NN

Disciplina de Farmacologie, Fiziologie si Fiziopatologie,
Universitatea de Medicind si Farmacie “luliv Hatieganu”,
Facultatea de Farmacie Cluj-Napoca




CE ESTE FARMACOVIGILENTA?

Organizatia  Mondiala a Sanatatii
defineste farmacovigilenta ca fiind “stiinfa
si totalitatea activitdtilor ce sunt relationate
cu detectarea, evaluarea, validarea si
prevenirea reactiilor adverse sau a altor
probleme relationate cu medicamentele”.



CU CE SE OCUPA FARMACOVIGILENTA?

Se ocupd cu reactii adverse, dar si cu:
erori de medicatie

medicamente contrafdcute si substandard
lipsa de eficacitate a medicamentelor

utilizarea abuziva si/sau abuzul de
medicamente

interactiuni medicament-medicament



CE ESTE O REACTIE ADVERSA?

O reacfie adversa = un radspuns la un
medicament care este nociv Si neintentionat
Si care apare la doze utilizate in mod
normal la om pentru profilaxia, diagnosticul
sau terapia bolii sau pentru modificari ale
functiei fiziologice



STIATI CA?

Procentul de internari in spital din cauza
reactiilor adverse la medicamente in unele
tari este 210%.

11,5% in Norvegia

13,0% in Franta

16,0% in Regatul Unit



STIATI CA?

22% din pacientii spitalizati sunt afectati
de reactii adverse

197.000 decese/ an sunt datorate
reactiilor adverse in UE

79 miliarde euro/ an constituie costurile
UE datorate recncjriilor adverse



ETAPA PRE-AUTORIZARE

Eficacitatea si siguranta unui medicament sunt
demonstrate incd din faza pre-avtorizare in
cadrul studiilor clinice.

Limitarile studiilor clinice
Numadrul redus de pacienti

Pacienti nu infotdeauna reprezentativi pentru populatia
care va fi ulterior tratatd cu acel medicament

Timpul scurtd de observare

In aceastd perioadd sunt greu de detectat
reactiile adverse rare si cele cu latenta lunga



POST-MARKETING

Monitorizarea profilului de siguranta al unui
medicament continud si post-auvtorizare, cand pot
fi descrise reactii adverse neobservate anterior

Colectarea sistematica o reqc’[iilor adverse

Sistemul de raportare spontana constd in
raportarea reocjriilor adverse suspectate Tn timpul
practicii clinice



RAPORTAREA SPONTANA

Sursa pentru identificarea reactiilor
adverse si semnalelor de siguranta

Farmacistii - rol important in
sistemele de raportare spontana



RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

UE-2% dintre rapoarte sunt realizate de farmacisti

In tarile europene, si cu precddere in tdrile nordice, farmacistii participd activ la
sistemul de raportare spontand si raporteazd un numdr substantial de reactii
adverse:

Spania 26%

Portugalia 31% dintre toate reactiile adverse din cadrul SRS

Olanda 40%

Majoritatea RA provenind de la farmacisti din farmacii comunitare




RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Irlanda

* 100-150 rapoarte de RA/an notificate de farmacisti din totalul de aprox 2,000 cazuri
raportate la nivel national

Arabia sauditd (2014)

* 23% din farmacisti cunosc sistemul de raportare spontana

77% nu au raportat niciodata o RA

Romadnia (2015)

* 337 de RA raportate de catre medici si 13 de catre farmacisti

- in cursul anului 2022 ANMDMR a transmis in format electronic, cdtre baza de date
Eudravigilance a EMA, 396 de reactii adverse grave si 1.303 de reactii adverse nongrave,
primite de la pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii.

Centrul de monitorizare OMS-Upsala(OMS-UMC)-

idealul sugerat este de 200 de rapoarte per
milion/an)




DE CE NU SE RAPORTEAZA?

Lipsa cunostintelor si abilitatilor de raportare (4,5-5 ore/parcursul studiilor)

Dificultati in recunoasterea factorilor de risc in aparitia acestora (varsta,
comorbiditati, interactiuni)

Lipsa de cunoastere a proceselor si ghidurilor de raportare

Lipsa accesului la formularele de raportare

Lipsa de certitudine in ceea ce priveste cauvzalitatea

Teama de a trimite rapoarte incomplete

Reactiile adverse care sunt observate sunt prea usoare pentru a fi raportate
Reactii adverse sunt prea cunoscute pentru a fi raportate

Volumul de munca si lipsa timpului



CE NU SE STIE?

Unde, spre cine se raporteaza?
Ce si cum se raporteazd?
Ce tipuri de reactii adverse se raporteaza?

Pentru ce tipuri de produse farmaceutice?



PROVENIENTA DATELOR IN
FARMACOVIGILENTA POSTMARKETING



UNDE RAPORTAM?
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Farmacovigilenta

Farmacovigilenta

> Raporteazi o reactie adversa Comunicari directe
> Comunicari directe citre profesionistii din domeniul Raporteazé o reactie adversa catre profesionistii
S din domeniul sanatatii

> Medicamente supuse unei monitorizari suplimentare
> Intrebari si raspunsuri referitoare la siguranta
medicamentelor

> Informatii pentru detinatorii de autorizatii de punere

i Medicamente supuse intrebari si raspunsuri
> Legislatie specifica pentru farmacovigilenta unei monitorizéri f S ’ 3

> Raportare reactii adverse de catre cetatenii din z re erlth're Ia 3|guranta
Ucraina supllmentare medicamentelor

> Materiale educationale




AlALAJinia

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Acasa Despre raportarea reactiilor adverse Formulare pentru raportarea reactiilor adverse

Contactati-ne

Bun venit pe pagina de raportare a reactiilor adverse la medicamentele Sunteti inregistrat?

de uz uman!

Daca sunteti deja inregistrat, va rugam
sa va autentificati .
Raporteaza online o reactie adversa

Reactii adverse la medicamente de uz uman
’ Reactii adverse

Adresa de e-mail :

Parola :

Afi uitat parola?

inregistrare

Doriti s vé inregistrati? Inregistrarea
este optionala, fnsa faciliteaza
raportarile ulterioare. Aceasta se poate




Alte modalitati de raportare a reactiilor adverse

Farmacovigilenta

> Raporteaza o reactie adversa

> Comunicdri directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii

> Medicamente supuse unei monitorizari suplimentare
> Intrebari si raspunsuri referitoare la siguranta
medicamentelor

> Informatii pentru detindtorii de autorizatii de punere
pe piata

> Legislatie specificd pentru farmacovigilenta

> Raportare reactii adverse de catre cetatenii din
Ucraina

> Materiale educationale

Cauta pe site

Search ...

Raportarea unei reactii adverse asociate cu administrarea unui medicament de uz uman se poate realiza si prin
completarea unei fise de raportare de reactii adverse corespunzatoare pentru pacienti, respectiv profesionisti din
domeniul sanatatii.

Va rugam sa descarcati una din fisele pentru raportarea reactiilor adverse:

- Fisa pacientului

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

Fisa respectiva 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 21 316 34 97

— E-mail: adr@anm.ro
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CE SE RAPORTEAZA?

Date despre:
Reactia adversa

Medicament
Pacient
Cel care raporteazd



PENTRU CE TIPURI DE PRODUSE
FARMACEUTICE?

Medicamente
Produse vegetale
Produse din sGnge
Vaccinuri

Dispozitive medicale



CARE SUNT CONSECINTELE?

In urma analizarii acestor raportari poate fi generat
un semnal care poate duce la:

atentiondri referitoare la acel medicament
limitari ale utilizarii

chiar la retragerea lui de pe piata.



STUDII

462 medicamente retrase intre 1953-2013 (25% cauza de
deces)

1950-2011- 2% retrase din totalul celor autorizate

1950-2016-83 rerase de pe piatd pentru deces

Cu cat se face mai repede raportarea, cu atat si retragerea

va fi mai rapida




FACTORI CARE INFLUEN'[EAZZ\ RAPORTAREA

Factorilor intrinseci :

Cunostiintele acumulate de acestia in timpul
studiilor universitare

Educc:jric: medicald continud
Calitatea si cantitatea surselor de documentare



FACTORI CARE INFI.UEN'[EAZZ\
RAPORTAREA

Factorii extrinseci:
Interactiunea medicului si farmacistului cu mediul sau

Rasplata finaciard pentru timpul alocat raportdrii unei
reactii adverse

Frica de raspunderea legala

Confidentialitatea relatiei farmacist-pacient



STRATEGII PENTRU AMELIORAREA
RAPORTARII SPONTANE

Incurajarea si educarea profesionistilor din sandatate si a
pacientilor

Cresterea atentiei publice asupra acestor probleme de
sandtate



FARMACOVIGILEN]’Z\-PROGRAM

MASTERAT

Ai studii superioare in domeniul sd@natatii sau in domenii conexe si te _

intereseaza domeniul sigurantei medicamentelor?
Vino la Universitatea de Medicina si Farmacie “luliu Hatieganu” Cluj-Napocala

MASTERATUL FARMACOVIGILENTA:
MONITORIZAREA SIGURANTEI MEDICAMENTELOR

DURATA
1 an, 60 Credite ECTS

CURRICULUM

Bazat pe recomandarile
Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si Societatii
Internationale de
Farmacovigilenta

I g
S @

SPECIALISTIN
FARMACOVIGILENTA

10 generatii de
absolventi integrati in
domeniu

Pentru detalii despre programul de masterat
si admitere, acceseaza
https://umfcluj.ro/farmacie/educatie/studii-
de-masterat/farmacovigilenta-
monitorizarea-sigurantei-medicamentelor/




ROLUL FARMACISTULUI

FIP despre rolul farmacistilor in farmacovigilenta
Rolul farmacistului din mediul academic:

Sa se asigure ca in curriculum sunt prezentate informatii despre
rolul farmacistului in farmacovigilentd si sunt prezente materii
care sa sustind acest demers



ROLUL FARMACISTULUI

Farmacistul practician
Supravegherea utilizarii sigure a medicamentului
Detectarea si raportarea reactiilor adverse

Organizatiile farmacistilor

Sa negocieze cu decidentii pentru extinderea autoritatii
farmacistului in farmacovigilenta

Sa promoveze rolul farmacistilor in randul medicilor si
pacientilor

Sa sustina educatia si formarea continud a farmacistilor in
farmacovigilenta

Sa furnizeze compensatii care sa sprijine aceastd
responsabilitate extinsd



ROLUL FARMACISTULUI

Initial
Farmacistul-prepararea si elibereaza medicamentul
Azi
Farmacistul asigura asistenta farmaceuvtica (se implica
in tratament si in educarea pacientului)



ROLUL FARMACISTILOR 1IN
DEPISTAREA ERORILE DE MEDICATIE

Se estimeazd& cd, in réndul pacientilor spitalizati, 18,7% pana la 56% din
evenimentele adverse experimentate sunt cauzate de erorile de medicatie

Erorile legate de eliberarea medicamentelor:
Pacientul nepotrivit (sectie gresita)

Medicament nepotrivit

Moment nepotrivit

Cantitate nepotrivitd

Formd necorespunzdatoare
Medicament expirat

Omiterea

Medicament de calitate inferioard

Informatii gresite pe etichetd



ROLUL FARMACISTULUI TN
SIGURANTA OTC

Un studiv din Irlanda de Nord - atunci cand indicd un OTC un
farmacist se gdndeste in principal la siguranta si nu la lipsa de
dovezi privind eficacitatea (la unele produse)

Se gdandeste la probleme de sigurantd dacda este vorba de un
medicament care initial a fost eliberat pe baza de prescriptie

Se gdndeste la probleme de sigurantd dacd este un risc de abuz
si dependenta



ROLUL FARMACISTULUI TN
INTERSCHIMBABILITATEA
MEDICAMENTELOR

Probleme de eficacitate, dar si de siguranta

Schimbarea unui original cu un generic, sau a genericelor intre
ele

Interschimbabilitate terapeutica-inlocuirea unui medicament cu un
altul echivalent terapeutic si ca profil de sigurantd, dar diferit
chimic

Farmacistul parte din comitetul terapeutic

Dupd ce s-a avizat aceastd procedurd, farmacistul executa
fara a se cere avizul prescriptorului



ROLUL FARMACISTULUI IN
MINIMIZAREA RISCULUI

Medicamente ce necesitd monitorizare
suplimentard

1

t al riscului ce trebuie trimis

> Tn momentul autorizarii




DE CE NE PREOCUPA TOT MAI MULT
SIGURANTA MEDICAMENTELOR?

Utilizarea pe scard largd a medicamentelor
Medicamentele sunt tot mai complexe
Polifarmacia

Cresterea si diversificarea populatiei
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