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MINISTERUL SАNАТАТП AL REPUBLICII MOLDOVA
INsTITUTIA MEDIco- sANITAKA puBrlcA

сENTRUL пш sДtчДтАтЕ sткД9вtчl

МD_З702, mun.Strigeni . str.ýtefan cel Mare,105 . tel: +373(02З7|2-28-62. faK +373(0237)2-28-62. e-mail: cs.straseni@ms.md

ORDIN nr. 25

din ,, 01 " iulie 2022

,rСu privire la aprobarea Rеgulаmепtаlui priviпd
efectuarea. activitatilor de farmacovigilenta"

in lеgйturё cu efectuarea activitatilor de farmacovigilenta medicamentelor de uz

uman prevazute in regulamentul nr. 1235120|0 а1 Parlamentului Еurореап si al

Consiliului (СЕ) din 15 decembrie 2010; Regulamentul de рчпеrе in aplicare (UE)

п15202012 а| Consiliului din 19 iunie 20112 privind activitatile de farmacovigilenta

рrесum si legii nr.1409 - XIII din 17.L2.2004 а1 РЕ si СЕ cu privire 1а activitatea

farmaceutica, ordinului MS пr. 7З9 diп 23.О7.2О12, in scopul asigurarii eficacitatii

calitatii si sigurantei medicamentelor permise ре piata farmaceutica.

ORDON:

Se арrоЬа Regulamentul privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta

А numi seful adjunct al IMSP CS Straseni si seful farmaciei de stat ре langa

Centrul de Sanatate responsabili de farmacovigilenta, care чоr asigura

inregistrarea si rароrtаrеа reactiilor adverse sau lipsa eficacitatii medicamentelor

si altor produse medicamentoase catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale

2.1 Vоr efectua suportul metodologic si сrеаrеа unui sistem de informatii

privind рrоЬlеmеlе de farmacovigilenta се vizeaza medicamentele utilizate

1.

2.



aJ.

4.

2.2 Ainforma medicii de familie despre reactiile adverse la medicu-.rrq

рrоЬlеmеlоr de siguranta, eficacitatea si calitatea medicamentelor si altor

produse medicamento ase, actualitati аlе farmacoterapi ei rationale.

А plasa prezentul ordin ре pagina web а institutiei

Vоr рrоmоча lista medicamentelor esentiale 2011 in scopul utilizarii rationale а

medicamentului ( ordinul ж. L44 din 28.09.2011)

Controlul ехесutёrii prezentului ordin se atribuie sef adjunct Pocinoc Nicolae si

sef а farmaciei de stat din interiorul institutiei petrea Ecaterina.

5.

Сu respecto

ýef IMSP cS SтRДýЕNI ваhпаru yictor



Regulamentul privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta
in IMSP CS Straseni

Dispozi{ii generale
1. Regulamentul privind efectuarea activitйlilor de farmacovigilen!й (in continuarе -

Regulament) este elaborat in temoiul Legii nr,1409-XIII din 17 decombric 1997 cu privirc 1а

medicamente, Legii nr.1456-XII din 25 mai |993 cu privire la aotivitatea farmaceutic6,
Ordinului Ministerului Sёпбtб}ii nr. 739 din 23.07.2012 cu privire 1а reglementarea autorizбrii
produselor medicamentoase de uz uman qi introducerea modificёrilor postautorizate, iп scopul
transpunerii Diroctivei 2001/83lCE а Parlamontului Еurореап qi а Consiliului din б noiembrie
2001 de instituire а unui cod comunitar сu privire la medicamentele de |lz uman,

Regulamentului (UE) nr. L2З5l20|0 al Parlamentului European qi а| Consiliului din 15

decembrie 2010 privind modificarea in оееа се priveqte farmacovigilen!ё medicamentelor de uz
uman, Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 52012012 а1 comisiei din 19 iunie 2012
privind efectuarea activit6{ilor de farmacovigilen!й prevёzute in Regulamentul (СЕ) nr.72612004

al Parlamentului European qi al Consiliului, qi pentru asigurarea eficacitl{ii, calitёlii Ei siguranlei
medicamentelor permise ре pia}a farmaceutici.

2. Prezentul Regulament stabileqte cerin{ele de Ьаzй fа!б de activitёlile de farmacovigilen{й

care асореrё intregul ciclu al gestionёrii medicamentelor de uz uman in сееа се priveqte

siguranta.
3. in cadrul Agenliei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale (in continuare - Agen{ia)

se organizeazй qi funclioneazй un sistem de farmacovigilen{i pentru indeplinirea sarcinilor
referitoare la farmacovigilen{б qi pentru participarea 1а activitatile de farmacovigilen!ё. Acest
sistem se utilizeazй pentru colectarea informa{iilor referitoare 1а riscurile medicamentelor in
сееа се priveqte pacien{ii sau sбnёtatea publicё. Aceste informalii trebuie sй se refere in special
la reacliile adverse арбrutе la оm, са urmаrе а utilizбrii medicamentului.

4. Coordonarea Ei desйqurarea activitйlilor sistemului de farmacovigilen{6 se realizeazбprin
structura de specialitate din cadrul Agenliei - Seclia farmacovigilen!6 qi Utilizarea Ralionalй а

Medicamentelor (in continuare - SFVURM).
5. SFYURM, prin sistemul de farmacovigilen!ё, efectueazё о evaluare а tuturor

informaliilor, ia in considerare posibilitйlile existente pentru reducerea 1а minimum qi

prevenirea riscului, Ei adoptй mйsuri de reglementare cu privire 1а certificatul de inregistrare а

medicamentului, duрй caz.
б. Informalia despre reacliile adverse, lipsa eficacitatii qi orice alte probleme asociate cu

utilizarea medicamentelor, este prezentatё SFVURM de:

1) medicii qi farmacigtii tuturor institutiilor medico-sanitare, indiferent de forma
juridicf, de organizare Ei tipul de proprietate;

2) de{inёtorii certificatului de inregistrare / producёtorii sau roprezentan{ii 1or oficiali;
3) reprezentanlii organizaliilor interna{ionale (OMS - Organizalia Mondialй а

Sбпйtёfii, UMC, СЕ - Consiliul Europei, ЕМА, FDA) etc.;

4) sursele informafionale medicale qi publicaliile qtiin{ifice;

5) orgaпizaliile ob;teqtio care reprezintб interesele consumatorilor de medicamente qi

а cetбlenilor 1а general;
6) pacien}i.



Defini{ii
7) in sensul prezentului Regulamont, se aplicб urmёtоаrеlе definiliile qi termeni:

Sistemul de farmacovigileп|d - sistemul utilizat de cбtre stat ;i delinйtorii
certificatclor de inregistrare, iп vederea indeplinirii atribu{iilor qi responsabilitйlilor sale iп
domeniul farmacovigilen}ei qi menit sё monitorizeze siguran}a medicamentelor autorizate qi

sё depisteze modificйrile арёrutе in raportul risc-beneficiu specific acestora.
Соmuпiсаrе sропtапй - comunicйri despre toate tipurile de reaclii adverse apйrute

la utilizarea in practicб а remediilor medicamentoase.
Reac|ie adyersd - un rёspuns nociv qi nedorit, determinat de uп medicament.

Reac}ia аdчеrsё poate sб араrб ;i in condi{iile de utilizare а medicamentului in afara
termenilor certificatului de inregistrare а medicamentului, сum este utilizatea ,,offlabel"(
Сu iпdica|ii suрlimепtаrе, tп afara celor directe autorizate), supradozajul, utilizarea greEitй,
abuzul ;i erorile de medicalie.

Reac|ie аdvеrsd gravd - reac{ie adversб (RA) care cauzeazй moarteao pune iп
pericol via}a, necesitб spitalizare sau prelungirea spitatzarii, рrочоасб un handicap ori о
incapacitate durabi16 sau importantё, рrочоасё anomalii/malformalii congenitale ori de
imроrtап!й medica16.

Reac|ie adyersd попgrаvd - orice reaclie аdчеrsё care пu corespunde criteriilor
definite pentru о reaclie аdчеrsй gravй.

Criterii de cauzalitate - relalia cauzё-efect advers la medicamenteo сопfоrm
terminologiei qcolii franceze de farmacovigilen{б, recomandate de OMS, se clasificй iп 6
tipuri: reaclie adversй sigurй, probabilй, posibilё, improbabilб, condilionatй/neclasificatй
пеечаluаЬilй/ neclasifi саЬilё.

Reac|ie adyersd sigurd - eveniment clinic (inclusiv modificйrile paraclinice
aferente), саrе apare dupб administrarea medicamentului sau altui produs fаrmасеutiс ;i care
nu poate fi explicat prin boli asociate sau prin terapii concomitente. La intreruperea
administrбrii tabloul clinic regreseazй. Evenimentul trebuie sё fie bine definit farmacologic
sau fenomenologic, folosind, dacй este nevoie, readministrarea (1а readministrare reac{ia
adversй apare din поu).

Reac|ie adyersd probabild - eveniment clinic (inclusiv modificйrile paraclinice
aferente), care apare dupй administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic qi care
este improbabil provocat de alte afecliuni sau alJi factori (terapii concomitente), rеgrеsеаzб"
dupй intreruperea administrёrii. Readministrarea пu este песеsаrё.

Reac|ie adyersd posibild - eveniment clinic (inclusiv modificйrile paraclinice
aferente), posibil legat de administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic, dar
care poate fi explicat ;i prin maladii asociate sau prin alli factori (alte tratamente
concomitente, factori chimici etc.). Informa}iile despre rбspunsul clinic la intreruperea
administrёrii pot sй lipseascй sau sй fie песlаrе.

Reac|ie adyersd irпprobabild - ечепimепt clinic (inclusiv modificЁrile paraclinice
aferente), care араrc intr-o rela}ie tеmроrаlй песlаrй fala de administrarea medicamentului
sau altui produs farmaceutic qi care poate fi explicat qi prin maladii asociate sau prin alli
factori (alte tratamente concomitente, factori chimici etc.).

Reac|ie аdvеrsd сопdiliопаtd/песlаsifiсаtd - чп eveniment clinic, cuprinzind gi
modificёri paraclinice, raportat са fiind efect advers, dar pentru care sunt esen}iale mai
multe date in vederea evaluбrii corecte sau informaliile sunt iпсй examinate.

Reac|ie adyersd пееуаluаЬild/песlаsifitсаЬild - uп raport sugerind о reaclie



adversй, dar саrе пu poate fi judecat, deoarece informaliile sunt insuficiente sau

contradictorii Ei пu pot fi suplimentate sau veriГrcate.

Reac|ie adyersd prevdzutd - reaclie advers6, caracterul Ei gradul de expresie а1

сйrеiа corespunde informa{iilor din rezumatul caracteristicilor produsului фепtru
preparatele autorizate).

Reac|ie adversd пеаstерtаtd - reactie adversё а сйrеi паturйо severitate sau evolu}ie
nu corespunde informaliilor din rezumatul caracteristicilor produsului.

Reac|ii de iпtеrас|iuпе mеdiсаmепtоаsd - reac}ii, care apar са urmare а

administrёrii mai mчltоr preparate medicamentoase 9i sunt cauzate de interacliunile lor
farmacodinamice gi/sau farmacocinetice.

Iпofeпsivitatea (siguraп|a) remediilor mеdiсаmепtоаsе - lipsa reacliilor adverse
grave qi neprevёzute in cadrul studiilor clinice sau la utilizarea terapeuticй а remediilor
medicamentoase, се corespund criteriului beneficiu/risc.

Studii сliпiсе suplimeпtare - studii lansate сu scop de а depista sau de а confirma
саrеча ac{iuni periculoase аlе produsului farmaceutic 1а utilizarea 1ui in practica medicalё,
care ar putea prezenta risc pentru sёnйtatea pacien}ilor.

Certфcat de iпregistrare а mеdiсаmепtului - document care permite utilizarea,

importul Ei vinzarea medicamentului ре teritoriului Republicii Moldova.
ДЬuz de mеdiсаmепtе - utilizare permanentё sau sporadicё, inten}ionat excesivё, а

medicamentelor, insolitё de efecte nocive la nivel fizic sau psihic.
Дctiyitate de reducere la miпimum а riscului - intervenlie la nivelul sбnбt6}ii

publice in scopul prevenirii sau reducerii probabilitatii de aparilie а unei reac{ii adverse

asociatй cu ехрuпеrеа la un medicament sau in vederea reducerii gravitalii acesteia in caz de

apari{ie.
Соmuпiсаrе directd cdtre profesioпistii diп dоmепiul sdпdtd|ii (CDPDS)

intervenlie 1а nivel de comunicare prin care delinбtorul certificatului de inregistrare pentru uп

medicament sau autoritatea competentб transmite direct сбtrе fiecare profesionist din

domeniul sйnёtб{ii informatii importante privind necesitatea intreprinderii anumitor acliuni
sau а adaptбrii propriei practici profesionale in raport cu un anumit medicament.

CDPDS nu constituie rйspunsuri 1а intrebёri transmise de profesioniqtii din domeniul

sбnёtйlii.
Dеliпdtоrul certфcatului de iпregistrare а mеdiсаmепtului (tп сопtiпuаrе

Dе|iпdtоrul certificatului de tпregistrare) - inventatorul, producбtorul sau altб реrsоапЙ
juridicй imрutеrпiсitё de aceqtia, responsabil pentru ef,tcacitatea, calitatea qi siguran{a

medicamentului.
tЛtilizator - о реrsоапё care nu este profesionist ln domeniul sбnбtё{ii, precum

pacient, avocato prieten sau rudй/pёrinte/copil al unui pacient, in scopul raportёrii de cazuri de

reaclii adverse suspectate
Criterii miпimе de raportare - iп scopul raportёrii cazurilor de reaclii adverse

suspectate, elementele minime pentru constituirea unui caz sunt: existen{a unui raportor

identificabil, а unui pacient identificabil, а unei reac{ii adverse qi а unui medicament

suspectat.
Data еurореапd de referiп|d - in cazul medicamentelor саrе conlin aceeaqi substan!6

activё sau aoeeaýi oombinalie de substanle activeo data primei autoriza{ii de рuпеrе ре pia!й in
Uniunea Europianй а unui medicament care conline substanla activё respectivЙ sau

combinalia respectivй de substanle active; in cazul in care пч se poate stabili data respectivЙ,



сеа mai veche dintre datele cunosoute de autorizare репtru punerea ре рiа{б а unui
medicament саrе con{ine substan}a activб respectivй sau combinalia respectivё de substanle
active.

Data iпtеrпа|iопаld de tпсереrе а dezyoltdrii mеdiсаmепtului - D]IDM
(Dеvеlорmепt Iпtеrпаtiопаl Birth Date - DIBD) - data primei autorizйri (sau арrоЬйri) а
desйqurйrii unui studiu clinic intervenlional intr-o }аrй, indiferent саrе ar fi aceasta.

Data iпtеrпа|iопаld de паstеrе (а uпui mеdiсаmепt) - DIN (Iпtеrпаtiопаl Birth Date
- IBD) - data primei autorizalii de punere ре pia}6 pentru un medicament in orice }аrб din
lumе.

Dепumirеа mеdiсаmепtului - denumire atribuitё unui medicament саrе poate sб fie о
denumire inventatб care sб nu сопduсё la confuzii cu denumirea соmuпй ori cu о denumire
соmuпб sau ;tiinfificй, inso{itб de mаrса sau de numele delinйtorului certificatului de
inregistrare.

Dепumirеа соmuпd iпtеrпа|iопаld (DCD este denumirea rесоmапdаtй de
Organizalia Mondialё а Sбnйtёlii (OMS) (World Health Organization - WHO) sau, in lipsa
acesteia, numele comun uzual.

Dosar staпdard al sistemului de farmacovigileп|d - DлS,SЛ (Pharmacovigilaпce
system mаstефlе - PSMF) - descriere detaliatй а sistemului de farmacovigilen{й utilizat de
delinйtorul certificatului de inregistrare cu privire la unul sau mai multe medicamente
autorizate.

Еуепimепt аdvеrs iп studiul сliпiс (ЕД) - orice manifestare посiчб ар5rutй la uп
pacient sau participant la uп studiu clinic, сйrчiа i s-a administrat uп medicament qi care nu
are neapЙrat legЙturб саlzаlб, сu acest tratament. in consecin!й, un eveniment advers poate
consta din orice semn nefavorabil gi nedorit (de exemplu, о constatare апоrmаlё de laborator),
simptom sau boal6, asociate temporal cu utilizarea unui medicament, considerate а se afla in
legйturё cu medicamentul sau пu.

Ехрuпеrе profesioпald la uп mеdiсаmепt - este expunerea 1а un medicament la locul
de muпс6.

Fаrmасоvigilеп|d - gtiinla 9i activitбlile desйqurate referitoare la depistarea,
evaluarea, iп{еlеgеrеа ;i prevenirea apariliei de efecte adverse sau а оriсбrоr alte рrоЬlеmе
privind

medicamentele.
Fаrmасоуigilеп|d tп dоmепiul vассiпurilоr - qtiin{a qi activitйlile desfEqurate

referitoare 1а depistarea, evaluarea, in}elegerea qi соmuпiсаrеа apari{iei evenimentelor
adverse postimunizare.

Iпfоrmа|ii de rеfеriп|d priviпd siguraп|a - in rapoartele periodice de evaluare risc-
beneficiu а medicamenteloro totalitatea informa{iei relevante de siguran}й cuprinsб in
informafia de referin{й а medicamentului (de exemplu, Documentul companiei cu informalii
esen{iale) еlаЬоrаtб de delinйtorul certificatului de inregistrare qi а сёrеi listare acesta о
solicitй in toate }6rile iп care se comercia|izeazб medicamentulo cu exceplia cazului in care
autoritatea competentб lосаlб solicitё о anumitй modificare.

Рlап de mапаgеmепt al riscului (PMR) - descriere detaliatй а sistemului de
management al riscului.

Sistem de mапаgеmепt al riscului - set de activitйli de farmacovigilen!й ;i
intervenlii menite sё identificeo sё caractetizeze, sd previnй sau sй rеduсб 1а minimum
riscurile legate de uп medicament, inclusiv evaluarea eficienlei acestor activitЁti si



intervenlii
Problemd de siguraпld - risc important identificat, risc important potenlial sau

informalie absentё.

Profesioпist diп dоmепiul sdпdtd|ii - in scopul raportёrii reacliilor adverse

suspectate, profesionýtii din domeniul sбnйtйlii se definesc са persoane cu calificare in
domeniul medical, рrесчm medici, farmaciqti, asistenli medicali qi medici legýti.

Raport iпdiуiduаl al cazului priviпd sigurап|а - Л/Слý (Iпdividual case safety report
_ 1СýЛ); siпопirп: Raport de reac|ie adversd (la mеdiсаmепt) - formatul qi con}inutul
raportйrii uneia sau mai multor reaclii adverse suspectate la un medicament, apбrute la uп

singur pacient ;i 1а un anumit moment.
Raport periodic actualizat priviпd sigurап|а (RРДS) - formatul Ei conlinutul

analizei raportului beneficiu-risc а1 unui medicament, in vederea depunerii de сбtrе

delinйtorul certificatului de inregistrare 1а anumite momente de timp bine definite in cursul
etapei postautorizare.

Raport risс-Ьепфсiu - evaluare а efectelor terapeutice pozitive ale

medicamentului, comparativ cu riscurile, definite са fiind orice risc pentru sбnйtatea

pacientului sau pentru sбnёtatea рчЬliсё, legat de calitatea, siguran{a ori oficacitatea
medicamentului.

Implimentarea sistemului de farmacovigilen{й de сйtrе institu{iile medicaleo indiferent
de fоrmа de рrорriеtаtе

1. Medicii, farmaciqtii qi alte institutii medicale, indiferent de forma de proprietate, аu

obligalia de а rароrtа reaoliile adverse sau lipsa eficacitйlii medicamentului qi а se
informa cu privire 1а rapoartele de farmacovigilen!й.

2. Medicii qi lucrйtorii medicali ai instituliilor medicale, indiferent de forma de proprietate,
specialiEtii farmaciilor indiferent de subordonare qi forme de proprietate sunt obligali sй

raporteze orice reaclii adverse la medicamente sau alte produse medicamentoase sau lipsa
eficacitllii medicamentului, sau orice alte рrоЬlеmе asociate сu medicamentele utilizate
in !аrё, сёtrе Agenlie.

3. ýefii institutiilor medicaleo indiferent de fоrmа de proprietate, imputernicesc
vicedirectorii ре partea medicalё in organizarea, monitorizarea qi punerea in aplicare а

activitб{ii de farmacovigilen!б, саrе 1а riпdчl 1or vor fi persoane responsabile de

farmacovigilen!6 sau vor numi un farmacolog clinician sau farmacist clinician in aceastё

funclie.
4. Persoanele responsabile de farmacovigilen!й din instituliilo medicale sunt imputernicite

de qefii instituliilor medicale sй organtzeze qi sй monitorizeze punerea in aplicare а

activitatii de farmacovigilen}ё, indiferent de subordonare 9i forme de proprietate, prin
colectarea informaliilor privind cazurile de RA sau lipsa eficacitйtii medicamentelor sau

orice alte probleme asociate сч medicamenteleo сu raportarea periodicё сйtrе Agen{ie.

5. Medicii gi lucrёtorii medicali ai instituliilor medicale, indiferent de fоrmа de proprietate,

sunt obligali sб comunice reacliile adverse la medicamente qi alte produse

medicamentoaseo prin completarea Fiqei-comunicare despre RA sau lipsa eficacit6lii
medicamentului (anexa rc,2 |а ordinul cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitй{ilor de farmacovigilen{б), in format electronic sau ре hirtie, prin

intermediul canalelor de comunicare convenite, in termenul stabilit:



6.

7.

8.

,'

Reac{iile adverse spontane grave ;i/sau пещtерtаtе, саrе au dus la deces sau саrе pun
viala in pericol, se чоr remite сёtrе Agen{ie timp de24 ore de la debut;
Reac}iile adverse spontane поп-grаyе sau lipsa eficacitйlii арёrutе se чоr remite сёtrе
Agenlie timp de 15 zile de la аflаrеа informaliei privind Reac{ia adversй.
Specialiqtii farmaciilor, indiferent de fоrmа de proprietate, sunt obligali sё comunice
reac{iile adverse la medicamente qi alte produse medicamentoase, completind Fiqa-
comunicare а reac{iilor adverse la medicamente 9i alte produse medicamentoase (Anexa
nr.3 1а ordinul cu privire 1а aprobarea Regulamentului privind efectuarea activitйlilor de
farmacovigilen!ё), in format electronic sau ре hirtie.



Апеха ж.2|а Ordinul Ministerului
Sйnёtatii ш. 358 din 12 mаi2OТ7

FIýЛ-СОМUNIСАRЕ DESPRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA ЕFIСАСIТДТII MEDICAMENTELOR ýI
ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE (se va sublinia/bifa varianta rёspunsului acceptat)

I

INFORMATIE DESPRE PACIENT
eNP sau inilialele:
lData/luna./anul naqterii /VЁrstа
tSехчl:пМпF
tMasa соrроrаlё(kg): inёl{imea
* Alergie (de indicat 1а се): л Da
:Nu

*Reacfia аdчеrsй а determinat:
: decesul pacientului, de indicat (oraldatalluna/anul)

] рuпеrеа in реriсоl а vie}ii pacientului
l spitalizare sau prelungirea spitalizбrii
: handicap/incapacitate imporlantб sau durabilё
з anomalie de dezvoltare/malformalie congenitalй

: stare ftrй dinamicй
: nu se qtie
.l alte, de indicat

iagnosticu1:

гаtаmепt: п ambulatoriu п stationar
п automedicatie
l cartelei de ambulatoriu sau fiqei de observa{ie

: Lipsa eficaciti{ii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEVLOR ADVERSE (RA)): *Data /оrа ini{ierii
RA

l/_

Data/ ora vindecёrii
RA

8Durata:

}РRODUSUL MEDICAMENTOS (РМ) suspectat de рrоduсеrеа reac{iei adverse (RA)/ Lipsa eficacitйfii
medicamentului dat &Е)
Denumirea
эоmеrсiаl5 (DC)

)enumirea соmuпб
nternationalб (DCI)

рrоduсёtоrul fara
Ns seriei/ data
fabricйrii

репtrч се а fost
indicat РМ (maladia
lau procesul
patologic)

Эаlеа de
rdminis-
xare

Doza rrnicй
Doza/zi
[nictemeralё)

inceputu1
ldministrйrii
рм
Jatalluna/
lnul

Sйrqitul
administrёrii Рм
Catalluna/ апчl

Data
1epistбrii
RA

)oza, cate
t produs
].А



* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv ýi automedicatia п da D nu п automedicatie

DenumiTea
lоmеrсiаlё

:Dc)

Denunumirea
соmuпё
internalionalй
(DCI)

Эаlеа de
ldminis-
xare

Doza
Jnlca

Dozalzi
(nictemeralй)

hceputul
administrбri
Catalluna/ anu

mtreruperea
rdministrЁrii
latalluna/ anul

pentru се а
гоst indicat
РМ (maladia
iau procesul
latolosic)

* Мisurilе intreprinse:

п Sistагеа РМ suspect
п Rеduсеrеа dozei РМ suspect
п sistarea rnedicamentelor

administrate concomitent
п Теrарiа medicamentoasё

репtru аmеliоrаrеа RA
п Теrарiа nemedicamentoasё

(inclusiv intervenlie
сhirurgiсаlё)

п Fёrё tгatament
п Altele, de

indicat

Sistarea produsului medicamentos suspect а fost чrmаtё de rеgrеsаrеа
эfесtчlчi advers? п da п nu п Рм n-a fost sistat

S-a determinat rереtаrеа sau аgrачаrеа efectului аdчеrs la administrarea
:epetatё а produsului medicamentos? п da п nu п РМ nu s-a administrat
:epetat

Terapia medicamentoasi pentru аmеliоrаrеа RA (dасй а fost песеsаrё)

INFORMATIE АDДUGДТОАRЕ RELEVANTA
' Antecedente relevante репtru cazul dat (alte maladii concomitente, stёri alergice, alergie

rnedicamentoasЁ in trecut, interac!iuni medicamentoaSe Suspectate, afecliuni rепаlе sаu hepatice,
sarcini, lacta{ie, геgimuri аlimепtаrе speciale, deprinderi dёuпйtоаrе, expuneri la radialia ionizantё etc.);

' Репtru anomaliile de dezvoltare/malformalii congenitale араrutе iп urmа administrёrii produsului
medicamentos suspect, de indicat toate medicamentele administrate in timpul sarcinii, de asemeni data
ultimei menstrua{ii, alte date relevante;

' Date suplirnentare геfеritоаrе la еfесtul advers (ехаmiпйri clinice, paraclinice, examinйri radiologice,
teste de laborator rеlечапtе (dасё este posibil) concentralia medicamentului in sбпgе 9i lesuturi, in cazul
decesului pacientttlui (cauza decesului, dасё decesul este legat de administrarea produsului
medicarnentos suspect а RA, datele autopsiei). Descrieli modificйrile patologice, indicAnd in раrапtеzе
valorile поrmеi;

' Date rеlечапtе репtru агgumепtаrеа lipsei eficacitёlii pгodustrlui medicamentos suspect (cAnd este
cazul).

,
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Сбmрчrilе marcate сu * sunt obligatorii. in mйsurа in саrе aveli disponibilitate чй rugйm sй completati qi celelalte cimpuri
deoarece sunt importante la rAndul 1or.

* *Completali се1 pu{in uпа dintre informatiile de contact

Vё rugёm sa completali cбmpurile саrе solicitй informa{ii referitoare 1а specialitate, loc de muпсй, adresa de е- mail, telefon,

fax. Дсеstе date чё sunt cerute pentru а putea fi contactali in саzul ln саrе sunt necesare informalii suplimentare despre

rеас{iа adversй sau despre evolu{ia stйrii pacientului.
О confirmare de primire urmat1 de evaluarea reac{iei adverse чй чоr fi trimise ре e-mail sau fax.

*MEDICUL sач altй реrsоапй саrе а inregistrat RA

*NP:

* Specialitatea:

*Locul de muпсё:

* Adresa institu{iei:

**Telefon:

*Data indeplinirii fiqei:

*Fах: *e-mail:

Expedia{i fiqa-comunicare la adresa: Agen{ia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, Sec{ia farmacovigilen{Й qi

utilizare rаliопаlй а medicamentelor, MD-2028, muп. Chiginбu, str, Korolenko 2llrtel.88-43-38, Fах: 88-43-38, е-

mail:@



PacientuI
соmuпiсй

Anexa ж.2lа Ordinul Ministerului
Sanatatii пr. 358 din 12 mаi2017

FlSA-coMUNIGARE DESPRE REAcTllLE ADVERSE LA MEDlcAMENTE /SAU LlPSA
EFlcAclTATll м EDIсAMENTELoR ýi ALToR PRoDUSE MEDICAMENToASE

Ill

NFORMATIE DESPRE PERSOANA CARE Л SUFERIT RЕАСТIЛ АDЧЕRSД ВА)
Nume qi Prenume(NP) sau inilialele:
Datalluna/anul naqteri7Vбrsta * Sexul:MF * Masacorporaltr(kg): * indllimea

)raqul (Raionul) Satul Tel
)biceiuri: п Fumеаzё п Сопsчmё alcool Altele:
'rеzеп{а sarcinii п
Alergie (de indicat la се): п Da

пNu
}oli de саrе sufеrё реrsоапа in cauzё:

* DESCRIEREA REACTIEI ADVERSE (RA) (simptomele RA,
эum а,/ач арйrut):

*Datalora apariliei RA:
//

Data,/ora vindecйrii
RA:
_1_1_:_

* Durata:

*Selecta{i gravitatea reac{iei
аdчеrsе:
п Ugоаrй
з Neplёcutй, dar nu а afectat
activitalile fizice
п Gravй, incAt s5 afecteze
rctivittr{ile fizice
: Grачё, iпсбt sй consultali uп
medic
: А necesitat spitalizare
: А cauzat decesul

MEDICAMENTUL (М) suspectat de рrоdчсеrеа reactiei adverse (RA)

* Denumirea medicamentului suspectat

Ргоduсбtогul/fаrаlМ seriei/ data fаЬriсйгii
dасб dispuneti de inforrnatie)

* Dozal Regimui de adrninistrare (ех. 1

эоmрrimаt de lООmg de 2огi ре zi)
Репtru се a{i folosit medicamentul (maladia sau

;tбri patologice)

inceputul administrбrii M(data/tuna./anul) _ / _l _
IDurata

Sfir;ituladministrйriiM(datalluna/anul) _ l _ / _ |administrarii 
М

. l(zlle)

*Medicamentul а mai fost utilizat anterior п пц__д jq (ýрФ]ЦсаJi daca ач fost RA)
*ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent (fn acelagi timp) п пu п da

Dасё Da, чб rugёm s5 specificati care sunt aceste medicamente

*Мйsurilе intreprinse репtru аmеliоrаrеа RA:

п А fost iпtrеruрtё administrarea medicamentului suspect
п А fost redus1 doza medicamentului suspect
п А fost iпtrеruрtё administrarea medicamentelor administrate concomitent
п А administrat tratament pentru simptomele RA (cu се а fost tratat (dасё dispune{i de informalie))

хсum se simte

реrýоапа in саuzё la
momentul
эоmрlеtаrii fiýei;

: Nu mai аrе
;imptomele descгise

i

, ,a
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п Fйrё tratament
п Altels, de indicat

: Mai аrе simptome,
lаr se simte mai bine
: Mai аrе simptome,
;tarea nu s-a
|mbunбtЁtit
: Starea s-a agravat
: persoana а decedat

* Мйsчrilе репtrч аmеliоrаrеа RA ац fost intreprinse de:

э medic п asistent medical п farmacist п pacient п alti _

* Реrsоапа саrе completeazй fоrmuIаrul:
п Pacientul sau consumatorul рrераrаtului medicamentos
п Ruda pacientului
п Medic
п Farmacist
п Asistent medical

{ltй specificare _

А comunicat rеасfiа аdчеrsй:
NP:
Adresa:
**Telefon:
**e-mail:
*Data indeplinirii figei:

0xpedia{i fi9а-соmuпiсаrе la adresa: Agenfia Medicamentului 9i Dispozitivelor Medicale, Sec{ia farmacovigilen{й qi
Lrtilizare ra{ionalЙ а medicamentelor, MD-2028, muп. Chiqinбu, str. Коrоlепkо 2/l, tel. 88-43-38, fax: 88-43-38о e-mail:
гаrmасочigilепtа@аmеd. md

САmрurilе marcate cu * sunt obligatorii. in mйsurа in саrе aveli disponibilitate ча rugаm sё completa{i 9i celelalte сбmрuгi
deoarece sunt impofiante la rdndul lor! ** Completa{i cel pufin uпа dintre informatiile de contact, in чеdеrеа ob{inerii, 1а

necesitate, а uпоr date suplimentare
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