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1. FARMACIA CLINICA SI ROLUL FARMACISTULUI
CLINICIAN

1.1. FARMACIA CLINICA. DEFINITII

Farmacia clinici este stiinta si specialitatea farmaceuticd ce utilizeazd
optimal cunostintele farmaceutice si biomedicale, n scopul ameliordarii eficacitiii,
securitdtii, preciziei si economiei utilizarii medicamentelor, de catre pacienti si
societate (definitia data de Academia Nationald de Farmacie din Franta).

Farmacia clinica este o specialitate moderna a profesiei de farmacist.

Scopul: dezvoltarea si asigurarea unei farmacoterapii stiintifice i rationale, la
nivel de individ si societate.

Farmacistul clinician este orientat citre pacient (patient oriented) si are rol
de consilier in domeniul farmacoterapiei, al medicului si pacientului, in farmacia de
spital si comunitate.

Cuvantul clinic inseamnd pat, in limba greacd. Prin urmare, etimologic,
farmacia clinici este farmacia ce se desfisoard la patul bolnavului. Inceputd in
spital, la patul bolnavului, alaturi de medic, farmacia clinici a fost ulterior extinsa si
in farmacia de comunitate avind ca obiectiv consilierea pacientilor, iar apoi a fost
propusi si pentru asistenta la domiciliu (home care).

Farmacistul generalist clasic este orientat catre medicament (drug oriented),
avand responsabilititi in domeniile prepararii, controlului de calitate, depozitarii si
gestiondrii medicamentelor, in conformitate cu regulile de buna practica.

1.2. CAUZELE SI NECESITATEA APARITIEI Sl DEZVOLTARII

Explozia informationald in farmacologie si inevitabil in farmacoterapie,
precum si evidentierea potentialului ridicat nu numai farmacotoxicologic ci si
farmacoepidemiologic al medicamentelor moderne, sunt fenomene ce au impus
necesitatea formarii unui specialist pregitit strict pentru acest domeniu, specialist ce
poate si fie un bun consilier atat al medicului, cat si al pacientului, in domeniul
medicamentului si al impactului acestuia asupra pacientului. Acest specialist a fost
denumit farmacist clinician si pregétit in acest sens.

Variabilitatea farmacologicd relevata prin  cercetdri moderne (de
farmacocinetici, farmacogenetica si farmacoimunologie), precum si prin studii
clinice statistice la nivel populational, pune medicului o extrem de dificila problema
pentru individualizarea farmacoterapiei si farmacografiei, la nivelul cerintelor
actuale. Ca urmare, s-a impus necesitatea optimizarii farmacoterapiei
individualizate, prin monitorizare pe baza unui criteriu mult mai precis decat cel
clinic si biochimic si anume criteriul farmacocinetic (prin dozarea concentratiei
plasmatice a medicamentului). Aceastd activitate moderna de monitorizare
farmacocinetica a farmacoterapiei ii revine farmacistului clinician.
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A. Explozia informationala in Farmacologie-Farmacoterapie

Farmacologia este o stiintd vie, care In ultimii 30 de ani a avut o dezvoltare
exploziva spectaculoasd, determinata:

- pe de o parte de explozia informationald din biologia celulara,
moleculard si din geneticd, fenomen care a deschis calea spre
dezvoltarea farmacodinamiei la nivel celular, molecular si genetic, precum
si a famacocineticii la nivel molecular si matematic;

- si pe de altd parte de extinderea studiilor postmarketing la nivel de cohorta,
fapt ce a permis dezvoltarea farmacotoxicologiei §i creierea
farmacoepidemiologiei, precum si a unei farmacoterapii bazate pe evidente
statistice populationale.

Dezvoltarea farmacologiei a atras inevitabil si dezvoltarea farmacoterapiei,
bazatd pe introducerea 1n terapeuticd a unui numar impresionant de medicamente noi
(DCI si produse farmaceutice).

Explozia informationald in farmacologie si farmacoterapie inregistreaza:

- peste 100 grupe farmacodinamice;

- numeroase mecanisme noi de actiune farmacodinamica, unele selective;

- dezvoltarea ramurilor farmacologiei si aparitia unor ramuri noi, unele

interdisciplinare:

- farmacocinetica, farmacodinamia, farmacotoxicologia, farmacografia,
farmacoterapia, farmacoepidemiologia, farmacogenetica, farmaco-
gerontologia, cronofarmacologia, farmacologia biochimica,
farmacologia informationald;

- dezvoltarea unor stiinte de granita (interdisciplinare): biofarmacia.

B. Potentialul toxicologic si epidemiologic al medicamentelor

Potentialul toxicologic si epidemiologic al medicamentelor in general si al
medicamentelor noi in special a fost relevat prin:

- raportdri si studii de farmacovigilents;

- studiile moderne de farmacoepidemiologie.

Studiile intensive si extensive, postmarketing, au incriminat unele dintre
medicamentele  nou  introduse in  terapeuticd, in  procese  grave
farmacoepidemiologice si au impus retragerea acestora de pe piata farmaceutica.
Exemple:
= Vioxx® (rofecoxib), antiinflamator inhibitor specific COX-2, clasa chimica coxibe,
introdus in 1999 si retras tn 2004, ca urmare a evidentierii riscului de crestere a
evenimentelor cardiovasculare trombotice (IMA, AVC), prin inhibarea subtipului
enzimatic COX-2, céruia i s-au descoperit proprietati cardioprotectoare;
= Lypobay® (cerivastatin), hipocolesterolemiant inhibitor de HMG-CoA- reductaza,
clasa statine, a fost retras in 2001, datorita rapoartelor privind cazurile de
rabdomiolizd fatald, explicatd prin faptul cd mecanismul de actiune inhibitor de
HMG-CoA-reductaza scurtcircuiteaza biosinteza coenzimei esentiale Q10 (CoQ10,
ubiquinona).

Este de subliniat faptul cd nici medicamentele de tip OTC (over — the —
counter), destinate automedicatiei, nu sunt lipsite de un potential farmacotoxicologic
si chiar toxicologic, in conditiile in care nu sunt utilizate corect.
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C. Variabilitatea normali si anormali biologica si farmacologica

Cercetarile de farmacologie experimentald, dar mai ales studiile clinice,
incluzdnd monitorizarea pe criteriul farmacocinetic (pe baza concentratiilor
plasmatice ale medicamentului) au demonstrat realitatea si extensia variabilititii
farmacologice, ca expresie a variabilittii biologice.

Tipuri de variabilitate farmacologica normala si anormali:

- Congenitald:

- genetica;

- HLA;

- autoimuna;
- Dobadndita:

- consecutiva inductiei sau inhibitiei enzimatice,

- consecutiva reglarii receptorilor: up si down;

- imuno-alergica;

2. SCURT ISTORIC AL FARMACIEI CLINICE

Farmacia clinicd este o specialitate farmaceuticd modernd, care s-a ndscut in
SUA, acum aproximativ 40 de ani. Tdramul oamenilor practici si al tuturor
posibilitatilor, a intuit necesitatea §i a creeat ad hoc o specialitate si un specialist,
care sa-si aducd contributia la asigurarea unei farmacoterapii stiintifice si rationale,
la nivel de individ si societate precum si la stoparea procesului
farmacoepidemiologic.

2.1. INVATAMANTUL DE FARMACIE CLINICA

2.1.1. Invatamantul post universitar de formare continua

In Europa, primul curs post universitar de formare continui in farmacie
clinica a fost introdus in anul 1974 in SPANIA, la Barcelona, la Spitalul St. Paul, de
catre farmacistul sef Joaquin BONAL.

In Romania, primul curs post universitar de formare continui in farmacie
clinicd, pentru farmacistii sefi ai farmaciilor de spitale, a fost introdus in anul 1985
in Bucuresti, la Catedra de Farmacologie a Facultitii de Farmacie din UMF “Carol
Davila”, de citre prof. dr. doc. Dumitru Dobrescu. Cursul a fost tinut in perioada
1985-1990, de citre initiatorul prof. dr. doc. D. Dobrescu si apoi in perioada 1990-
1994, de catre conf. dr. Aurelia Nicoleta Cristea.

Prima carte romaneascd de informare asupra farmaciei clinice, ca noui si
modernd directie de activitate a farmacistului, a fost scrisd sub redactia prof. dr. I.
Simiti, de la Facultatea de Farmacie, din UMF “Tuliu Hatieganu”, Cluj (Simiti I., sub
redactia, Elemente de farmacie clinica, Edit. Dacia, Cluj- Napoca, 1984).
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2.1.2. Invatamantul universitar

Invitimantul universitar de farmacie clinicd a inceput in:

- anul 1986, in Franta;

- anii 1995-1997, in Romdnia (introducere succesivd, in centrele

_universitare din Cluj, Tg-Mures, Tasi, Bucuresti).

in Romania, in unele dintre centrele universitare (Bucuresti, lasi),
invatimantul de farmacie clinica a inceput sub formd de invatimént facultativ, care
apoi a fost transformat in obligatoriu (in corelatie cu adaptarea locald la
restructurarea planului de invatdmant). Astfel, la Bucuresti si Iasi, invatamantul de
farmacie clinici a devenit obligatoriu in anul 2001, iar armonizarea cu celelalte
centre universitare, privind numarul de ore aferent, s-a putut realiza abia in 2005.

in unele dintre centrele universitare (Bucuresti si Iasi), invatdmantul de
farmacie clinici a fost creeat si dezvoltat in cadrul disciplinei de farmacologie, de
citre cadre didactice cu formatie de Farmacologie, disciplinele de Farmacologie
devenind astfel Catedre de Farmacologie si Farmacie clinica. In celelalte centre
universitare, cadrele didactice ale disciplinelor de farmacie clinica s-au format
independent de disciplinele de farmacologie.

2.1.3. Invatamantul post universitar de specializare

Invataimantul post-universitar de specializare in farmacie clinicd a inceput in:

- anul 1987, in Franja;

- anul I 994, in Romania.

invatamantul post-universitar de specializare, in farmacie clinica a fost
organizat in sistem de:

- masterat, in Anglia si Spania;

- internat, in Franta,

- rezidenfiat, in Romania.

In Spania, 1a Valencia de exemplu, sunt organizate, In sistem de masterat,
urmitoarele directii de pregatire postuniversitara in farmacie clinica:

- Master de Atencion Farmaceutica Comunitaria si Diploma de Actualizacion en
Atencion Farmaceutica Comunitaria;

- Master de Farmacia Clinica y Asistencial en el entorno de Pharmaceutical Care si
Diploma de Farmacia Clinica y Asistencial sau Diploma de Pharmaceutical Care.

In Romdnia, specializarile in profesia de farmacist au fost aprobate prin
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 990 din 1993 si anume: farmacie clinicd (3 ani),
laborator farmaceutic (3 ani), industrie farmaceutica (3 ani) si farmacie generala (2
ani). Pregitirea a inceput din anul 1994. Organizarea sistemului de specializare:
admiterea prin concurs la nivel national; atestarea prin examen la nivelul centrului
universitar de pregitire; ocuparea de posturi, prin concurs pentru posturi, la nivel
national.

Proiectul de plan de invatimant si programe analitice pentru specializarea in
Farmacie clinici a fost conceput de prof. dr. Aurelia Nicoleta Cristea, de la
Facultatea de Farmacie din UMF “Carol Davila”, Bucuresti.
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Farmacia generala a fost desfiintatd ca speciaizare, in anul 2005, din
considerente de armonizare cu legislatia farmaceutica din Comunitatea Europeana,
unde nu existd aceasta specializare pentru farmacistii din farmacia de comunitate.

In Roménia, prima promotie de rezidenti in specialitatea de Farmacie clinica a
avut un numir de 10 rezidenti si a fost repartizatd pentru pregitire, in centrul
universitar Bucuresti, evoluand astfel:

- rezidentiat. in centrul universitar Bucuresti, 1994-1996 (10 rezidenti);

- examen de atestare in specialitate, sustinut in centrul universitar Bucuresti,

1996 (10 absolventi atestati);
- concurs de ocupare de posturi, decembrie 1996 (3 candidati); alegere de
posturi, la:
» Spitalul de Urgenta Floreasca, Bucuresti (2 posturi);
e Spitalul Municipal Cluj (1 post).

Farmacistele cliniciene care au ocupat prin concurs posturi la Spitalul de
Urgenta Floreasca (Simona Firulescu si Elena Trutea) au efectuat timp de o luna de
zile, un program de training in farmacie clinica, in UK la Salford, Departamentul
universitar de farmacie din Hope Hospital, cu sprijinul ESCP (European Society of
Clinical Pharmacy), la propunerea prof. dr A.N. Cristea, membra a ESCP.

2.2. CERCETAREA DE FARMACIE CLINICA

Societati profesional — stiintifice:

* European Society of Clinical Pharmacy (ESCP) a fost Infiintatd la Lyon, in
anul 1979.

Aniversarea a 20 de ani (1979 —1999) a facut prilejul realizérii unui volum
istoric aniversar al activitdtii societatii.

Membrii ai ESCP din Romaénia au fost in numar de 4 in 1991 si de 12 in 1998.

Doi dintre presedintii ESCP au facut o vizitd in Roménia, in Bucuresti, la
invitatia membrilor romani ai ESCP si au discutat cu rezidentii in specialitatea de
farmacie clinicd, la facultatea de farmacie din Bucuresti. Acestia au fost: farm.
Gerhard Carstens (1994) si farm. Rudolf P. Dessing (1996).

 Sectia de Farmacie Clinicd a Societatii de Stiinte Farmaceutice din
Roménia (SSFR) a fost infiintatd in Bucuresti, in anul 1998, membrii fondatori fiind
cei 12 membrii ai ESCP. Presedinte ales, in doud candidaturi succesive (1998 —
2006), a fost prof. dr. Aurelia Nicoleta Cristea, sefa catedrei de Farmacologie si
Farmacie clinici, a Facultitii de Farmacie din UMF “’Carol Davila”, Bucuresti.

2.3. PRACTICA DE FARMACIE CLINICA

Practica de farmacie clinica este organizatd si desfdsurata relativ diferit in
SUA si diferitele tari din UE.

2.3.1. Practica de farmacie clinica, in spital

Practica de farmacie clinicd in spital este bine organizatd si farmacistul
clinician este un membru important al echipei clinice moderne, In spitalele din SUA
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si din multe tiri ale Europei, ca: Marea Britanie, Olanda, Spania, Franta (vezi si
punctul: activitatile de farmacie clinicd, in spital).

In SUA, activitatea de farmacie clinicd in departamentele de urgenta ale
spitalelor a inceput Tn anii 1960 — 1970. In prezent, integrarea farmacistului in
echipa de asistentd medicald din departamentul de urgentd este apreciata ca vitala
(Hays D., 2006).

In Marea Britanie, din anul 2005, farmacistul clinician cu experientd poate
si ocupe post de farmacist consultant in spital. Farmacistul clinician consultant are
calitate de lider de excelenti in spital, in managementul medicamentului, precum si
in pregitirea practicd (training) a farmacistilor (conform UK Depart. of Health —
Guidance for the development of consultant pharmacist posts, martie 2005).

In Romania, incepand cu anul 1996, in Bucuresti la Spitalul de Urgenta din
Floreasca, au fost angajati prin concurs farmacisti clinicieni specialisti, care
desfasoara efectiv o activitate de farmacie clinicd (consiliere privind rapoartele
beneficiu/risc si beneficiu/cost, interactiunile posibile in sacii de perfuzie,
implementarea de ghiduri farmacoterapeutice bazate pe rapoartele beneficiu/cost
ete).

2.3.2. Practica de farmacie clinica, in farmacia de comunitate

Practica de farmacie clinici in farmacia de comunitate are anumite
particularititi, in diferite tari (vezi si punctul: Activitatile da farmacie clinicg, in
farmacia de comunitate).

In SUA, existd o experientd de cca 20 de ani in transferarea prescripfiilor
de la medic la farmacist, in cazul in care refetele se repeta. Aceste retete care se
repetd sunt eliberate de farmacist, fard ca pacientul sd mai revinda la medic.
Eliberarea se face pe bazd de protocoale de prescriere, care sunt valabile timp de
maxim doi ani si aplicarea lor corectd de catre farmacist este observatd de catre
medic si de citre inspectia sanitard locald. Avantajele sistemului s-au dovedit a fi:
diminuarea riscului de RA si interactiuni medicamentoase; castigul de timp pentru
pacient si medicul de familie; reducerea costurilor actului medical.

In Marea Britanie, in farmaciile de comunitate, rolul farmacistului de
consiler al pacientului privind medicatia este in continud crestere, in scopul
asigurarii utilizrii sigure a medicamentelor. Consilierea pacienfilor reprezinta un
serviciu pentru care farmacistii de comunitate sunt remunerafi (Asscher A.W.,
1995).

In Olanda, farmaciile nu comercializeaza alte produse in afard de produsele
farmaceutice si produsele adiacente stricte (ex: dispozitive de administrare etc.).
Comercializarea altor produse (cosmetice etc.) este desconsideratd ca
neprofesionald, prima deviza a farmacistului in aceastd tard fiind: “mai mult
profesionalism §i mai putin comert”. Farmacistii manifestd o mare responsabilitate
pentru medicatia pacientilor. Existd baze de date cu pacientii arondafi $i
prescriptiile acestora eliberate in timp, astfel cd pot fi depistate posibilele
interactiuni cu medicamentele prescrise si eliberate anterior, de acelasi medic sau
medici diferiti. In sprijinul acestei activitdti, farmaciile detin i utilizeazd programe
de calculator cu interactiunile medicamentoase.

In Spania farmaciile care beneficiaza de serviciile unui farmacist master in
farmacie clinicd sunt Tn misurd si accepte si sd rezolve pentru pacienti, probleme
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legate de medicamente (PRM = Problemas Relacionados con Medicamentos sau
DTP = Drugs Therapy Problems). Aceste probleme de terapie medicamentoas3
(PTM) au fost definite si clasificate prin Consensul de la Granada, in 1998 |, primul
consens) si in 2002 (al doilea consens).

In Roménia, farmacistii specialigti in farmacie clinicd, ce activeazi in
farmacii de comunitate, oferi pacientilor informatiile necesare asupra medicatiei
eliberate pe bazi de reteti si consilieazi automedicatia cu medicamente OTC.

3. LIBERALIZAREA ACCESULUI LA MEDICAMENT
S| CRESTEREA ROLULUI DE CONSILER
AL FARMACISTULUI

3.1. CARACTERUL DUAL AL MEDICAMENTULUI.
POLITICI IN DOMENIUL MEDICAMENTULUI
S| LIBERALIZAREA ACCESULUI LA MEDICAMENT.
CRESTEREA RISCULUI DE ABUZ

Medicamentul prezinti rol dublu si anume de:

- factor de sandtate;

- bun de consum
(Documentul Bincii Mondiale "Investing in Health",1993).

Acest rol dublu antreneaza liberalizarea accesului la medicament, intr-o rati
exponentiald, ce poate deveni periculoasi pentru sanatatea populatiei, prin facilitarea
abuzului. Facilitarea abuzului este posibild dacd procesul de liberalizare scapa de
sub control, fiind accelerat datoriti maximalizarii rolului de bun de consum al
medicamentului in corelatie cu legea cererii si ofertei §i minimalizirii conditiilor
stricte in care medicamentul isi poate exercita rolul de factor de sdndtate, cu maxima
siguranta.

Pericolul de abuz este crescut extensiv, in raport cu doui fenomene
manifestate in prezent:

- cresterea continud a numdrului de medicamente OTC (inclusiv pentru

copilul mic si sugar) si de medicamente compensate;

- vanzarea medicamentelor OTC, in afara farmaciilor (cazul SUA).

Produsele medicamentoase OTC (over-the-counter) sunt eliberate firi
reteta s1 sunt destinate automedicatiei, in tratamentul pe termen scurt, a unor
afectiuni minore, usor diagnosticate de citre pacient.

Experienta SUA si a tarilor vest- europene in sistemul de automedicatie a
facilitat extinderea acestuia si in celelalte tari europene.

Locatia de vinzare a medicamentelor OTC diferi in diferite state, astfel:

- vanzare strictd in farmacii, sub controlul si sfatul farmacistului (in

majoritatea tarilor din UE;

- vénzarea in farmacie a unora dintre medicamentele OTC si a altora in afara

farmaciilor (in unele tari);

- vénzarea tuturor medicamentelor OTC in afara farmaciilor (in SUA).
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Vanzarea medicamentelor OTC 1n afara farmaciilor i fard o consiliere de
specialitate riguroasd este foarte periculoasd, mai ales in cazul medicamentelor
destinate copilului mic si sugarului.

Tendinta actuald de a extinde sistemul vanzarilor pe internet si la
medicamentele OTC dezvoltd o noud problematici in privinta sigurantei
farmacoterapiei cu OTC-uri.

Acest fenomen este prezentat In schema urmatoare:

MEDICAMENTUL
FACTOR DE SANATATE BUN DE CONSUM
<N X 4 COMERTUL
¥ POLITICA DE SANATATE INTERNATIONAL
¥ POLITICA
MEDICAMENTULUI 4 COMERTUL FARMACEUTIC
(Leader: OMS) (Leader: Banca Mondiali)
) \2
ACCESIBILITATE T COMERCIALIZARET
bazata pe politica bazata pe legea
Medicamentelor esentiale Cerere si oferta
— Raporturi optime
e beneficiu / risc
e avantaj / cost
\’ ;
LIBERALIZAREA COMERTULUI FARMACEUTIC
l
Lista OTC T Lo AUTOMEDICATIE T
Lista Compensatelor T = CONSUM T
d
RISC DE ABUZ
!
MASURI DE PREVENIRE

Fig. 3.1. Rolul dual al medicamentului, liberalizarea accesului
la medicament i cresterea riscului de abuz
(schematizat, dupa datele din documentul “Investing in Health”
al Bancii mondiale, 1993)

Numarul medicamentelor OTC este in cregstere si in Roménia (vezi graficele
urmatoare).
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Tipuri de produse OTC

mmedicamente - 61,51%

E produse api- §i
fitoterapeutice - 9,68%

m produse dietetice - 10,86%

= produse parafarmaceutice
-7,31%

m produse stomatologice -
3,18%

mproduse
dermatocosmetice - 0,35%

Fig. 3. 2. Pozitia medicamentelor in cadrul tipurilor de produse OTC
(dupa Subtiricd V., 1996)

Clasificarea A.T.C.

B A. Tractul digestiv si metabolisn]
- 32,82%

MW B. Sange si organe
hematopoetice - 1,88%

m C. Sistem cardiovascular -
5,54%

B D. Preparate dermatologice -
5,78%

W G. Aparatul genito-urinar -
2,24%

m M. Sistem musculo-scheletic -
4,36%

B N. Sistem nervos - 12,16%
®m R. Aparat respirator - 8,02%
B S. Produse pentru tratamentul

organelor senzitive - 2,83%
EV.Varia- 19,24%

Fig. 3. 3. Repartizarea produselor medicamentoase OTC, pe aparate si sisteme
(dupa Subtirica V., 1996)



