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I. PRELIMINARII

e Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea com-
petentelor specifice ale programului de formare profesionala/specialitatii
Managementul riscului farmaceutic ca disciplina este inclusa in planul de studii a facul-

tatii de farmacie In temeiul importantei practice a problemelor ce tin de furnizarea serviciilor
bazate pe rezultate de Inalta calitate in asistenta farmaceutica.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala
Managementul riscului farmaceutic are ca scop evaluarea factorilor de risc in procesul
exercitdrii activitatii farmaceutice in cadrul intreprinderilor farmaceutice si institutiilor medi-
cale, factori ce au un impact negativ In acordarea asistentei farmaceutice populatiei si elabora-
rea unor masuri de inlaturare a acestor factori sau minimizarea impactului lor asupra calitatii
activitatii farmaceutice.

e Limbile de predare a disciplinei: roman3, engleza.
e Beneficiari: studentii anului IV, Facultatea de farmacie, programul de studii 0916.1 Far-
macie.

II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei S.08.A.067.1

Denumirea disciplinei Managementul riscului farmaceutic

Brumarel Mihail, dr. st. farm., conferentiar universitar

R bil de disciplina . . . .
esponsabll de discipiing Adauji Stela, dr. st. farm., conferentiar universitar

Anul IV Semestrul VIII
Numarul de ore total, inclusiv: 60
Curs 15 Lucrari practice -
Seminare 30 Lucrul individual 15
Forma de evaluare E Numarul de credite 2

I1I. OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

¢ la nivel de cunoastere si intelegere:
v’ sd cunoasca concepte si definitii utilizate in managementul riscului, inclusiv riscului far-
maceutic;
sa explice si sa inteleaga importanta managementului riscului farmaceutic;
sa caracterizeze fundamentele de prevenire si diminuare a riscului farmaceutic;
sa descrie principiile managementului riscului farmaceutic;
sa cunoasca metode de determinare a riscului farmaceutic;
sa descrie procesul de evaluare a riscului farmaceutice;
sa identifice riscurile de accidentare si imbolnaviri profesionale;
sa clasifice riscurile identificate in activitatea farmaceutica;
sa identifice etapele de pregatire si implementare a unui Plan de management al riscurilor.

NNANENENENE NN

¢ la nivel de aplicare:
v’ sd aplice mecanisme de gestionare a riscurilor prin metode speciale;
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sa aplice instrumentele pentru evaluarea riscurilor si controlul pericolelor profesionale;
sa elaboreze metode de prevenire a riscului farmaceutic;

sa elaboreze si sa implementeze planuri de management al riscurilor;
sa organizeze Registrul de monitorizare a riscurilor;

v
v
v' sd evalueze riscurile de accidentare si imbolndvire profesionals;
v
v
v

sa aplice masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscului in intreprinderile far-
maceutice.

o la nivel de integrare:
v' sa dezvolte un management al riscurilor farmaceutice;
v’ saorganizeze activitatii cu implementarea managementului riscului in vederea securitatii

muncii farmacistului;

v’ sa monitorizeze, evalueze si diminueze riscurile de accidentare si imbolnavire profesional3;
v' sd aplicare masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscurilor in farmacia comu-

IV.

v

ANIAN

nitara.

CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Pentru buna Intelegere si insusire a materialului disciplinei sunt necesare:

cunoasterea continutului, particularitatilor, cerintelor si conditiilor de desfasurare a acti-
vitatii farmaceutice si exercitare a activitatii farmaceutice in toate tipurile de intreprinderi
farmaceutice;

cunoasterea particularitatilor de asistenta farmaceutica a consumatorilor de medicamente;
cunoasterea cerintelor fata de medicamente si particularitatile tuturor proceselor de cir-
culatie a lor pe piata farmaceutica;

cunoasterea factorilor externi si interni ce influenteaza elaborarea si fabricarea medica-
mentelor, aprovizionarea pietei si furnizarilor farmaceutice, asigurarea calitatii medica-
mentelor si prestarii serviciilor farmaceutice;

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
NT. Numarul de ore
d/o TEMA Prel(_e- Semi- | Indivi-
geri | nare dual
1. |Teoria riscului. Notiuni de baza. Clasificarea riscurilor. 2 1
Riscuri in sistemul de sanatate. Riscuri specifice activitatii farmaceutice. 2
2. |Clasificarea riscurilor din domeniul activitatii farmaceutice. Securitatea 2 1
farmaceutica - modalitate de prevenire a riscului farmaceutic
Riscurile privind activitatea economico-financiara a intreprinderilor far-
3 maceutice. Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor privind activi- 1 2 2
" |tatea economico-financiara a intreprinderilor farmaceutice. Planul de acti-
uni la riscurile activitatii economice a intreprinderii farmaceutice
Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor din domeniul activitatii
farmaceutice. Fundamente de reglementare a managementului riscului
4 farmaceutic. Metodele de determinare a riscului farmaceutic. Principiile 2 6 2
" |managementului riscului farmaceutic. Procesul si instrumentele de evalu-
are a riscului farmaceutic. Abordari in gestionarea riscurilor din activita-
tea farmaceutica.
Riscuri privind asigurarea calitatii medicamentului. Identificarea, evalua-
5. |reasi gestionarea riscurilor privind asigurarea calitatii medicamentului 2 4 2
la etapele de fabricatie - circulatie - eliberare - consum.
6. |Riscuri privind asigurarea accesibilitatii medicamentului in procesul de 2 2 2
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NT. Numarul de ore
TEMA Prele- | Semi- | Indivi-
d/o .
geri | nare dual
aprovizionare farmaceutica si promovarii medicamentelor. Identificarea,
evaluarea si gestionarea riscurilor privind asigurarea accesibilitatii medi-
camentului in procesul de aprovizionare farmaceutica si promovarii me-
dicamentelor.
Riscuri privind asistenta cu medicamente a populatiei in farmaciile comu-
nitare si a institutiilor medico-sanitare. Erorile de medicatie. Factorii de-
7. |clansatori a erorilor de medicatie. Prevederi generale privind erorile de 3 4 2
medicatie comise de catre farmacisti. Masuri de asigurare a utilizarii rati-
onale a medicamentului.
Managementului riscului in farmacia comunitara. Evaluarea de catre far-
macisti a riscurilor aparitiei erorilor de medicatie. Atenuarea riscului:
8. |pregatirea si implementarea unui Plan de management al riscurilor. Re- 2 4 2
gistrul riscurilor. Masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscuri-
lor 1n farmacia comunitara.
Riscuri de accidentare si imbolnaviri profesionale in sistemul farmaceutic.
Identificarea si evaluarea factorilor de risc de accidentari si imbolnaviri
9 profesionale. Clasificarea bolilor profesionale. Elementele procesului de 1 2 1
" |munca si interactiunea lor. Cadrul Legislativ de protectie a muncii in Re-
publica Moldova. Masuri tehnico - organizatorice in vederea prevenirii
imbolnavirilor profesionale.
10. |Evaluare 2
Total 15 30 15

VI. MANOPERE PRACTICE ACHZITIONATE LA FINELE DISCIPLINEI

Manoperele practice esentiale obligatorii sunt:

e sd depisteze factorii de risc economici si specifici mediului in procesul de exercitare a

activitatii diverselor tipuri de intreprinderi farmaceutice;

e sa evalueze riscurile In procesul de exercitare a activitatii diverselor tipuri de intre-

prinderi farmaceutice;

e sd determine nivelul riscurilor procesul de exercitare a activitatii diverselor tipuri de

intreprinderi farmaceutice;
e sdelaboreze planuri de management al riscurilor;

e sd aplice masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscurilor in diverse tipuri de

intreprinderi farmaceutice;

e saidentifice riscurile privind asistenta cu medicamente a populatiei in farmaciile co-

munitare si institutiile medico-sanitare;

e sdidentifice si sa aplice masuri de asigurarea a utilizarii rationale a medicamentului.

VII. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective Unitati de continut

Riscului. Clasificari. Riscurile activitatii economico-financiare ale intreprinderilor

de antreprenoriat in activitatea farmaceutic3; economice.

farmaceutice.
v'sd cunoasca notiunile de risc in desfisurarea Notiuni de baza. Riscurile privind activitatea
activitatii de antreprenoriat farmaceutic; economica a intreprinderii farmaceutice;

v'sd cunoasca si sa identifice riscurile activitatii | Planul de actiuni privind riscurile activitatii
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Obiective Unitati de continut

v’ sd elaboreze planuri de actiuni la riscurile acti-
vitatii economice a intreprinderii farmaceutice.

Riscuri in sistemul de sanatate. Riscuri specifice activitatii farmaceutice.

v’ sd cunoasca riscurile sistemului de sinitate;

v sd cunoasca riscurile specifice sistemului far-
maceutic;

v’ sd identifice riscurile privind asigurarea calita-
tii medicamentelor;

v’ sd identifice riscurile privind asigurarea acce-
sibilitatii, aprovizionarii si promovarii medica-
mentelor;

Riscurile sistemului de sanatate;

Riscurile specifice sistemului farmaceutic;
Identificarea, evaluarea si gestionarea riscuri-
lor din domeniul activitatii farmaceutice;
Riscurile privind asigurarea calitatii medica-
mentului;

Riscuri privind asigurarea accesibilitatii medi-
camentului in procesul de aprovizionare far-
maceutica si promovarii medicamentelor.

Riscuri privind asistenta cu medicamente a populatiei. Erori de medicatie.

v’ sa identifice riscurile privind asistenta cu me-
dicamente a populatiei in farmaciile comuni-
tare si institutiile medico-sanitare;

v' identificarea masurilor de asigurarea a utili-
zarii rationale a medicamentului.

Riscuri privind asistenta cu medicamente a po-
pulatiei in farmaciile comunitare si a institutii-
lor medico-sanitare. Erorile de medicatie. Ma-
suri de asigurare a utilizarii rationale a medi-
camentului;

Managementului riscului in farmacia comuni-
tara. Evaluarea de catre farmacisti a riscurilor
aparitiei erorilor de medicatie.

tice

Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor din domeniul activitatii farmaceu-

v’ sid posede metodele de determinare a riscuri-
lor din sistemul farmaceutic;

v’ sd cunoasca principiile managementului ris-
curilor din sistemul farmaceutic;

v’ sd posede instrumentele de evaluare a riscu-
rilor sistemului farmaceutic;

v’ sd aplice modele de management a riscurilor
din sistemul farmaceutic;

v’ sd elaboreze si sd implementeze Planul de
management al riscului farmaceutic;

v' s monitorizeze riscurile farmaceutice prin
introducerea Registrului riscurilor;

v' sd aplice masuri tehnice si organizatorice de
diminuare a riscurilor in farmacia comuni-
tara.

Riscurile sistemului de sanatate;

Riscurile specifice sistemului farmaceutic;
Identificarea, evaluarea si gestionarea riscuri-
lor din domeniul activitatii farmaceutice;
Riscurile privind asigurarea calitatii medica-
mentului;

Riscuri privind asigurarea accesibilitatii medi-
camentului In procesul de aprovizionare far-
maceutica si promovarii medicamentelor;
Riscuri privind asistenta cu medicamente a po-
pulatiei in farmaciile comunitare si a institutii-
lor medico-sanitare. Erorile de medicatie. Ma-
suri de asigurare a utilizarii rationale a medica-
mentului;

Managementului riscului In farmacia comuni-
tara. Evaluarea de catre farmacisti a riscurilor
aparitiei erorilor de medicatie.

VIII. COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE (CS) SI TRANSVERSALE

(CT)) SI FINALITATI DE STUDIU

Competente profesionale (specifice) (CS)

CP1: Cunoasterea bazelor teoretice a managementului riscului farmaceutic, a principiilor
generale de organizare si functionare a intreprinderilor farmaceutice in conditii de risc si in-

certitudine.
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CP2: Asigurarea activitatii economice a intreprinderilor farmaceutice In conditii de risc
specific activitatii farmaceutice, aplicarea in practica a actiunilor de consiliere a pacientilor pen-
tru asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor in procesul asistentei farmaceutice.

CP3: Elaborarea si implementarea planurilor de management al riscurilor activitatii prac-
tice In sistemul farmaceutic In functie de diversitatea rolurilor profesionale; utilizarea si adap-
tarea cunostintelor teoretice din domeniul farmaciei la situatiile activitatii practice; eficientiza-
rea activitatii profesionale prin introducerea elementelor inovatorii din domeniul farmaceuti-
cii; aplicarea cerintelor actelor normative din domeniul farmaciei in activitatea practica; pose-
darea calculatorului ca instrument de lucru in activitatea farmaceutica teoretica si practica; sta-
bilirea corelatiei dintre componentele procesului activitatii farmaceutice si a sistemului de asis-
tenta medicala a populatiei; eficientizarea continua a activitatii farmaceutice prin introducerea
inovatiilor si implementarea inventiilor in domeniu.

CP5: Determinarea criteriilor de evaluare a eficacitati sistemului farmaceutic si de activi-
tate personala in functie de conditiile reale si in context social concret; determinarea modalita-
tilor de dirijare a activitatii farmaceutice in baza rezultatelor evaluari.

CPé6: Utilizarea capacitatilor de rezolvare a problemelor de situatie In activitatea farmace-
utica prin colaborare cu medicii; promovarea principiilor de toleranta si compasiune fata de
pacienti; utilizarea tehnologilor informationale (si a computerului) in activitatea farmaceutica;

Competente transversale (CT)

CT1: Promovarea rationamentului logic, a aplicabilitatii practice, a evaluarii si autoevalua-
rii in luarea deciziilor; respectarea normelor de etica si deontologie farmaceutica la prepararea,
analiza, transportarea si eliberarea remediilor medicamentoase populatiei si institutiilor medi-
cale.

Finalitati de studiu

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

v/ sd cunoasca baza teoretico-normativa de reglementare a managementului riscului
farmaceutic;

v sa implementeze managementul riscului farmaceutic in diverse tipuri de Intreprinderi
farmaceutice;

v' sa aplice abilitatile de management a riscurilor utilizand instrumentele si metodele de
evaluare a acestora;

v' sa elaboreze Planul de gestionare a riscurilor farmaceutice;

v" sa aplice masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscurilor in diverse tipuri de
intreprinderi farmaceutice;

IX. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Lucrul individual in procesul de invatare include studiul materialului suplimentar pentru
fiecare tema din sursele bibliografice de baza si suplimentare, din bazele de date disponibile
prin retelele de comunicare ale actelor legislative si normative de reglementare a activitatii far-
maceutice.
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Produsul S Termen
. .. . Criterii de eva- .
Nr. | preconi- Strategii de realizare de reali-
luare
zat zare

1. |Lucrul cu |Lecturarea prelegerii sau materialul din |Capacitateadea |Pe parcur-

sursele in- |manual la tema respectiva. extrage esentialul. |sul semes-
formatio- |Reflectie asupra temei In intrebarilor din |Abilitati interpre- |trului
nale tema. tative. Capacitatea

Cunoasterea si selectarea surselor infor- |de analiza.

mationale suplimentare la tema.

Citirea textului cu atentie si descrierea

continutului esential.

Formularea generalizarilor si concluziilor

referitoare la importanta temei/ subiec-

tului.

2. | Plande Fiecare student in mod individual va ela- | Calitatea planu- | Pe parcur-
gestionare |bora un proiect de Plan de gestionare a lui. sul semes-
ariscuri- |riscurilor conform variantei propuse de | Calitatea prezen- | trului
lor profesor si va Intocmi prezentarea planu- | tarii.

lui in "PowerPoint” pe care o va expune la | Calitatea expu-
conferinta. nerii.

X. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare si invdtare utilizate

Curs, lucrari practice, lucrul individual. Cursurile sunt sustinute de catre titularii cursului.
Lucrarile practice sunt individualizate. Fiecare student indeplineste de sine statator problemele
prevazute in indicatia metodica pentru lucrari practice. La finele orelor practice fiecare tema
din caietul de lucrari practice este verificata si semnata de catre profesor. Pentru evaluarea cu-
nostintelor si deprinderilor practice se utilizeaza diverse procedee interactive de invatare.

e Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)

Activitate frontald, individual3, sesiuni de brainstorming, discutii in grup, situatii de simulare a
cazurilor din activitatea practica, studiu de caz, lucru in grup (teambuilding), mini-cercetari, ana-
liza comparativa.

e Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitdtii de calcul a notei finale)

Curenta: verificare pe parcursul lucrarilor practice de laborator, sustinerea lucrarilor de
curs prin prezentare la orele practice si/sau la conferinte si totalizare in baza materialului stu-
diat.

Finala: Disciplina se finalizeaza cu examen. Nota finala se va constitui din nota medie anu-
ala (50%) si examenul final (50%) sub forma de interviu oral sau in forma scrisa conform subi-
ectelor anuntate din timp.

Nota medie anuala se calculeaza in baza evaluarii curente si lucrului individual al studen-
tului. Nota medie anuala si notele intermediare (ale etapelor de evaluare) vor fi exprimate in
numere conform scalei de notare indicata in tabel.

Nota 5 si mai mare va fi exprimata in numar cu doua zecimale, care va fi trecuta in carnetul
de note.
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Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media anu- Sistemul de notare Echivalent

ala, nota de la etapa examenului) national ECTS
1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 FX

5,00 5

5,01-5,50 55 E
5,51-6,00 6
6,01-6,50 6,5
6,51-7,00 7 D
7,01-7,50 7,5
7,51-8,00 8 ¢
8,01-8,50 8,5
8,51-9,00 9 B
9,01-9,50 9,5
9,51-10,0 10 A

Nota: Neprezentarea la examen fdrd motive intemeiate se inregistreazd ca “absent” si se echivaleazd cu ca-
lificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.

XI. BIBLIOGRAFIA RECOMANDATA:
A. Obligatorie:

1. Vasiliu G. Managementul riscurilor [ Risk management]. 2012 https://www.acade-
mia.edu/31813331/MANAGEMENTUL-RISCURILOR

2. Barsan-Pipu N, Popescu I. Managementul riscului: Concepte, metode, aplicatii. [Risk management:
Concepts, methods, applications]. Brasov, 2003; 1-5.

3. The Institute of Risk Management. A Risk Management Standard. Alarm, Irm. 2002; 57(2): 1-6.
www.theirm.org

4. Conspectele prelegerilor

B. Suplimentara:

1. Tabachiu A. Psihologia muncii (curs). [The psychology of work (course)] Bucuresti, 1997; Ed. Uni-
versitatii Politehnice.

2. Risk T, Practice. Project Risks Product-Specific Risks. Journal of Security NCSU. 2004; 1(1): 1-22.
https://doi.org/10.1016/B978-0-12-800633-7.00001-8

3. Pomponiu D. Erori de medicatie din perspectiva activitatii de farmacovigilenta [Medication errors
from the perspective of pharmacovigilance activity]. Practica farmaceutica [Pharmaceutica prac-
tice]. Bucuresti, 2013; 6(4): 220-227.

4. Ferner RE, Aronson JK. Clarification of terminology in medication errors: definitions and classifica-
tion. Drug Saf 2006; 29: 1011-1022.
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