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Unele aspecte privind riscurile in gestiunea, transportul, manipularea depozitarea
si utilizarea produselor farmaceutice

lon Corbu?
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Abstract

Prezenta lucrare abordeazd o problematicd deosebit de importantd, aceea a riscurilor, in contextul in care
lantul de distributie medicamente constituie o verigd insemnatd a sistemului national de sdndtate. Lantul de
distributie medicamente este supus influentelor a numeroase riscuri care pot induce in sistem modificdri sau care, in
cazuri extreme, pot conduce la colapsarea unor entitdti (depozite, farmacii). De aceea identificarea si evaluarea
riscurilor este obligatorie. Pe baza acestora se poate trece la realizarea unui plan de management al riscurilor care
sd permitd diminuarea sau eliminarea acestora si reducerea influentelor negative asupra entitdtilor implicate in
lantul de distribuire de medicamente. in lucrare, am propus un model functional, sub forma unei scheme bloc pentru
sistemul de distribuire de medicamente. Lucrarea propune clasificarea riscurilor care se manifestd in cazul distribuirii
de medicamente in cinci clase.

in cadrul lucrérii am identificat si descris principalele riscuri (43) care pot influenta lantul de distributie, am
descris 28 pe care le-am evaluat, pornind de la scale de evaluare propuse de autori. Pentru riscurile identificate am
estimat probabilitatea de aparitie si impactul si am elaborat graficele pentru fiecare clasd de riscuri prezentatad si pe
total riscuri. Lucrarea se constituie intr-un indrumar cadru, pentru practicieni, evaluarea specificd a unor entitdti
urmdnd sd se facd pentru fiecare situaie concretd in parte.

Cuvinte cheie: medicament, risc, distribuitori, farmacie,
Introducere

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

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

n termeni generali, toate aceste aspecte sunt cunoscute sub denumirea de ”distributie” care
presupune, pe tot parcursul retelei siguranta ca produsul nu este afectat si nu este in afara standardelor
de calitate.

State of art

Ca n orice activitate umana si activitatea de distributie se confrunta cu o multime de riscuri
clasice si emergente. Numeroase organisme si companii din domeniul farmaceutic, nationale si
internationale, se preocupa de problematica riscurilor. Exista multe abordari cu privire la definitia riscului
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dintre care prezentam cateva: ”Risc — efectul incertitudinii asupra realizdrii obiectivelor”*.” Riscul este un
concept care exprimd probabilitatea unor intdmpldri negative si impactul acestora.”®, ”Risc - O problemé
(situatie, eveniment etc.) care nu a apdrut incd, dar care poate apdrea in viitor, caz in care obtinerea
rezultatelor, prealabil fixate, este amenintatd sau potentatd. In prima situatie, riscul reprezintd o
amenintare, iar in cea de-a doua, riscul reprezintd o oportunitate. Riscul reprezintd incertitudinea in
obtinerea rezultatelor dorite si trebuie privit ca o combinatie intre probabilitate si impact.”® Risc
"posibilitatea de a apdrea ceva rdu”’ Agentia Europeand pentru Securitate si Sdndtate in Munci in
"Observatorul european al riscurilor”® cu privire la riscuri subliniaza ca: “anticiparea riscurilor noi si
emergente, apdrute fie ca urmare a inovatiilor tehnice, fie ca urmare a schimbdrilor sociale, este esentiald
dacd se doreste tinerea riscurilor sub control. Acest lucru presupune, inainte de toate, observarea
permanentd a riscurilor in cauzd, prin colectarea sistematicd de informatii si avize stiintifice.” Riscurile
afecteaza distributia medicamentelor de aceea managementul acestora este foarte important atat pentru
companiile producatoare cat si pentru retelele de distributie. “Canalele de distributie a medicamentelor
sunt complexe din ele fdcdnd parte de la entitdti precum companii farmaceutice si angajati pdnad la
organizatii logistice, farmacii, spitale, medici, clienti, institutii guvernamentale si altele.”® in Japonia
preocuparile in domeniu au vizat introducerea unui ”“standard pentru ,,Planul de farmacovigilentd” si
»Planul de minimizare a riscurilor” de cdtre detindtorii autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) pentru a face
fatd cu ,Riscuri importante identificate”, , Riscuri potentiale importante””*® in domeniul medicamentelor
periculoase “NIOSH a dezvoltat un nou document cuprinzdtor privind strategiile de gestionare a riscurilor
intitulat ,, Gestionarea expunerilor la medicamente periculoase: informatii pentru setdrile de asistentd
medicald””*

ng

Preocuparile pentru distributia medicamentelor si managementul riscurilor asociate sunt
prezente in lumea intreagd. Importanta acestora a crescut odata cu pandemia Covid 19 si cu penuria de
medicamente generate de aceasta.. Cu titlu de exemplu, mentiondm un studiu realizat in Taiwan?in care
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au fost vizate ,Incidenta penuriei de medicamente”, ,Nivelul de impact al penuriei de medicamente”
“Inventarul de medicamente”, ,Riscul de lipsd de medicamente” ”"Matricea de evaluare”
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Mangementul riscului Tn domeniul distributiei de medicamente constituie un ansamblu sistematic
de activitati care vizeza calitatea, monitorizarea, evaluarea, verificarea, controlul, termenele si conditiile
de livrare precum si riscurile din procesul distributiei medicamentului, pe toata durata de viata a
produsului.

Orice risc are una sau mai multe cauze si unul sau mai multe efecte. Acestea pot fi favorizate sau
defavorizate de imprejurérilie sau circumstantele in care evenimentul de risc se produce. In practica,
analiza circumstantelor, in cadrul procesului compex de management al riscului, se estimeaza prin
probabilitatea de aparitie a unui eveniment de risc. Aceasta probabilitate poate fi reprezentata sub forma
unei scale in care sunt precizate, pentru diferite intervale, nivelul evenimentului de risc avut in vedere. Tn
tabelul 1, de mai jos, prezentam o astfel de scala in care functia de probabilitate este transpusa intr-o
evaluare usor de inteles si de interpretat.

Tabel 1
Scala pentru evaluarea probabilitatii de aparitie a rsicurilor
Evaluare PROBABILITATEA DE APARITIE A EVENIMENTULUI DE
proba- RISC
bilitate < >
Eveniment slz(;zlflttg Scazuta Medie Mare Fn(i:::;e
de risc
Eveniment 1
Eveniment 2
..... exemplu
Eveniment n exemplu

Sursa: Tabel realizat de autori.

Dintre factorii care contribuie la aparitia riscurilor in domeniul distributiei produselor
farmaceutice amintim: respectarea bunelor practici, pregatirea si experienta personalului, atitudinea
personalului fata de activitatea pe care o desfasoard, motivarea castigurilor, conditiile de depozitare si
transport, conditiile tehnice si economice in care se desfasoara distributia, situatia economica a tarii,
aparitia diverselor catastrofe, dezastre, calamitati, accidente, pretul medicamentelor, stabilitatea si
coerenta legislatiei, competenta managementului, incapacitatea de platd, capacitatea de evaluare etc.

Obiectivele lucrarii

Obiectivele acestei lucrdri sunt: identificarea principalelor riscuri pentru intreg lantul, de la
productie, la transport, distributie angro, distributie en detail, pana cand medicamentele ajung la
pacient. Intregul lant este privit ca un sistem complex de entititi aflate in interrelatii directe sau mediate.
Sitemul are ca scop ajungerea la pacient, atunci cand a acesta are nevoie, a medicamentelor de care are
nevoie in cantitatile si formele farmaceutice de care acesta are nevoie. Cu pastrarea, pe tot parcursul
lantului, a calitatii proiectate a medicamentelor conform standardelor si documentatiilor de punere pe
piatda. Am realizat o prezentare descriptiva a acestor riscuri, in unele cazuri, cu citate din literatura de
specialitate relevanta. Un alt obiectiv 1l reprezinta punerea la dispozitia practicienilor a unei proceduri
simplificate si practice de evaluare a riscurilor. Aceasta, datorita faptului ca literatura in domeniu abunda
de teorii, care mai de care mai sofisticate, mai complexe si laborioase care vin in sprijinul cercetarilor
stiintifice teoretice, fundamentale, extrem de necesare si interesante, dar ignora, oarecum, necesitatile
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practicienilor in domeniu care au nevoie de proceduri simple si clare pe care sa le utilizeze rapid si cu
eficienta. Astfel, rezultatele acestui studiu se adreseaza, in special, practicienilor din retelele de distributie
si, In special, acelora din diversele entitati componente ale lantului de distributie. Productia dispune atat
de specialisti cat si de proceduri, manuale, standarde care sa asigure calitatea medicamentelor. De aceea
acest aspect nu a fost abordat in cadrul lucrarii. Ne-am focusat exclusiv asupra aspectelor referitoare la
lantul de distributie. Referirile la productie sunt strict legate de faza de preluare a produselor de catre
transportatori si de pozitia productiei, ca entitate de inceput, a lantului de distributie.

Metode de lucru

Metodele de cercetare utilizate sunt combinate. Am folosit metoda analitica de identificare a
tuturor componentelor sistemului complex "lant de distributie medicamente” apoi sinteza pentru a
realiza modelul bloc functional si a asigna riscurile fiecarei secvente de entitati implicate in proces. Alte
metode utilizate, reflectia, metodele inductiva si deductiva, observatia si altele. Ca proceduri am utilizat
documentarea, identificarea resurselor bibliografice si webografice relevante pe baza de cuvinte cheie,
tehnici de consultare experti, chestionare, colectarea si prelucrare de date, analiza si interpretare date,
modelare. De asemenea, am utilizat metode descriptive si exploratorii, analize interpretative, excluderi
de resurse documentare nerelevante.

Identificarea si prezentarea principalelor riscuri in gestiunea, transportul, manipularea depozitarea si
utilizarea produselor farmaceutice

Tn tabelul 2 prezentdm, descriptiv, principalele riscuri care apar in intregul lant de distributie
produse farmaceutice (medicamente de uz uman, produse parafarmaceutice, disposzitive medicale etc.)
identificate Tn urma analizei laantului logic de derulare a operatiunilor de distributie medicamente.

Tabel 2

Lista principalelor riscuri identificate in gestiunea, transportul, manipularea depozitarea si utilizarea
produselor farmaceutice

Nr.

crt Denumirea riscului Observatii

Riscul de tara

“riscul de tard acoperd toate riscurile asociate unei tdri, care includ pe ldngd
riscurile macroeconomice si pe cele asociate cu riscul sistemului legislativ, socio-
politic, nivelul de coruptie, elemente socioeconomice, cum sunt cele datorate
inegalitdtilor de venituri, stratificatia sociald etc. In afard de aceste aspecte,
anumite diferende intre unele tdri pot contribui la influentarea evolutiei
factorilor de risc de tard”*? Riscul de tara afecteaza toate entitatile implicate in
procesul de productie, gestionare, manipulare, aprovizionare cu medicamente.

Riscul de calitate a
medicamentului

Este obligatorie “respectarea Ghidului privind buna practicd de fabricaNie a
medicamentelor, in vederea autorizdrii ulterioare de punere pe piaNd a
medicamentelor de uz uman; aceastd politicd oferd siguranNa faptului cd

13 Constantin ANGHELACHE, Gyérgy BODO, Stefan Gabriel DUMBRAVA, Aspecte teoretice privind riscul de tara si
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medicamentele eliberate pentru distributie sunt de calitate corespunzdtoare”®

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

Siguranta pacientului

,Detinatorii autorizatiei de punere pe piata si producatorii sunt obligati sa
produca medicamentele vizate de noua legislatie cu douad elemente de
sigurantd ce se verifica obligatoriu Tnainte de a fi eliberate catre pacient: un
identificator unic ce permite autentificarea ambalajului individual pe care
acesta este imprimat si un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite,
ce permite verificarea integritatii fizice a ambalajului si poate evidentia orice
tentativa de modificare ilicitd a acestuia”?® Este riscul esential in distributia de
medicamente. In principiu, intreaga activitate de distributie de medicamente
trebuie sa fie subordonatda acestui obiectiv major, care este siguranta
pacientului. Orice distributie, cat ar fi de perfect organizata, daca nu asigura
suta la suta siguranta pacientului, este una mai mult decat neeficienta pentru
ca devine periculoasa si poate avea consecinte care sa puna in pericol viata si
sanatatea pacientului. De aici rezulta importanta covarsitoare a cunoasterii,
tinerii sub control si eliminarii acestui risc.

Conformitatea
medicamentului

“Sistemul de autorizare de punere pe piatd face posibild evaluarea de cdtre
autoritatea competentd a tuturor medicamentelor, pentru a dovedi
conformitatea cu cerintele legislative actuale privind calitatea, siguranta si
eficacitatea.”*® ,,Conformitatea cu Specificatiile” inseamnd cd materialul, cdnd
este testat in acord cu procedurile analitice listate, va indeplini criteriile de
acceptabilitate listate.”r” Trebuie s3 existe proceduri de verificare a
conformitatii medicamenului. Abaterile de la conformitate trebuie constatae
cu metode si mijloace care sa asigure obiectivitate si corectitudine iar in situatia
depasirii abaterilor sau intervalelor de toleranta prevazute in documentatiile
de aprobare a punerii pe piata, medicamentele respective, trebuie retrase din
circuitul de distributie. De altfel, pentru punerea pe piata a medicamentelor
este obligatorie existenta unui certificat care sa reflecte statutul locului de
fabricatie la data inspectiei, certificat care are are o valabilitate de 3 ani de la
data efectuarii inspectiei. Verificarea autenticitatii certificatului de
conformitate trebuie sa poata fi facuta oricand, la autoritatea emitenta.

Corespondenta
medicamentului cu
scopul propus

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

Riscuri generale

Riscul de decizie: functionarea oricarui lant de distributie se bazeaza, in mod
esential, pe decizii. De aceea, fundamentarea deciziilor este foarte importanta
intrucat daca deciziile nu sunt fundamentate corect si rational, rezultatele pot
fi nesatisfacatoare. La baza deciziilor se afla presupuneri, ipoteze, asumptii,
estimari previziuni, prognoze, date istorice, asteptari etc. Pe baza acestora se
iau decizii pentru asteptari viitoare. Aceste decizii presupun o mare doza de risc
verificarea justetii lor urmand a fi facutda in timp, odata cu obtinerea sau
neobtinerea rezultatelor scontate. Daca rezultatele sunt cele asteptate
inseamna ca decizia a fost corecta. Evaluarea riscului in faza de luare a
deciziilor, de multe ori, este dificil de realizat. De aceea se recurge la diverse
modelari, analize si alte tehnici de minimizare a riscurilor. Tot in categoria
riscurilor generale includem si riscurile care sunt aferente oricarui tip de
activitate economica si care sunt, relativ, bine cunoscute comunitatii
economice din care fac parte si distribuitorii de medicamente. De aceea ne
marginim doar sa mentionam aceste riscuri fara a le mai prezenta separat.
Riscuri financiare, riscul valutar, riscul comercial (de neplata), riscul de
lichiditate; Alte riscuri avute n vedere si care nu au fost prezentate separat:
riscuri legislative, riscul reputational, riscuri operationale, riscuri externe, riscul
aparitiei de razboaie sau conflicte interetnice, riscul de instabilitate economica,
riscul de instabilitate sociald (greve, conflicte de muncd, etc.), riscul de
instabilitate legislativa.

Riscul de reclamatii

"Toate reclamatiile, returndrile, medicamentele suspectate a fi falsificate si
retragerile trebuie inregistrate si tratate cu atentie, conform unor proceduri
scrise. Inregistrdrile trebuie puse la dispozitia Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Inainte de orice aprobare in
vederea recomercializdrii trebuie sd se efectueze o evaluare a medicamentelor
returnate. Pentru a lupta in mod eficient impotriva medicamentelor falsificate
este necesar ca toti participantii din cadrul lantului de aprovizionare sé aibd o
abordare coerentd.”*® Acest tip de risc trebuie avut in vederea, in primul rand,
prin prisma riscului de siguranta a pacientului. Pentru ca reclamatiile obiective
pot sesiza neconformitati ale medicamentelor care pot afecta viata si
sdndtatea pacientului. in al doilea rand, acestea trebuie privite si prin prisma
eficientei economice a entitatii distribuitoare si a efectelor pe care le pot avea
asupra activitatii ele putand conduce la pierderi insemnate de natura

18 Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor din 17.06.2015., CAPITOLUL VII
Reclamatii, returndri, medicamente suspectate a fi falsificate si medicamente retrase, SECTIUNEA 1, Principii, Art.
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economica. Acestea pot conduce la situatii de neplatd sau si mai grav, la
incapacitate de plata.

Riscul de ex
medicament

pirare

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

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

Riscul de deteriorare

n special, in cadrul operatiunilor de transport si manipulare, pot fi deteriorate
cutii de ambalaj si odata cu acestea, posibila deteriorare a blisterelor sau
flacoanelor. Acest risc poate fi prevenit prin ancorarea sigura a ambalajelor
colectoare si atentie marita in toate operatiunile de manipulare si depozitare,
Un risc important, care trebuie manageriat preventiv, il reprezinta posibila
spargere a flacoanelor care ar putea altera ori deteriora si alte ambalaje
adiacente,
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Riscul de retururi

Returnarea medicamentelor fara defecte, reclamatii, rechemari si retrageri,
produse contraficute, distrugere sunt aspecte precizate in legislatia in vigoare®®
si se trateaza ca atare. Astfel de medicamente pot fi returnate in situatia in
care se afla in ambalajul secundar original, nedeschis si nedeteriorat, nu sunt
expirate si nu au fst retrase.

11

Riscuri de personal

(resurse umane)

Ca si Tn alte activitati economico-sociale importante, activitatea resurselor
umane, in domeniul distributiei medicamentelor, este una care necesita o
foarte buna pregétire, multd responsabilitate si atentie. in plus, personalul care
vine Tn contact direct cu pacientii, trebuie sa aiba atat pregatirea de specialitate
necesarda cat si o pregatire comunicationala si, chiar, de psihologie
comportamentala. Tindnd seama de toate acestea, pentru diminuarea la
maxim a riscului de personal, managementul resurselor umane in domeniul
distributiei de produse faramaceutice si parafarmaceutice, este unul complex
si trebuie sa se focuseze atat pe capacitdtile individuale cat si pe nivelul de
pregatire teoretica si practica precum si pe componenta psiho-sociald si
comportamentala. Un aspect important in prevenirea componentei ”lipsa de
personal” a riscului de personal o reprezinta nivelul de salarizare care trebuie
sa fie unul motivant si suficient pentru asigurarea conditiilor de trai ale
lucrtorului. Tn caz contrar, productivitatea, eficienta si eficacitatea
personalului vor |3sa de dorit. lar riscul de erori, de orice fel, va fi unul crescut.
O altd componenta importantd o reprezintd dimensionarea numarului
personalului Tn raport cu numarul pacientilor, pentru a nu se crea dezechilibre
si stari tensionate.

1% ORDIN nr.892 din 20 iulie 2006 al ministrului sdnatatii publice pentru aprobarea Regulilor de bun§ practici de
distributie angro a medicamentelor, CAPITOLUL 6, Returnarea medicamentelor fara defecte, reclamatii, rechemari

Si

retrageri,

produse

contrafacute, distrugere, paragrafele 6.1 - 6.22.

http://www.cdep.ro/pls/legis/legis pck.htp act text?idt=74390
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12

Riscul de furnizor

Din varii motive, este posibil ca unul sau mai multi furnizori, sa nu poata livra
produsele comandate sau sa nu mai primeasca noi comenzi. Aceasta se poate
intdmpla ca urmare a lipsei unor substante, defectiuni sau neconformitati in
liniile de fabricatie, cauze de forta majora, incapacitate de plata etc. Pentru
prevenirea unui astfel de risc, managementul trebuie sa aiba in portofoliul sau
de furnizori variante alternative si sa tina legatura in permanenta cu furnizorii
operationali pentru a putea avea semnale de astfel de situatii, a le anticipa si a
lua masuri astfel incat acest risc s3 fie diminuat sau eliminat. in caz contrar vor
fi sincope in aprovizionare iar pacientii nu vor avea posibilitatea sa se
aprovizioneze. Situatia devine critica pentru medicamentele care presupun
tratamente vitale. Prin urmare, acest risc este unul major iar managementul
trebuie sa faca toate eforturile pentru a-l preveni.

13

Riscul de aprovizionare

Repezinta un risc major in contextul medico-economic actual afectat de criza
coronavirusului. Acadaemia Nationalda Franceza, intr-un comunicat din 12
februarie 2020%°, atentiona: ”Epidemia de coronavirus (Covid-19) din China ar
putea reprezenta o amenintare gravd pentru sdndtate publicd in Franta si in
Europa, in mdsura in care 80% din ingredientele farmaceutice active utilizate in
Europa sunt fabricate in afara Spatiului Economic European, o mare parte din
Asia. Se face incd o datd dovada cd, datoritd multiplicitdtii verigilor din lantul
de productie, tot ce trebuie este un dezastru natural sau de sdndtate, un
eveniment geopolitic, un accident industrial, sd conducd la intreruperi ale
aproviziondrii care ar putea duce la privarea pacientilor de tratamentele lor”
Prin urmare, problema riscului de aprovizionare care are, in mare parte
caracteristicile prezentate la punctul 13, ”“Riscul de furnizor” depaseste cadrul
individual al detailistilor si engrosistilor, fie acestea si companii multinationale,
corporatii etc. Sunt necesare decizii strategice la nivel UE ori alte tari sau uniuni
statale, pentru relocarea echilibrata si dispersata a producatorilor de substante
farmaceutice. Ca principiu prudential, se pune problema diminuarii si partajarii
riscurilor. Dupa inteleapta procedura a taranului care nu pune toate oudle in
aceeasi caciula. La nivel de participant individual in lanturile de distributie,
mutatis mutandis, consideratiile de la punctul 13 trebuie avute in vedere de
catre managementul fiecdrei entitati.

14

Riscul de incapacitate
de plata

Principalele cauze care conduc la starile de incapacitate de plata, insolvent3,
reorganizare judiciara, faliment ale companiilor, inclusiv ale companiilor farma,
sunt: mangement imprudent, manaagement riscant al acordarii creditului
furnizor, supraindatorarea, scaderea cifrei de afaceri prin scaderea vanzarilor,
nefncasarea in termen a creantelor, lipsa rigorii in elaborarea si gestionarea
bugetului, ignorarea influentelor din mediul extern etc.

Printr-un management flexibil, inteligent si adaptiv, fara asumarea de riscuri
inutile, acest risc poate fi prevenit. Trebuie practicata cu inteligenta si cu
asigurari (scrisori de garantie bancara, bilete la ordin, cambii, polite de
asigurare) ,,moda” creditului furnizor care a accentuat mult problema
dificultatilor de plata ajungandu-se pana la incapacitatea de platd. Astfel s-a
ajuns la situatia ca 1 din 3 companii?! s& se confrunte cu dificultati financiare.

20 Académie nationale de Pharmacie, Franta, CORONAVIRUS des impacts a ne pas négliger
https://www.acadpharm.org/dos public/COM_ANP_RELOCALISATION 2 VF 2020.02.12.PDF

21 Estimare personaa a autorilor.
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n cadrul managementul riscului, acest risc trebuie tratat cu toatd seriozitatea
fiind un risc vital pentru orice companie.

15 | Riscul de eroare Toti factorii mentionati in continuare, luati individual sau in diverse combinatii,
pot genera situatii in care personalul din tot lantul de distribuire sa comita,
involuntar, erori. Principalele grupe de factori sunt:

e Factori generati de personal: pregatire insuficienta si neadaptata Ia
standardele la zi ale acesteia, lipsa experientei in lucrul cu pacientii si
medicamentele, necunoasterea sau nintelegerea situatiei pacientului,
suprasolicitare sau oboseala in activitate, personal insuficient, probleme de
sanatate ale personalului, lipsa comunicarii eficiente cu pacientii sau
comunicarea defectuoasa cu acestia perceptia eronata a riscului Tn
distribuire de medicamente.

e Factori generati de medicamente: denumiri apropiate care pot conduce
la confuzii, etichete deterioarate si ambalare defectuasa, schimbarea
locului de depozitare a medicamentelor coroborata cu rutina si lipsa
atentiei.

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

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

16 | Riscuri de accident Din punctul de vedere al entitatilor implicate in distributia medicamentelor se
iau toate masurile legale pentru a impiedica orice accident pe tot lantul de
distribuire. Totusi, din motive independente de vointa omului, apar erori care
pot conduce la accidente de tot felul, in urma carora apar pagube materiale si
victime umane. Managementul acestui tip de risc se face prin transferul riscului
la o societate de asigurari prin incheierea de polite de asigurare.

17 Riscul de catastrofa Catastrofele naturale, cutremur de pamant, alunecare de teren, inundatiificu
exceptia cutremurelor de pamant care, cu tehnologiile actuale, nu pot fi
prevazute, in general, pot fi monitorizate si se pot lua masuri pentru evitarea
acestora sau pentru diminuarea efectelor lor. Si in aceste cazuri de comun
acord cu asiguratorii pot fi asigurate bunuri in cazul in care se doreste
asigurarea acestora in caz de catastrofa.

18 | Riscul de calamitate Calamitatile naturale si cele produse ca urmare a unor activitati sau inactivitati

umane (incendii, explozii, avarii) reprezintd evenimente exceptionale de
amploare care produc pagube si victime. Prevenirea acestui risc se realizeaza
prin transferul riscului in cadrul unor societati de asigurare. Pentru diminuarea
sau fnlaturarea efectelor unor astfel de calamitati, la nivel national exista
politici si strategii de prevenire a acestora. Pentru aceasta au fost elaborate si
implementate proceduri, potrivit legislatiei, de asigurarea unor rezerve, stocuri
de medicamente, vaccinuri, dezinfectante, anestezice, dispozitive medicale si




alte materiale specifice. Stocurile se reinoiesc periodic, ori de cate ori este
nevoie. Acestea ar trebui reinnoite o data la zece luni. Romania dispune de cinci
depozite de astfel de produse care trebuie sa fie in permanenta pline. Aceste
depozite se afla in rezerva Ministerului Sanatatii, in intreaga tara si toate ar
trebui sa fie pline.

19

Riscul de transport si
accident

Transportul de medicamente si conditiile de transport si asigurare a acestora
sunt n sarcina transportatorilor care trebuie sa respecte conditiile de buna
practica in materie. Principalele riscul in procesul de transport sunt: rescul de
accident, riscul de nelivrare la timp, riscul de deteriorare sau distrugere a
medicamentelor in timpul preluarii, transportului si livrarilor.

20

Riscul de acte

criminale

Furt, spargere, atac la adresa personalului, frauda, virusi, frauda pe computer,
etc. Sunt factori mai dificil de anticipat dar ei trebuie, obligatoriu, avuti n
vedere si trebuie luate masuri ca acestia sa nu-si poata face efectul asupra
personalului si entitatilor implicate in oricare faza a procesului de distribuire.

21

Riscul de distrugere

in urma producerii unor evenimente exceptionale de tipul Incendii, explozie,
spargeri de recipiente, pierderi informatice, contaminare, poluare, exista riscul
distrugerii unor medicamente care indeplineau toate conditiile pentru a fi
distribuite. Aceasta situatie constituie paguba pentru distribuitori. Prevenirea,
diminuarea si finlaturarea acestui risc se fac printr-un management
corespunzator al stocurilor, luarea masurilor ca astfel de evenimernte nedorite
sa nu se produca si, ca solutie de ultima instanta, asigurarea acestor stocuri la
companiile de asigurari. Acest risc nu trebuie confundat cu procedura de
distrugere a marfurilor perimate

22

Riscul de contrafacere
produse farmaceutice

WHO (OMS) defineste medicamentul contrafacut ca fiind: “un medicament
fabricat de cineva diferit fata de productorul original, realizandu-se o copie sau
imitatie a unui produs original ,fara vreo autorizatie sau vreun drept,cu scopul
de a insela sau frauda, ca, mai apoi, sa fie vandut ca un medicament original”
Riscul de contrafacere este un risc extrem de periculos si are consecinte extrem
de grave. intr-un articol?®> , cu privire la contrafacerea medicamentelor, se
mentioneaza “Medicamente contrafdcute sau ,false” Se estimeazd cd
medicamentele contrafdcute oferd venituri de aproximativ 75 de miliarde de
dolari anual operatorilor ilegali si au cauzat peste 100.000 de decese in intreaga
lume De asemenea, au fost detectate nereguli in preparatele de medicind
traditionald, inclusiv alterare, substitutie, contaminare (de exemplu, cu metale
grele sau ciuperci), identificare gresitd si pregdtire incorectd. Se incearcd
controlul produselor, cu identificarea componentelor si evaluarea problemelor
de calitate a produselor si pentru a urmdri sursele de produse inadecvate.
Activitdtile de control al calitdtii medicamentelor  implicd Organizatia
Internationald a Politiei Criminale (INTERPOL), OMS, autoritdtile nationale si
organizatiile  neguvernamentale (ONG-uri). Imbundtdtirea  controlului
preparatele traditionale pot, la réndul lor, creste nivelul de incredere a
publicului in aceste produse.”

23

Riscul de eroare de
eliberare
medicamente

Se Tnscriere 1n riscul general de eroare, specific fiind faptul ca se refera la faza
finala a lantului de distributie medicamente, respectiv, faza in care pacientul Tsi
procura medicamentele necesare pentru a se trata. Factorii de eroare analizati

22 Gerard Bodeker, Bertrand Graz, in Hunter's Tropical Medicine and Emerging Infectious Diseases (Tenth Edition),
2020, https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/counterfeit-drug/pdf
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la punctul 15 din prezentul tabel, individual sau in diverse combinatii, pot
conduce la eliberarea eronata a medicamentelor. Acest fapt poate avea variate
consecinte. Unele fiind cu influenta nesemnificativa altele putdnd avea
consecinte extrem de grave care ar putea conduce, chiar, la decesul
pacientului. De aceea, in cadrul practicii curente de eliberare medicamente,
exista procedura multiplei verificari pe care farmacistul o face fnaintea eliberarii
medicamentului cu accent pe medicamentele care pot avea consecinte grave
daca este administrat altfel decat prevede prescriptia medicala. Managerizarea
acestui resc se face prin perfectionarea personalului, prin asigurarea conditiilor
de lucru care sa asigure personalului confortul de lucru necesar. Pentru
acoperirea acestui risc farmacistii incheie asigurari de mal praxis.

24

Riscul de contaminare
si infectie

Posibilitatea de contaminare a produselor farmaceutice, in diferite faze pe
lantul de productie si distributie medicamente este una reald. Din cauza acestui
fapt, riscul de sanatate al pacientilor poate fi unul semnificatiav iar pentru
companii conduce la pierderi substantiale. De aceea au fost implementate
sisteme de identificare a agentilor contaminanti. Acestea permit evaluarea
impactuui bio-sarcinii asupra produselor farmaceutice si, de asemenea, permit
aplicarea masurilor corective necesare in vederea eliminarii agentilor
contaminanti. ”“Contaminarea microbiand si deteriorarea costd companiile
farmaceutice anual pierderi financiare uriase din cauza defectiunilor
echipamentelor, oprirea productiei, contaminarea medicamentelor, investigatii
si pierderea de energie. Obiectivul celor mai reputate firme farmaceutice de
astdzi este centrat pe determinarea diferitelor surse de contaminare”® Un alt
aspect care trebuie avut in vedere in cadrul acestui risc il constituie posibilitatea
de infectie a pacientilor in procesul de aprovizionare cu medicamente ca
urmare a prezentei agentilor patogeni in spatiile de comercializare a
medicamentelor. Acest risc poate fi diminuat prin igenizarea dezinfectia si
decontaminarea riguroasa si periodica a acestor spatii (lampi UV, substante
dezinfectante etc.) In cadrul pandemiei cu coronavirus s-au luat masuri extrem
de importante in acest sens. O alta directie extrem de importanta o constituie
posibilititile de infectare ale pacientilor in spitale. Tn special cu agenti patogeni
nozocomiali. Astfel de infectii pot fi severe, de multe ori conducand la decese.

25

Riscul de
automedicatie

Este un risc apartindnd pacientilor. Tns3, ca urmare a faptului ci pacientii se
aprovizioneaza cu medicamente de la distribuitorii en detail, farmacii drogherii,
personalul acestora trebuie sa fi pregatit sa poata consilia acesti pacienti, sa-i
avertizeze cu privire la riscurile la care se supun in situatia automedicatiei si,
sub nicio forma, sa nu le elibereze medicamente pentru care nu au prescriptie
medicala valida.

26

Riscul cibernetic

"Notiunea de risc cibernetic cuprinde o multitudine de riscuri care amenintd
bunurile firmelor, guvernelor sau persoanelor fizice, pierderile in general
incluzénd active financiare sau nefinanciare, identitdti, divulgarea de informatii
sensibile si intreruperea activitdtilor/afacerii. Riscurile cibernetice apar ca
rezultat, fie al atacurilor intentionate (criminale, teroriste, sustinute de state
ostile, activisti, santaj sau din motive personale), fie al evenimentelor

3 Mostafa Essam Eissa,
andassessment of its risk to the health of the finalconsumers quantitatively, beni-suef university journal of basic
and applied sciences 5 (2016) 217-230, Elsevier,

Distribution of bacterial contamination innon-sterile pharmaceutical materials
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accidentale (stergeri date, intreruperi servicii).”** Entitatile implicate in

procesul de productie si distributie medicamente utilizeaza din plin sisteme
informatice de gestiune si comunicare. Fara astfel de sisteme, practic,
activitatea acestor companii ar fi imposibila. Un asemenea risc se
managereiaza prin instalarea unor programe informatice sigure si avand
componente de sigurantd si antivirus performate. In plus, este necesara
salvarea periodica a datelor si informatiilor si pe alte sisteme de stocare care sa
permita rapid recuperarea datelor. O alta modalitate o constituie instalarea de
sisteme informatice redundante care sa fie capabile sa preia iediat sarcinile
sistemelor de baza in masura in care acestea au fost virusate, atacate ori au
cazut din punct de vedere fuctional. De asemenea, este necesarda o buna
protectie contrainformativa interna si gestionarea sistemelor de parole si acces
la sistemele informatice interne, astfel incat sa se evite posibilele scurgeri de
informatii.

27 | Riscul de coruptie® Riscul de coruptie nu a ocolit nici zona farma respectiv a distribuitorilor de
produse farmaceutice. Presa a semnalat cazuri de coruptie care au condus la
fraude de zeci si sute de milioane de euro®.

28 | Riscuri interne  si | Riscurile sau combinatiile de riscuri dintre cele prezentate mai sus pot fiinterne

externe organizatiei si externe ei. Managementul riscului vizeaza ambele categorii.

Pentru primele tipuri de riscuri organizatia poate lua masuri directe. Pentru cele
de tipul al doilea adopta politici si strategii adaptive si initiaza actiuni de
influentare a lor an sens benefic entitatii (organizatiei)

Sursa: tabel realizat de autori. Pentru paragrafele in care au fost preluate citate, acestea au fost marcate prin
note de subsol

n figura 1 prezentdm activitdtile necesare managementului riscului unei organizatii sau ansamblu de
organizatii. n figurd, am prezentat spirala de evolutie tehnico-economici a entitatii E. Entitatea evolueaza
continuu pe aceastd spirald. In realitate curba de evolutie nu este o spirald perfectd, evolutia entitétii
putdndu-se situa mai sus ori mai jos in raport cu spirala. Din considerente grafice, am preferat sa
reprezentam o spirala cu un trend tronconic crescator. Acest tip de trend trebuind sa fie obiectivul
managementului oricarei entitati economice care vizeaza profitul, respectiv crestere si dezvoltare. Cu
toate ca evolutia entitatii este continud activitatile de management al riscului, desi presupun atentie si
implicare permanenta, este dificil sa fie reprezentate printr-o functie continua.

2 Leonardo BADEA, Cilin Mihai RANGU, Asigurarea riscului cibernetic - o mare provocare cu care se confrunta
economiile moderne, Revista de Studii Financiare, Nr.6, Mai 2019 ,
https://reader.elsevier.com/reader/sd/pii/S2314853516300658 ?token=2A8CC5313AF4A93D5F7B95334A9B96DE6
AF33175E6F2A7D4E8FD39BAADB43DADES1D7496415FEC31AESAFDOC7E23A095

25> Metodologie din 12 iunie 2013 privind managementul riscurilor de coruptie Th cadrul structurilor Ministerului
Afacerilor Interne

% vVictor llie, Tratamente de miliarde de euro au ajuns la pacientii romani doar pe hartie, Inclusiv 2020,
https://inclusiv.ro/tratamente-de-miliarde-de-euro-au-ajuns-la-pacientii-romani-doar-pe-hartie/
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Fig. 1 Activitati pentru realizarea managementul riscului

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

Am reprezentat grafic, exemplificativ, momentele cand pot fi realizate aceste actiuni prin stelute
rosii amplasate de-a lungul spiralei. in dreptul unei stelute, cu sigeti, am marcat activititile care urmeaz
sa se deruleze in vedere operationalizarii managementului riscului cu date si informatii corespunzatoare
acelui moment. Este ca si cum, pentru un moment activitatea entitatii ar “ingheata”. in acest moment
sunt preluati toti parametrii de stare ai entitatii si se realizeaza activitatile de management al riscului,
respectiv: 1. Stabilire context, 2. Identificare riscuri, 3. Analiza riscurilor, 4. Evaluarea riscurilor si 5.
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Tratarea riscurilor. Tn urma acestor activititi se elaboreaza un raport care este inaintat managementului
entitatii care va trebui sa dispuna masurile necesare precum si calea de urmat.

Dupa cum se intelege, toate componentele ansamblului ”lant de distributie medicamente” se afla
intr-o permanenta dinamica, au diverse relatii contractuale si de colaborare intre ele si sunt in permanenta
conectate cu mediul economico-social extern care, si acesta, se afla intr-o permanenta schimbare, Ca
atare, informatiile si concluziile privind riscurile, se afla si ele in evolutie permanenta si trebuie ca
activitatile de management al riscului, sa se desfasoare, iterativ, la alte momente succesive momentului
in care s-au derulat activitatile de management al riscurilor respectiv, fata de, sa presupunem un moment
to, alte momente ty, t, ...tn.

n figura 2 prezentim schema bloc functionald a lantului de productie-distributie medicamente.
Principial, lantul contine 7 secvente dupa cum urmeaza: productie (cercetare, fabrici, laboratoare)
distribuitori (distribuitori engro, importatori, exportatori) distribuitori en detail (farmacii, drogherii,
spitale si entitati asimilate) si pacienti. Legatura dintre aceste secvente se realizeza de catre transportatori.
Entitatile implicate in acest lant au autonomie si intra in relatii contractuale unele cu altele dupa caz si
dupa pozitia in care se afla in lantul de productie — distributie.

Transferul medicamentelor, prin intermediul transportatorilor urmeaza caile de mai jos:

e Caleal-6 delaproducatori, prin intermediul distribuitorilor engro, la farmacii, drogherii spitale.

e (Calea 2 - de la producatori, direct sau prin intermediul exportatorilor catre importatori externi

e Calea 3-8 sicalea4-9, de la producatori—direct la distribuitorii en detail (farmacii, spitale). in aceasta
situatie sunt ocoliti distribuitorii engro. Aceasta cale directa este neeficienta pentru producatori dar
se utilizeaza pentru a evita anumite operatii la limita legii sau chiar frauduloase in care medicamente,
de reguld scumpe, destinate tratamentului unor boli grave (HIV (Isentress si Kivexa) cancer (Neulasta)
etc. care se produc pentru tarile nedezvoltate, la preturi proiectate pentru aceste tari, de fapt nu mai
ajung la pacientii din aceste tari. Daca ar ajunge, profitul pentru distribuitori ar fi relativ mnic De
exemplu, o companie de distributie a exportat, din Romania, mai multe cutii de Neulasta decat a livrat
bolnavilor din Romania. Medicamentele exportate erau produse cu destinatia expresa, si la pret
corespunzator tarii, bolnavilor din Romania. Conform investigatiei ficute de un jurnaliast?’ raportul
dintre medicamentele ce s-au scos si cele ce au fost livrate la spitale si farmacii romanesti este de 3
la 1. Adica, de trei ori mai multe cutii au fost scoase din tara. Pentru “un total de 7 milioane si jumdtate
de euro. Dacd le vindeau in tard, céstigul ar fi fost de doar 60 de mii.”?

e (Calea 5 - de la exportatori externi, prin intermediul distribuitorilor engro, la distribuitorii en detail
(farmacii, drogherii, spitale)

Orice dificultate, intrerupere discontinuitate care poate aparea in cadrul unei secvente din lantul
de productie distributie produce perturbari in secventele urmatoare secventei in care a aparut. Privit
din punct de vedere sistemic, ansamblul de productie-distributie medicamente este un sistem
complex

27 |dem.
28 | dem
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Sursa: figurd realizata de autori




cu multiple relatii intre componentele sale. Dupa cum se cunoaste, din teoria fiabilitatii, cu cat un sistem
este mai complex, probabilitatea de defect, in cazul acesta de nefunctionare, este mai mare.

De aceea managementul acestor sisteme trebuie sa ia masuri mergand pana la a avea sisteme
redundante care, in situatia nefunctionarii unor sisteme din lant, sa fie capabile sa preia rapid, sarcinile
sistemului nefunctional, pana la repunerea in functiune a sistemului nefunctional.

Tn cazul distributiei de medicamente, o importantd deosebitd o au conditiile de transport si
depozitare, atat in depozite engro cat si in farmacii, drogherii etc. in functie de medicament, este posibil
sa fie necesare conditii speciale de temperatura, nivel de iluminare, umiditate si gradul de curatenie in
mijloacele de transport si in spatiile de depozitare respective. Acestea trebuie respectate cu strictete. De
asemenea, sunt produse care necesita conditii mai stricte de manipulare : ”produsele periculoase,
materialele radioactive, produsele care prezintd riscuri speciale de abuz (inclusiv substantele stupefiante
si psihotrope) si produsele sensibile la variatiile de temperaturd”

Estimarea probabilitatii de aparitie a riscurilor constituie, din punct de vedere teoretic, o
problem3 care presupune calcule laborioase si iteratii suficiente pentru apropierea de situatia reald. In
aceastd lucrare propunem o abordare bazat3 pe experienta expertilor pornind de la un set de scale? de
evaluare, propuse de noi pe baza experientei si a diferitelor scale de evaluare folosite de-a lungul timpului.
n tabelul 3, prezentdm o scald de evaluarea a impactului pe baza a doi parametri: scorul impactului,
prestabilit pe fiecare nivel si valoarea impactului (care se poate estima analitic sau pe baza de estimari ale
expertilor.) Tn tabelul 3 scorul de la un nivel la altul creste prin dublarea nivelului precedent. Astfel,
pentru un set de riscuri identificat, expertii (de reguld, un numar prestabilit de experti independenti unul
de altul) coteaza fiecare risc si se adopta media acestor cotari.

Tabel 3
Scala pentru evaluare calitativa a impactului
Nivel Scor | Valoare Descriere
impact / lei
Foarte mare 16 . Impact major (catastrofic): Cuantificabil; abateri mai mari de
25%
Mare 8 Impact mare; Cuantificabil; abateri de 10 — 25 % pentru

indicatorii tehnico economici sau parametrii avuti in vedere

Moderat 4 Impact semnificativ si cuantificabil. Abateri de 5—10 % pentru
indicatorii tehnico economici sau parametrii avuti in vedere.

Scazut 2 Impact minor; abateri mai mici de 5% pentru indicatorii
tehnico economici sau parametrii avuti in vedere.

Foarte scazut 1 Impact redus, neglijabil, fara vreo inluenta sesizabila.
Necuantificabil

Sursa: Realizata si propusd de autori

2 "Scale de probabilitate si de impact Fiecare risc este evaluat in functie de probabilitatea si impactul sdu. Existd
doud aborddri pentru clasificarea riscurilor: Scalele cardinale identificG probabilitatea si impactul cu o valoare
numericd, variind de la 0,01 la fel de scdzut la 1,0 la fel de sigur. Scalele ordinale, pe de altd parte, identificd si clasificd
riscurile descriptiv de la ,foarte mare” la ,,foarte putin probabil””. PMP Glossary of Terms and Definitions related to
the Project Management Professional Body of Knowledge, https://sites.google.com/site/pmpbank/glossary
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Tn tabelul 4 prezentdm o scald de evaluare cantitativa a probabilitatii de aparitie a riscului bazat3,
de asemenea pe doi parametri: scorul, aflat in progresie aritmetica de la cel mai mic la cel mai mare si
procentul, ca intervale egale de la ”0” la ”100%" ecartul fiecarui interval fiind de 20%.

Practicienii in materie pot alege orice scala doresc sau pot propune ei insisi o scala. Conditia este
ca aceasta sa fie cat mai apropiata de cerintele de analiza si management, sa reflecte cat mai bine
raporturile dintre scorurile scalei si realitate si sa serveasca scopului avut in vedere si anume, realizarea
unui management al riscurilor coerent, care sa identifice sa analizeze si sa trateze riscurile astfel incat
managementul sa poatd lua masurile optime de corectie si minimizare sau diminuare a riscurilor.
Rezultatul managementului riscurilor constituie un instrument deosebit de important la dispozitia
managementului unei companii sau entitati aflate in lantul de distributie al medicamentelor.

Tabel 4
Scala pentru evaluare cantitativa a probabilitatii de aparitie a riscului

Nivel Scor | Procente Descriere

Foarte mare 5 (80%-100%) | Probabilitate de aparitie foarte mare. Monitorizare
obligatorie..

Mare 4 (60%-80%) Probabilitate de aparitie mare. Monitorizare obligatorie
a riscului.

Moderat 3 (40%-60%) Probabilitate de aparitie medie. Este necesara
monitorizarea riscului.

Scazut 2 (20%-40%) Probabilitate scazutd de aparitie. Este necesara
monitorizarea riscului.

Foarte scazut 1 (0%-20%) Probabilitate de aparitie foarte scazuta. Se recomanda
totusi, monitorizarea

Sursa: Realizata si propusa de autori

n tabelul 5 prezentdm o scald de evaluare a frecventei de aparitie a unui eveniment de la 10-100
de ori pe an pana la o data peste o mie de ani.

Tabel 5
F-2 |10""/an < Fréquence < 10**/an. |10 a 100 fois/an
F-1 |1/an < Fréquence < 10" "/an. 1 a 10 fois/an
FO |10"/an < Fréquence < 1/an. 1 fois tous les 1 a 10 ans

F1 |10%an < Fréquence < 10"/an. 1 fois tous les 10 & 100 ans

F2 |107an < Fréquence < 10%/an. |1 fois tous les 100 & 1000 ans

Fx |10™"an < Fréquence < 10™an.

Sursa®®:

30 valérie de Dianous, Céline Deust, Charlotte Bouissou, Régis Farret, Sylvain Chaumette. Prise en
compte de la probabilité dans les études de dangers. Préventique Sécurité, 2007, pp.32-37. ffineris00961915f,
https://hal-ineris.archives-ouvertes.fr/ineris-00961915/document
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n tabelul 6, prezentdm o scali cu probabilititile de aparitie de la ”imposibi

la ”sigur” probabilitate "1” cu 10 nivele de clasificare.

Tabel 6
Atribut Interval de probabilitate
Imposibil 0
Aproape imposibil 0-0,01
Neverosimil 0,01-0,02
Putin probabil 0,02—0,05
Indoielnic 0,05-0,40
Posibil 0,40-0,50
Probabil 0,50-0,80
Foarte probabil 0,80-0,90
Aproape sigur 0,90-1
Sigur 1

Sursa: Metodologie evaluare riscuri

IH

, probabilitate “zero”

Cu referire la clasele de probabilitate, mentionam ca standardul Uniunii Europene, recomanda
pentru probabilitatea aparitiei unor evenimente, in domeniul securitatii muncii, urmatoarele:

Tabel 7

Clasa

Atribute

clasal

- frecventa evenimentului: o datd la peste 10 ani;

clasa 2

-> frecventa de producere: o data la 5 —10 ani

clasa 3

> odatdla2-5ani

clasa 4

> odatdlal-2ani

clasa 5

—>odatalalan—-1Ilung;

clasa 6

-> o data la mai putin de o luna.

Sursa: Recomandare UE

Proiectarea unui produs, de orice tip, in cazul de fata,medicament, trebuie facuta cu ,... o abordare
sistematica a dezvoltarii integrate a produselor care pune accentul pe raspunsul la asteptarile clientilor.
Intruchipeaz valorile echipei de cooperare, incredere si partajare in asa fel incat luarea deciziilor s fie
prin consens, implicand toate perspectivele in paralel, de la inceputul ciclul de viata al produsului. ,**

31 Agentia Spatiald Europeana,

http://www.esa.int/Enabling Support/Space Engineering Technology/CDF/What is concurrent engineering
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Tabel 8

farmaceutice grupati pe tipuri de riscuri

Lista principalelor riscuri identificate in gestiunea, transportul, manipularea depozitarea si utilizarea produselor

Nr. Crt Denumirea riscului Pmbab".it.a:,f ".“pa“.‘;s' ;ziﬁzgiilui
de aparitie riscului cheie 100%
100%
1 Riscuri asociate sigurantei pacientului
1.1 Siguranta pacientului 45% 10% 90%
1.2 Riscul de automedicatie 30% 30% 70%
1.3 Riscul de contaminare si infectie pacient 20% 40% 60%
14 Riscul de primire eronata a medicamentului 30% 10% 90%
2 Riscuri asociate medicamentului
2.1 Riscul de calitate a medicamentului 20% 20% 80%
2.2 Conformitatea medicamentului 30% 30% 70%
2.3 Corespondenta medicamentului cu scopul propus 10% 25% 75%
2.4 Riscul de expirare medicament 40% 50% 50%
2.5 Riscul de deteriorare 15% 10% 90%
2.6 Riscul de reclamatii 40% 10% 90%
2.7 Riscul de retururi 20% 50% 50%
2.8 Riscul de contrafacere, produse farmaceutice 30% 25% 75%
2.9 Riscul de eroare de eliberare medicamente 20% 5% 95%
2.10 Riscul de distrugere 15% 25% 75%
2.11 Riscul de contaminare si infectie medicament 7% 10% 90%
3 Riscuri asociate personalului
3.1 Riscuri de personal 50% 60% 40%
32 Riscul de eroare eliberare medicamente 30% 10% 90%
5 Riscuri asociate entititi X din lantul de distributie
4.1 Riscuri generale 10% 15% 85%
4.2 Riscuri legislative 10% 15% 85%
4.3 Riscul financiar 20% 30% 70%
4.4 Riscul valutar 20% 45% 55%
4.5 Riscul comercial 20% 50% 50%
5.6 Riscul de lichiditate 15% 20% 80%
4.7 Riscul reputational 5% 7% 93%
4.8 Riscuri operationale 15% 18% 82%
4.9 Riscul de instabilitate economica 25% 30% 70%
4.10 Riscul de instabilitate sociala 30% 40% 60%
4.11 Riscul de tara 35% 35% 65%

32 Date calculate in urma prelucrarii raspunsurilor la chestionarul din anexa 1.

33 Ibidem.
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4.12 Riscul de furnizor 25% 20% 80%
4.13 Riscul de eroare 10% 15% 85%
4.14 Riscul de aprovizionare 35% 15% 85%
4.15 Riscul de incapacitate de plata 60% 40% 60%
4.16 Riscul de eroare 20% 10% 90%
4.17 Riscuri de accident 60% 70% 30%
4.18 Riscul aparitiei de razboaie sau conflicte interetnice 30% 40% 60%
4.19 Riscul de catastrofa 5% 95% 5%
4.20 Riscul de calamitate 5% 80% 20%
4.21 Riscul de transport si accident 40% 60% 40%
4.22 Riscul de acte criminale 30% 70% 30%
4.23 Riscul cibernetic 55% 40% 60%
4.24 Riscul de coruptie 45% 30% 70%

6 Riscuri interne 60% 30% 70%

7 Riscuri externe 40% 20% 80%

Sursa: Tabel elaborat de catre autori

Riscul de primire eronata a medicamentului

Riscul de contaminare si infectie pacient

Riscul de automedicatie

Siguranta pacientului

H Probabilitate de aparitie

Impactul riscului

0% 20% 40% 60%

Valoarea elementului cheie dimnuat cu vaoarea impactului

Riscuri asociate sigurantei pacientului

80% 100% 120% 140% 160%

Sursa: Grafic realizat de autori
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Riscuri asociate medicamentului

Riscul de contaminare si infectie medicament I _
Riscul de distrugere . _
Riscul de eroare de eliberare medicamente - _
Riscul de contrafacere, produse farmaceutice - _
Riscul de retururi - _
Riscul de deteriorare . _
Riscul de expirare medicament - -

Corespondenta medicamentului cu scopul propus

Riscul de calitate a medicamentului

Conformitatea medicamentului - _

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120% 140% 160%

H Probabilitate de aparitie
Impactul riscului

M Valoarea elementului cheie diminuat cu valoarea impactului

Sursa: Grafic realizat de autori

Fig. 4
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Riscuri asociate entitati X din lantul de distributie

Riscul de coruptie

Riscul cibernetic

Riscul de acte criminale

Riscul de transport si accident
Riscul de calamitate

Riscul de catastrofa

Riscul aparitiei de razboaie sau conflicte...

Riscuri de accident

Riscul de eroare

Riscul de incapacitate de platd | HEREEEN ]
Riscul de aprovizionare [N DS
Riscul de eroare ]
Riscul de furnizor | ]
Riscul de tars | NI I
Riscul de instabilitate sociald | NN ]
Riscul de instabilitate economicd | ]
Riscuri operationale [N |
Riscul reputational | INNIEINIGNGNINGNINNNNNNNN
Riscul de lichiditate [N ]
Riscul comercial | ]
Riscul valutar | ]
Riscul financiar | N I
Riscuri legislative [ NG
Riscurigenerale [l NN

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120% 140% 160% 180%

H Probabilitate de aparitie
Impactul riscului

M Valoarea elementului cheie diminuat cu valoarea impactului

Sursa: Grafic realizat de autori

Fig5




Tabel 9

Lista principalelor riscuri identificate in gestiunea, transportul, manipularea depozitarea si utilizarea produselor
farmaceutice ierarhizate dupa marimea probabilitatii de aparitie a riscului

Valoarea
elementului
Nr. Crt Denumirea riscului P;:baapb:riitt?:e I:::;rir:l dilcl?i:lilelat

cu valoarea

impactului
100%
1 Riscul de incapacitate de plata 60% 40% 60%
2 Riscuri de accident 60% 70% 30%
3 Riscuri interne 60% 30% 70%
4 Riscul cibernetic 55% 40% 60%
5 Riscuri de personal 50% 60% 40%
6 Siguranta pacientului 45% 10% 90%
7 Riscul de coruptie 45% 30% 70%
8 Riscul de expirare medicament 40% 50% 50%
9 Riscul de reclamatii 40% 10% 90%
10 Riscul de transport si accident 40% 60% 40%
11 Riscuri externe 40% 20% 80%
12 Riscul de tara 35% 35% 65%
13 Riscul de aprovizionare 35% 15% 85%
14 Riscul de automedicatie 30% 30% 70%
15 Riscul de primire eronata a medicamentului 30% 10% 90%
16 Conformitatea medicamentului 30% 30% 70%
17 Riscul de contrafacere, produse farmaceutice 30% 25% 75%
18 Riscul de eroare eliberare medicamente 30% 10% 90%
19 Riscul de instabilitate sociala 30% 40% 60%
20 Riscul aparitiei de razboaie sau conflicte interetnice 30% 40% 60%
21 Riscul de acte criminale 30% 70% 30%
22 Riscul de instabilitate economica 25% 30% 70%
23 Riscul de furnizor 25% 20% 80%
24 Riscul de contaminare si infectie pacient 20% 40% 60%
25 Riscul de calitate a medicamentului 20% 20% 80%
26 Riscul de retururi 20% 50% 50%
27 Riscul de eroare de eliberare medicamente 20% 5% 95%
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28 Riscul financiar 20% 30% 70%
29 Riscul valutar 20% 45% 55%
30 Riscul comercial 20% 50% 50%
31 Riscul de eroare 20% 10% 90%
32 Riscul de deteriorare 15% 10% 90%
33 Riscul de distrugere 15% 25% 75%
34 Riscul de lichiditate 15% 20% 80%
35 Riscuri operationale 15% 18% 82%
36 Corespondenta medicamentului cu scopul propus 10% 25% 75%
37 Riscuri generale 10% 15% 85%
38 Riscuri legislative 10% 15% 85%
39 Riscul de eroare 10% 15% 85%
40 Riscul de contaminare si infectie medicament 7% 10% 90%
41 Riscul reputational 5% 7% 93%
42 Riscul de catastrofa 5% 95% 5%
43 Riscul de calamitate 5% 80% 20%

Sursa: Tabel realizat de autori
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Evaluarea principalelor riscuri identificate in gestiunea,
transportul, manipularea depozitarea si utilizarea
produselor farmaceutice, ierarhizate in ordinea
crescatoare a probbabilitatii aparitiei

Riscul de calamitate

Riscul reputational

Riscul de eroare

Riscuri generale

Riscuri operationale

Riscul de distrugere

Riscul de eroare

Riscul valutar

Riscul de eroare de eliberare medicamente
Riscul de calitate a medicamentului
Riscul de furnizor

Riscul de acte criminale

Riscul de instabilitate sociald

Riscul de contrafacere, produse farmaceutice

Riscul de primire eronata a medicamentului
Riscul de aprovizionare

Riscuri externe

Riscul de reclamatii  E————
—
Riscul de coruptie mE———
I
Riscuri de personal m— —— —
| I
Riscuriinterne I I
I —
Riscul de incapacitate de plata I —
0% 20% 40% 60% 80% 100% 120% 140% 160% 180%

M Probabilitate de aparitie
Impactul riscului

H Valoarea elementului cheie diminuat cu valoarea impactului

Sursa: Grafic realizat de autori

Fig. 6
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O posibilitate de eroare 1n eliberarea si utilizarea medicamentelor o constituie denumirile
asemanatoare ale medicamentelor. Astfel se citeazd®® situatia unei persoane care, pentru o boald
autoimuna, la iesirea din spital, a primit o reteta pentru ”ciclofosfamida”. Cand a ajuns acasa a observat
ca medicamentul eliberat de farmacie se numea “ciclosporind”. Pacientul respectiv a sesizat greseala si
nu a luat medicamentul. Cele doua medicamente care au aceeasi radacina, “ciclo” sunt medicamente
separate si sunt utilizate cu scopuri diferite. Ciclofosfamida este utilizata in tratamentul anumitor forme
de cancer si a anumitor boli autoimune. Ciclosporina este utilizata pentru a preveni respingerea organelor
care au facut obiectul unui transplant. Este adevdrat ca medicamentul ”Ciclosporina” poate fi utilizat si
pentru tratarea unor boli autoimune insa indicatiile terapeutice si reactiile adverse fac ca aceste
medicamente sa nu fie intersanjabile.

n tabelul 10 prezentim, pe tiri, cAteva medicamente care au denumiri apropiate si care ar putea
conduce la confuzii®®.

Tabel 10
Country Brand name (Nonproprietary name) Brand name (Nonproprietary name)
; Avanza (mirtazapine) Avandia (rosiglitazone)
Australia P : E=
Losec (omeprazole) Lasix (frusemide)
Brazil Losec (omeprazol) Lasix (furosemida)
o Quelicin (succinilcolina) Keflin (cefalotina)
Celebrex (celecoxib) Cerebyx (fosphenytoin)
Canada : :
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)
fluoxétine Fluvoxamine
France ; : z T
Reminyl (galantamine hydrobromide) Amarel (glimepiride)
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)
Ireland 5
morphine hydromorphone
ltal Diamox (acetazolamide) Zimox (amoxicillina triidrato)
4y Flomax (morniflumato) Volmax (salbutamolo solfato)
Almarl (arotinolol) Amaryl (glimepiride)
Japan ”
laxotere (docetaxel) Taxol (paclitaxel)
Soai Dianben (metformin) Diovan (valsartan)
S Ecazide (captopril/hydrochlorothiazide) Eskazine (trifluoperazine)
. Avastin (bvacizumab) Avaxim (hepatitis A vaccine)
Sweden o A .
Lantus (insulin glargine) Lanvis (toguanine)

Sursa: World Health Organization 2007
Concluzii

Asigurarea cetdtenilor, 1n calitatea lor de pacienti, cu medicamente, constituie o prioritate
pentru orice sistem modern de sanitate. In ansamblul sistemului de sinitate, subsistemul
distribuitorilor de medicamente are un rol determinant iar in sistemul distribuitorilor, depozitele
engro, farmaciile comunitare, farmaciile de spital, drogheriile sunt entitdtile care asigura, intr-un

34 Médicamentssécuritaires.ca, Bulletin, Volume 3, numéro 3, Le ler mai 2012, Un consommateur décéle une
erreur relativement a des noms de médicaments similaires,
https://www.medicamentssecuritaires.ca/bulletins/dossiers/201205BulletinV3N3NomsSimilaires.pdf

35 World Health Organization 2007, Patient Safety Solutions, volume 1, solution 1, May 2007,
https://www.who.int/patientsafety/solutions/patientsafety/PS-Solution1.pdf?ua=1
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cadru reglementat si Intr-un context socio-economic dat, medicamentele necesare populatiei
conform prescriptiilor medicilor care fac parte din sistemul national de sdnatate.

Intrucat starea de sinitate a unui popor este esentiald pentru existenta acelei natiuni,
“furnizarea de medicamente” constituie un ’produs” strategic pentru orice tard si, ca atare,
catre acest sistem se indreaptd o mare parte din resursele fianciare ale oricarei tari. Simultan si
corelativ cu aspectul de fond, ”furnizarea de medicamente” entitatile implicate in acest proces
complex, desfagoard o laborioasd activitate comerciala. Toate aceste activitdti sunt supuse unui
ansamblu de riscuri, avand diverse intensitati, riscuri care vizeaza fiecare activitate sau domeniu
al acestui sistem. Aceste riscuri perturba sistemul si pot avea consecinte mergand de la simple
influente care pot induce modificari in sistem, pana la colapsarea (insolventa, faliment) unor
entitati din sistem (depozite, farmacii) De aceea identificarea riscurilor de-a lungul intregului lant
de distributie medicamente (de la producatori pana la pacienti) devine obligatorie, managementul
riscurilor 1n acest domeniu avand o importantd din ce In ce mai mare.

Din punctul de vedere al pacientului, intregul sistem de distributie medicamente reprezinta
o “cutie neagra” (black box) in sens operational, pacientul nefiind interesat (poate fi interesat
numai colateral) de aspectele intrinseci ale functionarii acestuia. Pacientul este interesat ca 1n
situatia in care are trebuintd, sa aiba medicamentul potrivit, la locul potrivit, de calitatea potrivita
si la un pret pe care sd si-l poate permite pentru a-si solutiona problemele de sanatate acute.
Cronice sau de preventie pe care le are.

In aceasta lucrare am facut o investigatie si o analiz, neexhaustive, cu privire la riscurile care
vizeaza lantul de distributie medicamente. in figura 2 am realizat o schema bloc functionala a
acestui lant care, in fapt, este un sistem operational complex. Pornind de la acesta am efectuat o
vasta cercetare webografica si bibliografica, in principal, utilizand tehnologiile informatice actuale
si motoarele de cautare pe internet. Principala resursd informationala a constituit-o baza de date
Elsevier din care, utilizind cuvinte cheie, am identificat o serie de articole stiintifice de cea mai
buna calitate, articole validate de comunitatea stiintificd internationald. Materialele au fost
analizate, unele au fost excluse altele au fost pastrate. Pe baza cercetarilor, a reflectiilor proprii ale
autorilor, pornind de la cunoasterea in detaliu a sistemului de distributie medicamente din
Romania, (cele doud autoare ale acestui articol au lucrat sau lucreaza in distributia de
medicamente) coroborat cu literatura de specialitate, am selectat un numar de 43 de riscuri dintre
care am descris 28 ca fiind specifice domeniului sau legate si de domeniu. Celelate 15 riscuri sunt
riscuri cunoscute si care se intdlnesc si in multe alte domenii. Am grupat aceste riscuri in
urmatoarele clase:

» Riscuri asociate sigurantei pacientului

* Riscuri asociate medicamentului

» Riscuri asociate personalului

* Riscuri asociate entitdti X din lantul de distributie

* Riscuri interne

» Riscuri externe

in tabelul 8 au fost prezentate aceste clase de riscuri in cadrul claselor fiind prezentate
riscurile corespunzatoare clasei respective. Pentru fiecare dintre riscurile selectate am determinat
o valoare a probabilitdtii de aparitie si a impactului pe care riscul respectiv il poate avea asupra
uneia sau mai multor entitdti implicate In lantul de distributie medicamente sau asupra lantului in
ansamblu, considerat ca sistem. Determinarea a avut ca baza raspunsurile colectate de la un numar
de 15 experti care au lucrat sau lucreazd in domeniu pe baza administrarii chestionarului din anexa
1. Apoi, am elaborat graficele pentru fiecare clasa de riscuri 1n parte. De asemenea, am elaborat
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si graficul pe total riscuri, riscurile fiind ordonate in ordinea crescatoare a acestora, de la 5% péana
la 60%. Pe ansamblu, se poate considera ca sunt importante atat riscurile interne cat si riscurile
externe lantului de distributie medicamente. O estimare a valorii globale pe care cele doua tipuri
de riscuri le au sau le pot avea asupra unei entitati oarecare se poate face numai analizand concret
acea entitate. Fapt care nu a constitui obiectivul lucrarii noastre, noi avand intentia mai mult de a
pune la dispozitia practicienilor o metodologie cadru de analizd a riscurilor din domeniul
distributiei de medicamente.

Anexa 1
Chestionar pentru evaluarea de citre experti
a probabilitatii de aparitie a riscurilor
Punctaj
y Media
Nr. . . . acordat de e e
Denumirea riscului . probabilitatii
crt experti
Expert 1+15

1 Riscul de tara

2 Riscul de calitate a medicamentului
3 Siguranta pacientului
4

5

Conformitatea medicamentului
Corespondenta medicamentului cu scopul
propus

6 Riscuri generale

7 Riscul de reclamatii

8 Riscul de expirare medicament

9 Riscul de deteriorare

10 | Riscul de retururi

11 | Riscuri de personal

12 | Riscul de furnizor

13 | Riscul de aprovizionare

14 | Riscul de incapacitate de plata

15 | Riscul de eroare

16 | Riscuri de accident

17 | Riscul de catastrofa

18 | Riscul de calamitate

19 | Riscul de transport si accident

20 | Riscul de acte criminale

21 | Riscul de distrugere

22 Riscul de contrafacere, produse farmaceutice
23 | Riscul de eroare de eliberare medicamente
24 | Riscul de contaminare si infectie

25 | Riscul de automedicatie

26 | Riscul cibernetic

27 | Riscul de coruptie

28 | Riscuriinterne si externe
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