
FARMACOVIGILENȚA:  

ÎNTREBĂRI ȘI RĂSPUNSURI 
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Agendă 

 Concluzii 

Cum raportăm o reacție adversă? 
Cine sunt participanții cheie în farmacovigilență? 

De ce avem nevoie de farmacovigilență? 

Ce urmărește farmacovigilența? 



Ce este o reacţie adversă?  

• OMS defineşte farmacovigilenţa ca „ştiinţa şi activităţile desfăşurate pentru 
depistarea, evaluarea, înţelegerea şi prevenirea apariţiei de efecte adverse 
sau a oricăror altor probleme aflate în legatură cu medicamentele”. 

 

• O reacţie adversă se defineşte ca „un răspuns nociv şi nedorit, determinat de 
un medicament care apare la doze utilizate în mod normal la om, pentru 
profilaxia, diagnosticul sau tratamentul bolii  

 

• Sunt considerate reacţii adverse şi efectele nedorite care apar după 
supradozarea medicamentului, după utilizare greşită, abuz sau erori de 
medicaţie.  3 



De ce avem nevoie de farmacovigilenţă? 

 Odată ce medicamentele sunt puse pe piață, ele părăsesc mediul științific controlat 

al studiilor clinice  

 Majoritatea medicamentelor au fost testate doar pe perioade limitate de timp în 

cadrul unor testări de siguranță și eficacitate și pe un număr limitat de indivizi atent 

selectați 

 În majoritatea cazurilor, înainte de punerea pe piață substanțele medicamentoase 

au fost testate pe aproximativ 500 de subiecți, foarte rar mai mult de 5000.  

 De cele mai multe ori se identifică:  

• o lipsă a informațiilor cu privire la anumite categorii de pacienți 

• puține informații în legătură cu administrarea cronică a noilor agenți sau 

administrarea în combinație cu alte medicamente.  
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Ce urmărește farmacovigilenţa? 
Obiective generale: 

1. Îmbunătățirea siguranței și îngrijirii pacientului pe parcursul terapiei 

medicamentoase, precum și îmbunătățirea intervențiilor medicale și paramedicale. 

2. Îmbunătățirea sănătății publice și a siguranței substanțelor medicamentoase. 

3. Participarea la analiza beneficiului, a efectului dăunător, a eficacității și a riscului 

medicamentelor;  

4. Promovarea înțelegerii, educației și a însușirii unor informații clinice în domeniul 

farmacovigilenței; comunicarea acestor aspecte atât specialiștilor din domeniul 

sănătății, cât și publicului larg.  
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Cine sunt participanții cheie în farmacovigilență? 

Industria 
farmaceu

tică 
media Pacienții 

Specialiștii 
din 

domeniul 
sănătății 

consumatorii Guvernul 

OMS 
asociațiile 
medicale și 
farmaceutice 

Spitalele 
și mediul 
academic 
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Cum raportăm o reacţie adversă? 
1. Accesare site ANMDMR https://www.anm.ro/  

2. Deschidere secțiune Medicamente de uz uman  
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https://www.anm.ro/


Cum raportăm o reacţie adversă? 
3. Accesează secțiunea RAPORTEAZA O REACTIE ADVERSA  
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Cum raportăm o reacţie adversă? 
4. Se va alege secțiunea corespunzătoare pentru raportare: 

• Raportarea reacțiilor adverse la vaccinurile COVID-19 (descrisă separat),  

• Raportarea online a reacțiilor adverse pentru alte medicamente  

• Alte modalități de raportare  
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Cum raportăm o reacţie adversă? 
• Alte modalități de raportare a reacțiilor adverse: 

• Se descarcă una din fișele pentru raportarea reacțiilor adverse: 

o  Fişa pacientului 

o Fișa profesionistului din domeniul sănătăţii (această fișă poate fi utilizată de către: 
medici, farmaciști, medici dentiști, asistenţi medicali, asistenţi de farmacie) 

o * Pentru medicamente folosite în tratamente de ultimă instanță, profesioniștii sunt 
rugați sa completeze această fișă de raportare. 

• Fișa respectivă se tipărește, se completează cu informații cât mai exacte și se 
transmite către ANMDMR prin poștă/ fax/ e-mail utilizând următoarele date de contact: 
– Adresa poștală: Agenția Nationala a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din 
România, Str. Mr. Ștefan Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478, București, România; 
 

    Fax: +40 21 316 34 97 
    E-mail: adr@anm.ro 
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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


FARMACOVIGILENȚA 
ȚARA ANUL FARMACIST MEDIC 

ROMÂNIA 2016 17 394 
ROMÂNIA 2017 17 991 
ROMÂNIA 2021 39 159 
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Paveliu et. al.- 2013- București, Muntenia și Oltenia: 
73% din respondenți nu au raportat niciodată o RA  
63% nu aveau informație despre cum să raporteze și unde 
35% nu le-a fost comunicat  

Raport ANMDMR 



De ce să raportez o reacție adversă asociată 
medicamentului? 

• Raportarea reacţiilor adverse suspectate reprezintă o modalitate 
importantă de a strânge mai multe informaţii cu privire la 
medicamentele de pe piaţă, inclusiv vaccinuri.  

 

• Autorităţile de reglementare analizează raportările de reacţii adverse 
împreună cu toate informaţiile pe care le deţin deja, pentru a se 
asigura că beneficiile medicamentelor, inclusiv ale vaccinurilor, 
rămân mai mari decât riscurile asociate şi, totodată, pentru a lua 
orice măsură necesară, dacă este cazul. 
 



De ce să raportez o reacție adversă asociată 
medicamentului? 

• Comitetul de farmacovigilenţă pentru evaluarea riscului (PRAC) al 
Agenției Europene a Medicamentului evaluează lunar toate semnalele 
de siguranță privind medicamentele și  solicită, diverse informații 
suplimentare către Deținătorul de autorizație de punere pe piață al 
vaccinului analizat în funcție de evoluția evaluărilor și a datelor 
disponibile  

 

•  Ulterior poate emite recomandări de reducere la minimum a riscurilor 
asociate medicamentelor (de exemplu, actualizarea Prospectului, cu 
introducerea de atenționări sau contraindicații). 



Ce se va întâmpla cu raportarea mea? 

• După ce raportarea este trimisă către ANMDMR, experţii din domeniul 
sănătății ale acestei instituţii vor analiza informaţiile primite, vor evalua 
gravitatea reacţiei adverse, precum şi legătura de cauzalitate cu 
medicamentul respectiv şi vor transmite raportul, în format electronic, în 
baza europeană de reacţii adverse la medicamente, denumită 
EudraVigilance. 

 

• Rapoartele despre reacţii adverse din EudraVigilance sunt utilizate pentru a 
se aprecia beneficiile și riscurile medicamentelor în perioada dezvoltării, 
dar și pentru a se monitoriza siguranța lor după ce au fost autorizate în 
Spațiul Economic European (SEE).  



CONCLUZII 
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CONCLUZII 

Asigurarea că riscurile 
asociate cu administrarea 

substanțelor 
medicamentoase sunt 

anticipate și gestionate 

Îmbunătățirea 
comunicării dintre 

specialiștii din 
sănătate și public 

Educarea 
cadrelor 

medicale în 
vederea 

înțelegerii 
eficienței/riscului 
medicamentelor 

pe care le 
prescriu. 
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VĂ MULȚUMESC! 
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