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De ce avem nevoie de farmacovigilenta?

® Odata ce medicamentele sunt puse pe piata, ele parasesc mediul stiintific controlat
al studiilor clinice

® Majoritatea medicamentelor au fost testate doar pe perioade limitate de timp in
cadrul unor testari de siguranta si eficacitate si pe un numar limitat de indivizi atent
selectati

" In majoritatea cazurilor, ihainte de punerea pe piata substantele medicamentoase
au fost testate pe aproximativ 5oo de subiecti, foarte rar mai mult de 5ooo.

® De cele mai multe ori se identifica:

® o lipsa a informatiilor cu privire la anumite categorii de pacienti

® putine informatii in legatura cu administrarea cronica a noilor agenti sau

administrarea in combinatie cu alte medicamente. :



Ce urmareste farmacovigilenta?

Obiective generale:

1. Imbunatatirea sigurantei si ingrijirii  pacientului pe parcursul terapiei
medicamentoase, precum si imbunatatirea interventiilor medicale si paramedicale.
2. Imbunatatirea sanatatii publice si a sigurantei substantelor medicamentoase.

3. Participarea la analiza beneficiului, a efectului daunator, a eficacitatii si a riscului
medicamentelor;

4. Promovarea intelegerii, educatiei si a insusirii unor informatii clinice in domeniul
farmacovigilentei; comunicarea acestor aspecte atat specialistilor din domeniul

sanatatii, cat si publicului larg.




Cine sunt participantii cheie in farmacovigilenta?
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Cum raportam o reactie adversa?

1. Accesare site ANMDMR https://www.anm.ro/

2. Deschidere sectiune Medicamente de uz uman

GIS Agentia Nationald a Medicamentului 0 [ » ] o

$i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

AGENTIE ~ COVID-19 v MEDICAMENTE DE UZ UMAN v DISPOZITIVE MEDICALE v INFORMATH DE INTERES PUBLIC ~ CONTACT ~

Medicamente de uz uman Dispozitive medicale

Raporteaza online o reactie adversa vaccin COVID-19

#ROVACCINARE
Vaccinare CcOVID-19

nunturi importante
RS COVID-19 Anunturi important
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https://www.anm.ro/

Cum raportam o reactie adversa?

3. Acceseaza sectiunea RAPORTEAZA O REACTIE ADVERSA

= Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Raporteaza o reactie adversa

= Raporteazd o reactie adversd

= Comunicln directe clire profesionista din domeniul sinititi
= Icamenie sup wneei monilonzdn suplimen ane

= intredn si rdspunsun referitoars |a siguranta medcamentelor
= Informati penbru detinddon de avborizati de punere pe phatd
= Legislatie Micd pentru Tarmacowsgilentd

Raporteard o reacte sdversa

Ce este o reactie adversa?

O reactie adversd se definesie ca _un raspuns nociy si nedorit, deferminat de un medicament™ Aceasta inssamna cd apane un
efect nedorit sau neinfentionat dupd ce ati vilizal un medcament. Sunt considerate reacti adverse si efeclele nedorite cane
apar dupa supradozanea medicamenbului, uilizarea gresila, abumd si erorile de medicalie saw efectele nedodie aparute in
W expuanen professonabe.

Raportarea reactiilor adverse
suspectate - vaccin COVID-19

Raporteaza online
o reactie adversa

Alte modalitati de raportare
a reactiilor adverse

In cazul in care observati sau suspectati aparitia unsi reacti adverse la medicamente. va neoam S8 va adresati

AGEMNTIE v COND=18 MEDICAMERTE DE LIZ LIRAN DHESPOFITIVE MEDICALE ~ INFORMATI DE INTERES PLEBLIC ~ CIONTACST

COID-19

= COAVID-19 Anunturn imposiante:

= COAVID-19 Informati Studii clinice
= COVID-19 Teste

= ROVACCINARE

= Waccinane COVID-19

Agenbe

= Comunicate de presd
= Breacit

Neacthc amenbe e U= wman

= Anunhsi mporande - Medicamenbe de uz wman
> Informalti despre nitrozamine pentro DARP

= Anunieri ANS (Ladorizali penbu Mevol Speciale’)
> Comunicarn dinecie caire profesionist

= Sponsonzdn — Medicamente de uz wman

= Momenclatond medicamentedor de uz wman

= Arnanturi Emportamte — Dispozitive Medicale
= B — D% Y
= Baza nationald de dale a dispoziivelor medicale

Cautd pe site
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Cum raportam o reactie adversa?

4. Se va alege sectiunea corespunzatoare pentru raportare:
® Raportarea reactiilor adverse la vaccinurile COVID-19g (descrisa separat),
® Raportarea online a reactiilor adverse pentru alte medicamente

® Alte modalitati de raportare
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Cum raportam o reactie adversa?

® Alte modalitati de raportare a reactiilor adverse:

® Sedescarca una din fisele pentru raportarea reactiilor adverse:

O Fisa pacientului

O Fisa profesionistului din domeniul sanatatii (aceasta fisa poate fi utilizata de catre:
medici, farmacisti, medici dentisti, asistenti medicali, asistenti de farmacie)

O * Pentru medicamente folosite in tratamente de ultima instanta, profesionistii sunt
rugati sa completeze aceasta fisa de raportare.

® Fisarespectiva se tipareste, se completeaza cu informatii cat mai exacte si se
transmite catre ANMDMR prin posta/ fax/ e-mail utilizand urmatoarele date de contact:
— Adresa postala: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478, Bucuresti, Romania;

Fax: +40 21316 34 97 .
E-mail: adr@anm.ro



https://www.anm.ro/_/LEGISLATIE%20FARMACOVIGILENTA/Anexa-1-Fisa-pacientului-pentru-raportarea-reactiilor-adverse-la-medicamente.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGISLATIE%20FARMACOVIGILENTA/Anexa-2-Fisa-pentru-profesionisti-pentru-raportarea-reactiilor-adverse-la-medicamente.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGISLATIE%20FARMACOVIGILENTA/Anexa-3-Fisa-pentru-raportarea-spontana-a-RA-la-medicamente-folosite-in-tratament-de-ultima-instanta.pdf
mailto:adr@anm.ro

FARMACOVIGILENTA

ANUL | FARMACIST | MEDIC

?OI\/IANIA 2016
ROMANIA 2017 17 991
ROMANIA 2021 39 159

Raport ANMDMR

Paveliu et. al.- 2013- Bucuresti, Muntenia si Oltenia:
/3% din respondenti Nu au raportat niciodata 0 RA

63% nu aveau informatie despre cum sa raporteze si unde
35% nu le-a fost comunicat



CONCLUZII
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Asigurarea ca riscurile

asociate cu administrarea
substantelor
medicamentoase sunt
anticipate si gestionate

CONCLUZII

Imbunatatirea
comunicarii dintre

specialistii din
sanatate si public

Educarea
cadrelor
medicale in
vederea
intelegerii
eficientei/riscului
medicamentelor
pe care le
prescriu.
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VA MULTUMESC!
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