FARMACOVIGILENTA:

INTREBARI SI RASPUNSURI
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Ce este o reactie adversa?

® OMS defineste farmacovigilenta ca ,,stiinta s1 activitatile destasurate pentru
depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea aparitiei de efecte adverse
sau a oricaror altor probleme aflate in legatura cu medicamentele”.

® O reactic adversa se defineste ca ,,un raspuns nociv si hedorit, determinat de
un medicament care apare la doze utilizate Tn mod normal la om, pentru
profilaxia, diagnosticul sau tratamentul bolii

® Sunt considerate reactii adverse si efectele nedorite care apar dupa
supradozarea medicamentului, dupa utilizare gresita, abuz sau erori de
medicatie. 3



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, inainte 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
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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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domeniul
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si mediul medicale si
academic farmaceutice



Cum raportam o reactie adversa?

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

2. Deschidere sectiune Medicamente de uz uman

Agentia Nationald a Medicamentului ﬂ n 0
g1 a Dispozitivelor Medicale din Romdnia 3

AGENTEE COVID-18 ~ MEDHCAMENTE DE UZ LIMAN ~ HSPOZTTIVE MEDICALE -~ INFORMATH DE INTERES PUBLIC CONTACT EM

Medicamente de uz uman Dispozitive medicale

Raporteaza online o reactie adversa vaccin COVID-19

#ROVACCINARE
/ (@) Vaccinare COVID-19

CcCoVvID-19 Anunturi importante
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https://www.anm.ro/

Cum raportam o reactie adversa?

3. Acceseaza sectiunea RAPORTEAZA O REACTIE ADVERSA

‘@ﬁ Agentia Nationala a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Raporteaza o reactie adversa

> Raporteard o reactic adversd

= Comunicln dinecle clitre profesionists on de sl S8 5t
= Medicamenle supuse unei monionzin suplimeniane

= irdrendn s rdspunsun refentoare la SIGUTANTA P Jmenbelor
= Informati penbru detindtoni de avtorizati de punere pe platd
= Legislatie specificd pentru farmacovigilend

Raporieard o reactie adverss

Ce exte O reactis adverss?

O reactie adversd se definesie ca _un raspuns nociv si nedorit, deferminat de un medicament”™ Aceasta inseamna cd apane un
efiect nedort sau nesintentional dupd oo ati vlilical un Medcament Sunt considerate reactil adverse si efeclele nedorite cane
apar dupa supradozaea medicamentulul, uilizarea gresilla, abunid si erorile de medicatie saw efectele nedorsie apande in
UMM ex ke professonale

Raportarea reactiilor adverse
suspectate - vaccin COVID-19

Raporteaza online
o reactie adversa

Alte modalitati de raportare
a reactiilor adverse

In cazul in cane observati ssu suspectati aparitia unei reacti adverss la medicamente. va eoam sa va adresati

ASGENTIE ~ COAAD-10 MEDICAMENTE DE LIZ LRAAM ~ DISPOFITIVE MEDHCTAL " INFORLMATH DE INTERES PLEBLIC v~ CONTACT

COVID- 19

= CONID-19 Anunturn impostante:

= COAID-19 Informati Studil clnice
= COVID-19 Teste

> ROVACCINARE

= Waccinane COVID-19
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= Breadit

Medicamente de ur eman
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= Anunieri SRS (Ao 4 penbnu B Speciala)
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= Anunfe porante — Dispasitiree Medicale

= B — O e Ak

= Baza nationald de date a disporftvelor 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-19 (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 unadin 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 instantd, 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 20
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-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

?OMANIA 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



De ce sa raportez o reactie adversa asociata
medicamentulul?

® Raportarea reactiilor adverse suspectate reprezinta o modalitate
importanta de a strAnge mai multe informatii cu privire la
medicamentele de pe piata, inclusiv vaccinuri.

® Autoritatile de reglementare analizeaza raportarile de reactii adverse
impreuna cu toate informatiile pe care le detin deja, pentru a se
asigura ca beneficiile medicamentelor, inclusiv ale vaccinurilor,
raman mai mar1 decat riscurile asociate s1, totodata, pentru a lua
orice masura necesara, daca este cazul.



De ce sa raportez o reactie adversa asociata
medicamentului?

® Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (PRAC) al
Agentiel Europene a Medicamentului evalueaza lunar toate semnalele
de siguranta privind medicamentele s1 solicita, diverse informatii
suplimentare catre Detinatorul de autorizatie de punere pe piata al

vaccinului analizat in functie de evolutia evaluarilor si a datelor
disponibile

® Ulterior poate emite recomandari de reducere la minimum a riscurilor
asoclate medicamentelor (de exemplu, actualizarea Prospectulul, cu
introducerea de atentionari sau contraindicatii).



Ce se va Intampla cu raportarea mea?

® Dupa ce raportarea este trimisa catre ANMDMR, expertii din domeniul
sanatatii ale acestei institutii Vor analiza informatiile primite, vor evalua
gravitatea reactiei adverse, precum si legatura de cauzalitate cu
medicamentul respectiv si vor transmite raportul, in format electronic, in
baza europeana de reactii adverse la medicamente, denumita
EudraVigilance.

® Rapoartele despre reactii adverse din EudraVigilance sunt utilizate pentru a
se aprecia beneficiile s1 riscurile medicamentelor in perioada dezvoltari,
dar s1 pentru a se monitoriza siguranta lor dupa ce au fost autorizate in
Spatiul Economic European (SEE).



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 n
vederea
intelegerii
eficientei/riscului
medicamentelor
pe care le
prescriu.
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VA MULTUMESC!
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