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LIPSEI DE EFICACITATE MEDICAMENTOASĂ 
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CC Managementulsi utilizarea rațională a 
medicamentelor 



• SCOPUL PROCEDURII
 Unificarea modului de monitorizare, prevenire, raportare a reacțiilor 
adverse, erorilor de medicație și incidentelor evitate în ultimul 
moment, apărute la toate etapele de utilizare a medicamentelor pentru 
sporirea siguranței pacientului privind utilizarea medicamentelor.

• DOMENIUL  DE  APLICARE 
Personalul medical care este implicat în gestionarea sistemului de 
management al medicamentelor, inclusiv  prescrierea si monitorizarea 
pacientului postadministrare. 



• Documente europene de referință în domeniul Farmacovigilenței
• Directive 2001/83/ec of the european parliament and of the council of 6 november 

2 0 0 1 on the community code relating to medicinal products for human use 
• Directive 2010/84/eu of the European parliament and of the council of 15 

december 2010 amending, as regards pharmacovigilance; Directive 2001/83/ec on 
the community code relating to medicinal products for human use

• Reglementări naționale:
• 1. Ordinul MS nr.265 din 03.08.09 privind instrucţiunea cu privire la completarea 

fişei medicale a bolnavului de staţionar (f 003/e)
• 2. Ordinul MS nr. 960 din 01.10.12 сu privire la modul de prescriere și eliberare a 

medicamentelor
• Reglementări interne:
• 1. Circuitul documentelor, inclusiv celor electronice, aprobate la nivelul IMSP 

SCR”Timofei Moşneaga
• 2. Foaie de prescripții medicale  (la formularul nr.003/e-2012)

Documente de referință 



DEFINIŢII ȘI ABREVIERI ALE TERMENILOR 
UTILIZAȚI 

Reacţie adverse
• un răspuns nociv şi nedorit, determinat de un 

medicament. Reacţia adversă poate să apară și în 
condiţiile de utilizare a medicamentului în afara 
termenilor certificatului de înregistrare a 
medicamentului, cum este utilizarea „off-
label”, supradozajul, utilizarea greşită, abuzul şi erorile 
de medicaţie.

Eroare de medicaţie
• Eveniment prevenibil și neintenționat, care 

poate apărea la oricare etapă ale 
procesului de utilizare a medicamentelor 
(prescrierea, transcrierea, distribuirea, 
administrarea și monitorizarea).

Lipsă de eficacitate (LE)
• Lipsa efectelor pozitive ce caracterizează gradul 

acţiunii benefice a medicamentului asupra 
organismului bolnav şi longevitatea vieţii.



 Descrierea Procedurii

         Fișa de comunicare                                                                                                   
                                     ( Ord. Nr. 358 al Ministerului Sănătății din 12-05-2017 , 

anexa 2)

Secția 
Farmacovigileță 
și Studii Clinice

E-reporting



Fișa-comunicare despre reacțiile adverse/sau lipsa 
eficacității medicamentelor și altor produse 

medicamentoase



Anexa 1 MUM-06 
Raport Eroare Medicamentoasă



Analiza datelor privind reacțiile adverse, erorile de 
medicație și incidentele evitate în ultimul moment

Șefii de secție informează personalul secției

Informarea tuturor secțiilor prin email
Medic farmacolog clinician

Transmiterea anexei completate către AMED
Medic farmacolog clinician

Analiza datelor
Medici farmacologi clinicieni Farmacist clinician



Instruirea personalului

O dată în an 
• Instruirea tuturor angajaților 

din instituție (medici, asistente 
medicale, medici rezidenți) 
referitor la depistarea, 
înregistrarea și raportarea 
reacțiilor adverse, lipsei de 
eficacitate, erorilor de 
medicație și incidentelor 
evitate în ultimul moment 

La apariția unei erori 
medicamentoasă incident 

evitatat în ultimul moment
• Medicul farmacolog clinician 

efectuează instruirea a 
personalului din secție 
(medicilor din secție, 
asistentelor medicale, 
medicilor rezidenți



Valorificarea rezultatelor activităţii

Promovarea utilizării raționale și în 
siguranță a produselor 

medicamentoase, analiza datelor și 
difuzarea informațiilor necesare 

prescrierii corecte a medicamentelor

Indicatorii de monitorizare: 
numărul reacțiilor adverse 

raportate, numărul lipsei de 
eficacitate medicamentoase 
raportate, numărul de erori 

medicamentoase, erorilor de 
medicație și incidentelor evitate în 

ultimul moment raportate



Fiecare Reacție Adversă RAPORTĂ determină îmbunătățirea 
siguranței medicamentelor
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