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CE ESTE FARMACOVIGILENȚĂ?

Organizația Mondială a Sănătății
definește farmacovigilența ca fiind “ştiinţa
şi totalitatea activităţilor ce sunt relaţionate
cu detectarea, evaluarea, validarea și
prevenirea reacțiilor adverse sau a altor
probleme relaţionate cu medicamentele”.



CU CE SE OCUPĂ FARMACOVIGILENȚA?

Se ocupă cu reacții adverse, dar și cu:

•erori de medicație 

•medicamente contrafăcute și substandard 

•lipsa de eficacitate a medicamentelor 

•utilizarea abuzivă și/sau abuzul de 
medicamente 

•interacțiuni medicament-medicament



CE ESTE O REACȚIE ADVERSĂ?

O reacţie adversă = un răspuns la un
medicament care este nociv și neintenționat
și care apare la doze utilizate în mod
normal la om pentru profilaxia, diagnosticul
sau terapia bolii sau pentru modificări ale
funcției fiziologice



ȘTIAȚI CĂ?

Procentul de internări în spital din cauza
reacțiilor adverse la medicamente în unele
țări este 10%.
•11,5% în Norvegia 

•13,0% în Franța 

•16,0% în Regatul Unit



ȘTIAȚI CĂ?

22% din pacienții spitalizați sunt afectați
de reacții adverse

197.000 decese/ an sunt datorate
reacţiilor adverse în UE

79 miliarde euro/ an constituie costurile
UE datorate reacţiilor adverse



ETAPA PRE-AUTORIZARE

Eficacitatea şi siguranţa unui medicament sunt
demonstrate încă din faza pre-autorizare în
cadrul studiilor clinice.

Limitările studiilor clinice
Numărul redus de pacienţi

 Pacienţi nu întotdeauna reprezentativi pentru populaţia
care va fi ulterior tratată cu acel medicament

 Timpul scurtă de observare

În această perioadă sunt greu de detectat
reacţiile adverse rare şi cele cu latenţă lungă



POST-MARKETING

Monitorizarea profilului de siguranţă al unui
medicament continuă şi post-autorizare, când pot
fi descrise reacţii adverse neobservate anterior

Colectarea sistematică a reacţiilor adverse

Sistemul de raportare spontană constă în
raportarea reacţiilor adverse suspectate în timpul
practicii clinice



RAPORTAREA SPONTANĂ

Sursă pentru identificarea reacțiilor 

adverse și semnalelor de siguranță

Farmaciștii - rol important în 

sistemele de raportare spontană



RAPORTAREA REACȚIILOR ADVERSE

UE-2% dintre rapoarte sunt realizate de farmaciști

În țările europene, și cu precădere în ţările nordice, farmaciștii participă activ la 
sistemul de raportare spontană şi raportează un număr substanțial de reacţii 
adverse:

Spania 26%     

Portugalia 31%          dintre toate reacțiile adverse din cadrul SRS

Olanda 40%

Majoritatea RA provenind de la farmacişti din farmacii comunitare  



RAPORTAREA REACȚIILOR ADVERSE

Irlanda

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

Arabia saudită (2014)

 23% din farmacisti cunosc sistemul de raportare spontana

 77% nu au raportat niciodata o RA

România (2015)

 337 de RA raportate de către medici și 13 de către farmacişti

 În cursul anului 2022 ANMDMR a transmis în format electronic, către baza de date 
Eudravigilance a EMA, 396 de reacții adverse grave și 1.303 de reacții adverse nongrave, 
primite de la pacienți și profesioniștii din domeniul sănătății.

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

idealul sugerat este de 200 de rapoarte per 

milion/an)



DE CE NU SE RAPORTEAZĂ?
1. Lipsa cunoștințelor și abilităților de raportare (4,5-5 ore/parcursul studiilor)

2. Dificultăți în recunoașterea factorilor de risc în apariția acestora (vârsta, 
comorbidități, interacțiuni)

3. Lipsa de cunoaștere a proceselor și ghidurilor de raportare

4. Lipsa accesului la formularele de raportare

5. Lipsa de certitudine în ceea ce privește cauzalitatea

6. Teama de a trimite rapoarte incomplete

7. Reacțiile adverse care sunt observate sunt prea ușoare pentru a fi raportate

8. Reacții adverse sunt prea cunoscute pentru a fi raportate

9. Volumul de muncă și lipsa timpului



CE NU SE ȘTIE?

1. Unde, spre cine se raportează?

2. Ce și cum se raportează?

3. Ce tipuri de reacții adverse se raportează?

4. Pentru ce tipuri de produse farmaceutice?



PROVENIENȚA DATELOR ÎN 
FARMACOVIGILENȚĂ POSTMARKETING

ANMDM

Medici și 
farmaciști

Companii 
farmaceutice

Pacienți



UNDE RAPORTAM?









CE SE RAPORTEAZĂ?

Date despre:

Reacția adversă

Medicament

Pacient

Cel care raportează



PENTRU CE TIPURI DE PRODUSE 
FARMACEUTICE?

1. Medicamente

2. Produse vegetale

3. Produse din sânge

4. Vaccinuri

5. Dispozitive medicale



CARE SUNT CONSECINȚELE?

În urma analizării acestor raportări poate fi generat 
un semnal care poate duce la:

atenţionări referitoare la acel medicament

 limitări ale utilizării

chiar la retragerea lui de pe piaţă.



STUDII

462 medicamente retrase între 1953-2013 (25% cauză de 
deces)

1950-2011- 2% retrase din totalul celor autorizate

1950-2016-83 rerase de pe piață pentru deces

Cu cât se face mai repede raportarea, cu atât și retragerea 

va fi mai rapidă



FACTORI CARE INFLUENŢEAZĂ RAPORTAREA

Factorilor intrinseci :

Cunoştiinţele acumulate de aceştia în timpul
studiilor universitare

Educaţia medicală continuă

Calitatea şi cantitatea surselor de documentare



FACTORI CARE INFLUENŢEAZĂ 
RAPORTAREA

Factorii extrinseci:

Interacţiunea medicului și farmacistului cu mediul său

Răsplata finaciară pentru timpul alocat raportării unei
reacţii adverse

Frica de răspunderea legală

Confidenţialitatea relaţiei farmacist-pacient



STRATEGII PENTRU AMELIORAREA 
RAPORTĂRII SPONTANE

Încurajarea şi educarea profesioniştilor din sănătate şi a 
pacienţilor

Creşterea atenţiei publice asupra acestor probleme de
sănătate



FARMACOVIGILENŢĂ-PROGRAM 
MASTERAT



ROLUL FARMACISTULUI

FIP despre rolul farmaciștilor în farmacovigilență
 Rolul farmacistului din mediul academic:

Să se asigure că în curriculum sunt prezentate informații despre
rolul farmacistului în farmacovigilență și sunt prezente materii
care să susțină acest demers



ROLUL FARMACISTULUI

Farmacistul practician
 Supravegherea utilizării sigure a medicamentului

 Detectarea și raportarea reacțiilor adverse

Organizațiile farmaciștilor
 Să negocieze cu decidenții pentru extinderea autorității 
farmacistului în farmacovigilență

 Să promoveze rolul farmaciștilor în rândul medicilor și 
pacienților 

 Să susțină educația și formarea continuă a farmaciștilor în 
farmacovigilență 

 Să furnizeze compensații care să sprijine această 
responsabilitate extinsă



ROLUL FARMACISTULUI

Inițial

Farmacistul-prepararea și eliberează medicamentul

Azi

Farmacistul asigură asistență farmaceutică (se implică 
în tratament și în educarea pacientului)



ROLUL FARMACISTILOR ÎN 
DEPISTAREA ERORILE DE MEDICAȚIE

Se estimează că, în rândul pacienților spitalizați, 18,7% până la 56% din
evenimentele adverse experimentate sunt cauzate de erorile de medicație

Erorile legate de eliberarea medicamentelor:

 Pacientul nepotrivit (secție greșită)

 Medicament nepotrivit

 Moment nepotrivit

 Cantitate nepotrivită

 Formă necorespunzătoare

 Medicament expirat

 Omiterea

 Medicament de calitate inferioară

 Informații greșite pe etichetă



ROLUL FARMACISTULUI ÎN 
SIGURANȚA OTC

Un studiu din Irlanda de Nord - atunci cand indică un OTC un
farmacist se gândește în principal la siguranță și nu la lipsa de
dovezi privind eficacitatea (la unele produse)

Se gândește la probleme de siguranță dacă este vorba de un
medicament care inițial a fost eliberat pe bază de prescripție

Se gândește la probleme de siguranță dacă este un risc de abuz
și dependență



ROLUL FARMACISTULUI ÎN 
INTERSCHIMBABILITATEA 

MEDICAMENTELOR

Probleme de eficacitate, dar și de siguranță

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

Interschimbabilitate terapeutică-înlocuirea unui medicament cu un
altul echivalent terapeutic și ca profil de siguranță, dar diferit
chimic

 Farmacistul parte din comitetul terapeutic

După ce s-a avizat această procedură, farmacistul execută
fără a se cere avizul prescriptorului



ROLUL FARMACISTULUI ÎN 
MINIMIZAREA RISCULUI

Medicamente ce necesită monitorizare 

suplimentară

Plan de management al riscului ce trebuie trimis 

de fiecare companie în momentul autorizării 



DE CE NE PREOCUPA TOT MAI MULT 
SIGURANȚA MEDICAMENTELOR?

Utilizarea pe scară largă a medicamentelor

Medicamentele sunt tot mai complexe

Polifarmacia

Creșterea și diversificarea populației



VĂ MULȚUMESC!


