrarea mai multor tipuri de informatii si anume:
simptomele pacientului, un istoric detaliat, examenul clinic, rezultatele unor investigatii paraclinice.

La definirea problemei pacientului se va tine cont de urmitoarele:

- boald sau simptom,;

- semn al bolii de bazi;

- efecte adverse ale medicamentelor;

- polipragmazie;

- lipsa de aderenta la tratament;

- cerere petru tratament profilactic;

- combinatii a celor de mai sus.

5.4.2 Precizarea obiectivului terapeutic

Inaintea alegerii si stabilirii tratamentului este foarte important stabilirea obiectivului terapeutic. Ce se
doreste a se ob;me ca rezultat al administrérii tratamentului.

Stabilirea unui obiectiv terapeutic corect previne utilizarea inutili de medicamente si afectarea sigurantei
pacientului.

Precizarea obiectivului terapeutic ajutd la evitarea prescrierii inutile profilactice (ex. utilizarea de
antibiotic pentru a preveni infectia unei pliigi).

Se recomandd discutarea obiectivului terapeutic cu pacientul inaintea inceperii tratamentului, astfel
permitdnd transformarea pacientului intr-un partener informat asupra terapiei si ameliorarea aderentei
acestuia la tratament.

5.4.3 Verificarea adecvantei tratamentului personal ales in raport cu obiectivul propus

fn aceastd etapi se verificd dacd medicamentul personal ales (uzual prescris) este adecvat pentru un
pacient individual.

Punctul de plecare la verificarea adecvantei il reprezintii evaluarea medicamentelor P si a protocoalelor
si ghidurilor disponibile.

Se vor verifica trei aspecte:

- substanta activi, forma si dozajul sunt adecvate pentru pacient;
- este adecvatd schema terapeutici standard;
- existd incompatibilititi / interactiuni intre medicamentele alese in schema terapeutic.

Pentru fiecare tratament stabilit se verifica siguranta si eficacitatea.

In aceasta etapa se vor parcurge trei pasi foarte 1mp0rtant1

A. Verificarea adecvantei substantei active si a formei de administrare:
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- se verifica eficacitatea medicamentului. in acest scop se verifici daci substanta activi este apti si
atingd obiectivul terapeutic stabilit.
- s¢ verificd siguranfa medicamentului pentru pacient, siguranta care depinde de contraindicatii si
interactiuni. Contraindicatiile sunt determinate de mecanismul de actiune al medicamentului si
caracteristicile individuale ale pacientului. Interactiunile se pot produce intre un medicament s
aproape orice alta substantd luatd de pacient. Medicul va analiza existenta unor posibile interactiuni
intre medicamentele prescrise dar va analiza i eventuale interactiuni intre medicamente neprescrise
(pe care pacientul si le-a administrat sau si le administreazi in regim cronic tn urma unui tratament
prescris anterior de cétre alt medic sau poate sa si le autoadministreze fird prescriptie). Se va analiza
de asemeni si interactiuni ce pot apérea cu hrana sau bauturile (in mod special alcool) precum si
scaderea ineficientei la interactiunea chimicd a medicamentului cu alte substante (ex. Lapte cu
tetraciclind).
B. Verificarea posologiei (schema standard de administrare) — adecvati pentru pacient:
- scopul unei scheme de administrare (doza, ritmul, intervalul si calea de administrare) este
mentinerea nivelului plasmatic al medicamentului in limitele ferestrei terapeutice. In acest sens se
verificd eficienta si siguranta posologiei.
C. Verificarea adecvantei duratei de tratament stabiliti:
- durata tratamentului si cantitatea de medicamente prescrisi trebuie si fie eficiente sl sigure pentru
pacient. Prescrierea excesiva (polipragmazia) duce la efecte nedorite (tratament inutil, medicamentul
1si pierde eficienta, pacientul dezvoltd rezistents, supradozare ce produce dependenta.
Prescrierea insuficientd poate avea si ea efecte nedorite astfel un tratament ineficient poate duce la
un tratament ulterior mai agresiv si posibil mai scump.
5.4.5 fnceperea tratamentului — scrierea prescriptiei
Tratamentul stabilit trebuie inregistrat. Astfel medicul scrie prescriptia. Prescriptia este o instructiune de
la medic la farmacist.
Prescriptia este notati in FOCG / FSZ si in condica de medicamente pentru a putea fi scoase din
farmacie In vederea administririi.
Cea mai importantd cerintd in raport cu prescriptia este ca aceasta si fie clar scrisd, lizibil si sd indice
foarte precis cét, cum si cond trebuie administrat tratamentul.
3.4.6 Oferirea de informatii, recomandiri si avertiziri asupra reactiilor adverse pacientului
Pentru a creste complianta tratamentului este indicat ca medicul si ofere informatii pacientului cu
privire la medicamentele ce urmeazi a fi administrate, calea de administrare, efectele ce se doresc a fi
obtinute ct §i eventuale reactii adverse ce pot apirea. Se va explica pacientului importanta administriirii
tratamentului ct §i interactiunile ce pot apdrea cu alte alte substante, eventual hrana, pentru a obtine efectul
dorit. Pacientul are nevoie de aceste informatii jar medicul se va asigura ci pacientul a inteles toate
informatiile oferite.
5.4.7 Monitorizare eventual oprire tratament
Dupd ridicarea medicamentelor din farmacie per fiecare pacient conform prescriptiei si a condict de
medicamente acestea sunt verificate de asistenta de salon si administrate pacientului.
Pe toatd pericada de administrare a tratamentulni, pacientul va fi monitorizat (avind Tn vedere
posibilitatea non-compliantei specifice psihiatriei).
Scopul monitorizirii este de a controla dacd tratamentul stabilit a solutionat problemele pacientului.
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Monitorizarea se poate realiza pasiv — monitorizare efectuati de pacient care comunicd mediculului
evolutia sau activ — monitorizare realizatd de cétre medici/sau asistent medical la intervale precis stabilite in
functie de patologie, durata tratamentului si cantitatea de medicamente prescrise.

Pe baza rezultatelor monitorizirii (care presupune inclusiv consultarea unor eventuale rezultate ale unor
investigatii paraclinice prescrise pentru a vedea eficienta tratamentului} medicul poate stabili oprirea
tratamentului pentru un pacient vindecat. Daca boala nu a fost vindecati sau dacd este cronicd, dar
tratamentul este eficient si fard efecte secundare, el poate fi continuat. Dacd apar efecte adverse serioase se
pot reconsidera medicamentele alese, precum si schema de administrare.

Daca pe baza rezultatelor monitorizarii se constatd ci tratamentul nu este eficient (cu sau fara efecte
secundare), trebuie reconsiderat diagnosticul, tratamentul prescris. Dupé identificarea cauzei insuccesului
terapeutic se vor céuta solufii. Se recomandd reluarea intregulni proces de diagnostic, redefinirea
obiectivului terapeutic, verificarea adecvaniei tratamentului stabilit.

Atunci cand nu se poate determina cauza ineficientei tratamentului se va lua n considerare intreruperea
acestuia cu menttunea ci nu toate medicamentele pot fi oprite dintr-o daté, unele medicamente necesitand o
schemd de reducere treptati a dozelor de administrare, inainte de a opri tratamentul.

5.4.8 Actualizarea informatiilor despre medicamente
Pentru a alege cele mai bune tratamente medicamentoase este important ca medicul s3 1si actualizeze
permanent informatiile despre medicamente.
Aparitia pe piatd de noi medicamente si extinderea experientelor cu cele existente asigurd stabilirea
unei scheme de tratament eficientd si sigurd pentru pacient daci medicul are cunostinte despre acestea.
Actualizarea informatiilor despre medicamente se poate realiza astfel:
- inventarierea surselor de informatie disponibile (baze de date internationale si nationale, reviste si cirti de
referint, reviste medicale, etc) si participarea la evenimente stiintifice acreditate sau prezentiri ale
companiilor farmaceutice.
- alegerea intre sursele de informatii — plecand de la premiza ci nu toate sursele oferd informatii vibile sau
complete este recomandabil a se selectiona sursele de informare.
- consultarea surselor selectionate cat mai atent posibil eventual conspectarea unor informatii importante.
Pentru stabilirea celor mai bune scheme de tratament se recomandi medicilor actualizarea
permanentd cu privire la informatiile despre medicamente.

6. RESPONSABILITATI
6. 1 Managerul
Aprobi procedura.

6.2 Medicul prescriptor

Identificd simptomele si semnele clinie si stabileste diagnosticul

Stabileste obiectivul/ obiectivele terapeutice.

Stabileste schema de tratament.

Scrie prescriptia medicald in FOCG/FSZ/Fisa de urgenti.

Oferd pacientului/ reprezentantului legal, dupi caz, informatii despre tratamentul stabilit.
Monitorizeazi evolutia pacientului ca urmare a administririi fratamentului.

Decide continuarea, schimbarea sau oprirea tratamentului.

Isi actualizeazd informatiile cu privire la medicamentele disponibile pe piati.
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6.3. Asistent medical

Administreazi tratamentul pacientului la indicatiile medicului.
Monitorizeazi evolutia pacientului si informeaza medicul cu privire la aceasta.

6.4 Farmacist

Verifici condica de medicamente.

Verifici eventuale incompatibilititi / interactiuni ale medicamentelor si anunta imediat medicul prescriptor
Elibereazd medicamentele din farmacie.
isi actualizeaz3 informatiile cu privire la medicamentele de pe piata.

g

In cazul unor indisponibilititi temporare ale medicatiei solicitate de medic propune solutii alternative

7.1 FOCG/FSZ
7.2 Condica de medicamente

8. ANEXE

8.1. Nueste cazul

9.DIFUZ

?rocedﬁfé sc difuzeazi pe baza Listei dedifuzare, cod PS 01/F3 sau in format electronic.
Inregistririle generate de aceastd activitate se piistreaz / arhiveazi conform cerintelor SMC /SCIM
implementat.

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualithtii documentelor de SN .
referintd care stau la baza elabordrii 100% Nr. documente de referinga In ac tualitate / Semestrial Director medical
" Nr. total documente de referinta.
procedurii .
Procent evenimente adverse ¢a urmare a Nr. de evenimente adverse ca urmare a
administrarii unor medicamente 0 administriirii medicamentelor / Nr. total Semestrial Director medical
necorespunzatoare In perioada analizata. evenimente adverse.
Procent cazuri de polipragmazie . . .
identificate In urma auditurilor clinicein | 0 N;&;;i?‘ de polipragmazie /Nr. total de Semestrial Director medical
perioada analizata. P >




