MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
INSTITUTIA MEDICO-SANITARA PUBLICA
CENTRUL DE SANATATE STRASENI

MD-3702, mun.Strdgeni ¢ str.Stefan cel Mare,105 e tel: +373(0237) 2-28-62 ¢ fax: +373(0237) 2-28-62 ¢ e-mail: ¢s.straseni@ms.md

ORDIN nr. 25

din,, 01 ” iulie 2022

»Cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta”

In legiturd cu efectuarea activitatilor de farmacovigilenta medicamentelor de uz
uman prevazute in regulamentul nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al
Consiliului (CE) din 15 decembrie 2010; Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr.520/2012 al Consiliului din 19 iunie 2012 privind activitatile de farmacovigilenta
precum si legii nr.1409 — XIII din 17.12.2004 al PE si CE cu privire la activitatea
farmaceutica, ordinului MS nr. 739 din 23.07.2012, in scopul asigurarii eficacitatii

calitatii si sigurantei medicamentelor permise pe piata farmaceutica.
ORDON:

1. Se aproba Regulamentul privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta

2. A numi seful adjunct al IMSP CS Straseni si seful farmaciei de stat pe langa
Centrul de Sanatate responsabili de farmacovigilenta, care vor asigura
inregistrarea si raportarea reactiilor adverse sau lipsa eficacitatii medicamentelor
si altor produse medicamentoase catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale
2.1 Vor efectua suportul metodologic si crearea unui sistem de informatii

privind problemele de farmacovigilenta ce vizeaza medicamentele utilizate




2.2 A informa medicii de familie despre reactiile adverse la medicament,
problemelor de siguranta, eficacitatea si calitatea medicamentelor si altor
produse medicamentoase, actualitati ale farmacoterapiei rationale.

3. A plasa prezentul ordin pe pagina web a institutiei

4. Vor promova lista medicamentelor esentiale 2011 in scopul utilizarii rationale a
medicamentului ( ordinul nr. 144 din 28.09.2011)

5. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie sef adjunct Pocinoc Nicolae si

sef a farmaciei de stat din interiorul institutiei Petrea Ecaterina.

Cu respect, P
1

Sef IMSP CS STRASENT 7' V'/ Bahnaru Victor




Regulamentul privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta
in IMSP CS Straseni

Dispozitii generale

1. Regulamentul privind efectuarea activitatilor de farmacovigilentd (in continuare -
Regulament) este elaborat in temeiul Legii nr,1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente, Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica,
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificérilor postautorizare, in scopul
transpunerii Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman,
Regulamentului (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15
decembrie 2010 privind modificarea in ceea ce priveste farmacovigilentd medicamentelor de uz
uman, Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al comisiei din 19 iunie 2012
privind efectuarea activititilor de farmacovigilenta previzute in Regulamentul (CE) nr.726/2004
al Parlamentului European si al Consiliului, si pentru asigurarea eficacitatii, calitatii si sigurantei
medicamentelor permise pe piata farmaceutica.

2. Prezentul Regulament stabileste cerintele de baza fatd de activitdtile de farmacovigilenta
care acoperd intregul ciclu al gestiondrii medicamentelor de uz uman in ceea ce priveste
siguranta.

3. in cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare - Agentia)
se organizeazd si functioneaza un sistem de farmacovigilentd pentru indeplinirea sarcinilor
referitoare la farmacovigilentd si pentru participarea la activitdtile de farmacovigilentd. Acest
sistem se utilizeazd pentru colectarea informatiilor referitoare la riscurile medicamentelor in
ceea ce priveste pacientii sau sdndtatea publicd. Aceste informatii trebuie sa se refere in special
la reactiile adverse aparute la om, ca urmare a utilizarii medicamentului.

4. Coordonarea si desfasurarea activitatilor sistemului de farmacovigilenta se realizeazi prin
structura de specialitate din cadrul Agentiei - Sectia farmacovigilentd si Utilizarea Rationalad a
Medicamentelor (in continuare - SFVURM).

5. SFVURM, prin sistemul de farmacovigilentd, efectueazd o evaluare a tuturor
informatiilor, ia in considerare posibilititile existente pentru reducerea la minimum si
prevenirea riscului, si adoptd masuri de reglementare cu privire la certificatul de inregistrare a
medicamentului, dupa caz.

6. Informatia despre reactiile adverse, lipsa eficacitatii si orice alte probleme asociate cu

utilizarea medicamentelor, este prezentatd SFVURM de:

1) medicii si farmacistii tuturor institutiilor medico-sanitare, indiferent de forma
juridicd de organizare si tipul de proprietate;

2) detinitorii certificatului de inregistrare / producitorii sau reprezentantii lor oficiali;

3) reprezentantii organizatiilor internationale (OMS - Organizatia Mondiala a

Sanatatii, UMC, CE - Consiliul Europei, EMA, FDA) etc.;

4) sursele informationale medicale si publicatiile stiintifice;

5) organizatiile obstesti, care reprezintd interesele consumatorilor de medicamente si
a cetatenilor la general;

6) pacienti.




Definitii
7) in sensul prezentului Regulament, se aplicd urmatoarele definitiile si termeni:

Sistemul de farmacovigilentd - sistemul utilizat de catre stat gi detinatorii
certificatelor de Inregistrare, in vederea indeplinirii atributiilor si responsabilitatilor sale in
domeniul farmacovigilentei si menit sd monitorizeze siguranta medicamentelor autorizate si
sd depisteze modificdrile apdrute in raportul risc-beneficiu specific acestora.

Comunicare spontand - comunicdri despre toate tipurile de reactii adverse aparute
la utilizarea 1n practica a remediilor medicamentoase.

Reactie adversd - un raspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament.
Reactia adversd poate sd apard si in conditiile de utilizare a medicamentului in afara
termenilor certificatului de inregistrare a medicamentului, cum este utilizarea ,, off-label”(
Cu indicatii suplimentare, in afara celor directe autorizate), supradozajul, utilizarea gresita,
abuzul si erorile de medicatie.

Reactie adversd gravd - reactie adversa (RA) care cauzeazi moartea, pune in
pericol viata, necesitd spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoacd un handicap ori o
incapacitate durabild sau importantd, provoacd anomalii/malformatii congenitale ori de
importantd medicala.

Reactie adversd nongravd - orice reactie adversd care nu corespunde criteriilor
definite pentru o reactie adversa grava.

Criterii de cauzalitate - relatia cauzi-efect advers la medicamente, conform
terminologiei scolii franceze de farmacovigilentd, recomandate de OMS, se clasifici in 6
tipuri: reactie adversd sigurd, probabild, posibild, improbabild, conditionati/neclasificata,
neevaluabild/ neclasificabila.

Reactie adversd sigurd - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice
aferente), care apare dupd administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si care
nu poate fi explicat prin boli asociate sau prin terapii concomitente. La intreruperea
administrarii tabloul clinic regreseaza. Evenimentul trebuie si fie bine definit farmacologic
sau fenomenologic, folosind, daca este nevoie, readministrarea (la readministrare reactia
adversa apare din nou).

Reactie adversd probabild - eveniment clinic (inclusiv modificérile paraclinice
aferente), care apare dupd administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si care
este improbabil provocat de alte afectiuni sau alti factori (terapii concomitente), regreseaza
dupi Intreruperea administrarii. Readministrarea nu este necesara.

Reactie adversa posibild - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice
aferente), posibil legat de administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic, dar
care poate fi explicat si prin maladii asociate sau prin alti factori (alte tratamente
concomitente, factori chimici etc.). Informatiile despre rdspunsul clinic la intreruperea
administrdrii pot sa lipseasca sau sa fie neclare.

Reactie adversd improbabild - eveniment clinic (inclusiv modificdrile paraclinice
aferente), care apare intr-o relatie temporald neclara fatd de administrarea medicamentului
sau altui produs farmaceutic si care poate fi explicat si prin maladii asociate sau prin alti
factori (alte tratamente concomitente, factori chimici etc.).

Reactie adversd conditionatd/neclasificatd - un eveniment clinic, cuprinzind si
modificdri paraclinice, raportat ca fiind efect advers, dar pentru care sunt esentiale mai
multe date In vederea evaludrii corecte sau informatiile sunt inci examinate.

Reactie adversa neevaluabild/neclasifiicabild - un raport sugerind o reactie



adversi, dar care nu poate fi judecat, deoarece informatiile sunt insuficiente sau
contradictorii si nu pot fi suplimentate sau verificate.

Reactie adversd prevdzutd - reactie adversd, caracterul si gradul de expresie al
cireia corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului (pentru
preparatele autorizate).

Reactie adversd neagsteptatd - reactie adversd a cdrei naturd, severitate sau evolutie
nu corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului.

Reactii de interactiune medicamentoasd - reactii, care apar ca urmare a
administrarii mai multor preparate medicamentoase si sunt cauzate de interactiunile lor
farmacodinamice si/sau farmacocinetice.

Inofensivitatea (siguranta) remediilor medicamentoase - lipsa reactiilor adverse
grave si neprevazute in cadrul studiilor clinice sau la utilizarea terapeutica a remediilor
medicamentoase, ce corespund criteriului beneficiu/risc.

Studii clinice suplimentare - studii lansate cu scop de a depista sau de a confirma
careva actiuni periculoase ale produsului farmaceutic la utilizarea lui in practica medicald,
care ar putea prezenta risc pentru séndtatea pacientilor.

Certificat de inregistrare a medicamentului - document care permite utilizarea,
importul si vinzarea medicamentului pe teritoriului Republicii Moldova.

Abuz de medicamente - utilizare permanentd sau sporadicd, intentionat excesiva, a
medicamentelor, insotitd de efecte nocive la nivel fizic sau psihic.

Activitate de reducere la minimum a riscului - interventie la nivelul sanatatii
publice in scopul prevenirii sau reducerii probabilitatii de aparitie a unei reactii adverse
asociatd cu expunerea la un medicament sau in vederea reducerii gravititii acesteia In caz de
aparitie.

Comunicare directd cdtre profesionistii din domeniul sdandtdfii (CDPDS) -
interventie la nivel de comunicare prin care detindtorul certificatului de inregistrare pentru un
medicament sau autoritatea competentd transmite direct cétre fiecare profesionist din
domeniul sinititii informatii importante privind necesitatea intreprinderii anumitor actiuni
sau a adaptdrii propriei practici profesionale in raport cu un anumit medicament.

CDPDS nu constituie raspunsuri la intrebari transmise de profesionistii din domeniul
sandtatii.

Detindtorul certificatului de inregistrare a medicamentului (in continuare -
Detindtorul certificatului de inregistrare) - inventatorul, producatorul sau alta persoana
juridicd imputernicita de acestia, responsabil pentru eficacitatea, calitatea si siguranta
medicamentului.

Utilizator - o persoand care nu este profesionist in domeniul sdnatdtii, precum
pacient, avocat, prieten sau rudd/parinte/copil al unui pacient, in scopul raportdrii de cazuri de
reactii adverse suspectate.

Criterii minime de raportare - in scopul raportarii cazurilor de reactii adverse
suspectate, elementele minime pentru constituirea unui caz sunt: existenta unui raportor
identificabil, a unui pacient identificabil, a unei reactii adverse si a unui medicament
suspectat.

Data europeand de referintd - in cazul medicamentelor care contin aceeasi substanté
activi sau aceeasi combinatie de substante active, data primei autorizatii de punere pe piatd in
Uniunea FEuropiand a unui medicament care contine substanfa activd respectivd sau
combinatia respectiva de substante active; in cazul in care nu se poate stabili data respectiva,




cea mai veche dintre datele cunoscute de autorizare pentru punerea pe piatd a unui
medicament care contine substanta activd respectiva sau combinatia respectivi de substante
active.

Data internationald de incepere a dezvoltarii medicamentului - DIIDM
(Development International Birth Date - DIBD) - data primei autorizri (sau aprobdri) a
desfadsurdrii unui studiu clinic interventional intr-o tard, indiferent care ar fi aceasta.

Data internationald de nagstere (a unui medicament) - DIN (International Birth Date
- IBD) - data primei autorizatii de punere pe piatd pentru un medicament in orice tard din
lume.

Denumirea medicamentului - denumire atribuitd unui medicament care poate sa fie o
denumire inventatd care sd nu conduca la confuzii cu denumirea comuna ori cu o denumire
comund sau stiintificd, insotfitd de marca sau de numele detinatorului certificatului de
inregistrare.

Denumirea comund internationald (DCI) este denumirea recomandati de
Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) (World Health Organization - WHO) sau, in lipsa
acesteia, numele comun uzual.

Dosar standard al sistemului de farmacovigilentd - DSSF (Pharmacovigilance
system masterfile - PSMF) - descriere detaliatd a sistemului de farmacovigilentd utilizat de
detinatorul certificatului de inregistrare cu privire la unul sau mai multe medicamente
autorizate.

Eveniment advers in studiul clinic (E4) - orice manifestare nocivad apirutd la un
pacient sau participant la un studiu clinic, cdruia i s-a administrat un medicament si care nu
are neaparat legdturd cauzald cu acest tratament. In consecintd, un eveniment advers poate
consta din orice semn nefavorabil si nedorit (de exemplu, o constatare anormald de laborator),
simptom sau boald, asociate temporal cu utilizarea unui medicament, considerate a se afla in
legédtura cu medicamentul sau nu.

Expunere profesionald la un medicament - este expunerea la un medicament la locul
de munca.

Farmacovigilentd - stiinta si activitatile desfasurate referitoare la depistarea,
evaluarea, intelegerea si prevenirea aparitiei de efecte adverse sau a oricdror alte probleme
privind

medicamentele.

Farmacovigilenfd in domeniul vaccinurilor - stiinta si activitdtile desfasurate
referitoare la depistarea, evaluarea, intelegerea si comunicarea aparitiei evenimentelor
adverse postimunizare.

Informatii de referintd privind siguranta - in rapoartele periodice de evaluare risc-
beneficiu a medicamentelor, totalitatea informatiei relevante de sigurantd cuprinsid in
informatia de referintd a medicamentului (de exemplu, Documentul companiei cu informatii
esentiale) elaboratd de detindtorul certificatului de inregistrare si a carei listare acesta o
solicitd in toate tarile in care se comercializeazd medicamentul, cu exceptia cazului In care
autoritatea competenta locald solicita o anumitd modificare.

Plan de management al riscului (PMR) - descriere detaliatdi a sistemului de
management al riscului.

Sistem de management al riscului - set de activititi de farmacovigilentd si
interventii menite sd identifice, sd caracterizeze, sd prevind sau si reducd la minimum
riscurile legate de un medicament, inclusiv evaluarea eficientei acestor activitdti si



interventii

Problemd de sigurantd - risc important identificat, risc important potential sau
informatie absenta.

Profesionist din domeniul sdndtdtii - in scopul raportdrii reactiilor adverse
suspectate, profesionistii din domeniul sadnatatii se definesc ca persoane cu calificare in
domeniul medical, precum medici, farmacisti, asistenti medicali si medici legisti.

Raport individual al cazului privind siguranta - RICS (Individual case safety report
- ICSR); sinonim: Raport de reactie adversd (la medicament) - formatul si continutul
raportdrii uneia sau mai multor reactii adverse suspectate la un medicament, aparute la un
singur pacient si la un anumit moment.

Raport periodic actualizat privind siguranta (RPAS) - formatul si continutul
analizei raportului beneficiu-risc al unui medicament, in vederea depunerii de catre
detindtorul certificatului de inregistrare la anumite momente de timp bine definite in cursul
etapei postautorizare.

Raport  risc-beneficiu - evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului, comparativ cu riscurile, definite ca fiind orice risc pentru sanatatea
pacientului sau pentru sinitatea publicd, legat de calitatea, siguranta ori eficacitatea
medicamentului.

Implimentarea sistemului de farmacovigilenti de ciitre institutiile medicale, indiferent
de forma de proprietate

1. Medicii, farmacistii si alte institutii medicale, indiferent de forma de proprietate, au
obligatia de a raporta reactiile adverse sau lipsa eficacitdtii medicamentului si a se
informa cu privire la rapoartele de farmacovigilenta.

2. Medicii si lucrétorii medicali ai institutiilor medicale, indiferent de forma de proprietate,
specialistii farmaciilor indiferent de subordonare si forme de proprietate sunt obligati sa
raporteze orice reactii adverse la medicamente sau alte produse medicamentoase sau lipsa
eficacititii medicamentului, sau orice alte probleme asociate cu medicamentele utilizate
in tard, citre Agentie.

3. Sefii institutiilor medicale, indiferent de forma de proprietate, Imputernicesc
vicedirectorii pe partea medicald in organizarea, monitorizarea si punerea in aplicare a
activitdtii de farmacovigilentd, care la rindul lor vor fi persoane responsabile de
farmacovigilentd sau vor numi un farmacolog clinician sau farmacist clinician in aceasta
functie.

4. Persoanele responsabile de farmacovigilentd din institutiile medicale sunt imputernicite
de sefii institutiilor medicale sd organizeze si si monitorizeze punerea in aplicare a
activititii de farmacovigilentd, indiferent de subordonare si forme de proprietate, prin
colectarea informatiilor privind cazurile de RA sau lipsa eficacitétii medicamentelor sau
orice alte probleme asociate cu medicamentele, cu raportarea periodicd catre Agentie.

5. Medicii si lucratorii medicali ai institutiilor medicale, indiferent de forma de proprietate,
sunt obligati si comunice reactiile adverse la medicamente i alte produse
medicamentoase, prin completarea Fisei-comunicare despre RA sau lipsa eficacitatii
medicamentului (anexa nr.2 la ordinul cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activititilor de farmacovigilentd), in format electronic sau pe hirtie, prin
intermediul canalelor de comunicare convenite, in termenul stabilit:




6.

7.

Reactiile adverse spontane grave si/sau neasteptate, care au dus la deces sau care pun
viata 1n pericol, se vor remite cédtre Agentie timp de 24 ore de la debut;

Reactiile adverse spontane non-grave sau lipsa eficacitatii aparute se vor remite citre
Agentie timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind Reactia adversa.

Specialistii farmaciilor, indiferent de forma de proprietate, sunt obligati si comunice
reactiile adverse la medicamente si alte produse medicamentoase, completind Fisa-
comunicare a reactiilor adverse la medicamente si alte produse medicamentoase (Anexa
nr.3 la ordinul cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea activitétilor de
farmacovigilentd), in format electronic sau pe hirtie.




Anexa nr. 2 la Ordinul Ministerului
Sanatitii nr. 358 din 12 mai 2017

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA EFICACITATII MEDICAMENTELOR SI
ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE (se va sublinia/bifa varianta raspunsului acceptat)

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate in acest formular va fi respectatd !!

INFORMATIE DESPRE PACIENT

*NP sau initialele: *Reactia adversi a determinat:

*Data/luna/anul nasterii /Vérsta o decesul pacientului, de indicat (ora/data/luna/anul)

*Sexu. oM oF

*Masa corporald(kg): indltimea O punerea in pericol a vietii pacientului

* Alergie (de indicat la ce): o0 Da O spitalizare sau prelungirea spitalizarii

o Nu o handicap/incapacitate importantd sau durabild

/ o anomalie de dezvoltare/malformatie congenitald

o vindecare fard sechele (urmdri)

Diagnosticul: O stare fara dinamica
O nu se stie
o alte, de indicat

Tratament: 0 ambulatoriu o stationar

0 automedicatie

INe cartelei de ambulatoriu sau figei de observatie

o Lipsa eficacititii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA)): ,*Data / ora initierii
RA

/1l
Data/ ora vindecérii
RA

/1!

*Durata:

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM) suspectat de producerea reactiei adverse (RA)/ Lipsa eficacititii
medicamentului dat (LE)

Denumirea Denumirea comund
comerciald (DC) internationald (DCI)
Ne seriei/ data

Producitorul Tara abricarii
Pentru ce a fost inceputul  [Sférsitul
indicat PM (maladia|Calea de Doza/zi administrdrii fadministrarii PM |Data Doza, care
sau procesul adminis- [Doza unica (')Zt a . PM data/luna/ anul  |depistdrii [a produs
patologic) ersire (nictemerald) 4245/ 1yna/ RA RA

anul

// /1 //




* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv si automedicatia o da o nu o automedicatie

Denunumirea

i . in 1 intreruperea
?oerﬁgfclgjéa f:omuné' - 2(1:;111?31?; DO.Z? Dgza/n . adflliar?itslfcréri adminigtrérii fp(f;tirsd:z;
(DC) Er]g?:rlr;aponala trare RS (loteEraln) data/luna/ anul|data/luna/ anul |pp (maladia
sau procesul
patologic)
// //
// / /
// //
// //

* Masurile intreprinse:

Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmata de regresarea

o Sistarea PM suspect efectului advers? o da o nu o PM n-a fost sistat

0 Reducerea dozei PM suspect
o Sistarea medicamentelor

o Terapia medicamentoasa

o Terapia nemedicamentoasa

o Fara tratament
o Altele, de

administrate concomitent ) . .
S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers la administrarea

repetatd a produsului medicamentos? o da o nu o PM nu s-a administrat

pentru ameliorarea RA
repetat

(inclusiv interventie
chirurgicald) Terapia medicamentoasd pentru ameliorarea RA (daci a fost necesari)

indicat

INFORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA

Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stari alergice, alergie
medicamentoasa in trecut, interactiuni medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice,
sarcing, lactatie, regimuri alimentare speciale, deprinderi ddunitoare, expuneri la radiatia ionizants etc.);

Pentru anomaliile de dezvoltare/malformatii congenitale aparute in urma administrarii produsului
medicamentos suspect, de indicat toate medicamentele administrate in timpul sarcinii, de asemeni data
ultimei menstruatii, alte date relevante;

Date suplimentare referitoare la efectul advers (examindri clinice, paraclinice, examindri radiologice,
teste de laborator relevante (daca este posibil) concentratia medicamentului in sange si tesuturi, in cazul
decesului pacientului (cauza decesului, dacd decesul este legat de administrarea produsului
medicamentos suspect a RA, datele autopsiei). Descrieti modificarile patologice, indicand in paranteze
valorile normei;

Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacitatii produsului medicamentos suspect (cAnd este
cazul).




*MEDICUL sau alti persoani care a Tnregistrat RA

*NP:

*  Specialitatea:

*Locul de munca:

*  Adresa institutiei:

**Telefon: *Fax: *e-mail:

*Data indeplinirii figei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilenta si
utilizare rationali a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisiniu, str, Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, Fax: 88-43-38, e-
mail: farmacovigilenta@amed.md

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. in masura in care aveti disponibilitate va rugam sa completati si celelalte cdmpuri
deoarece sunt importante la randul lor.

* #*Completati cel putin una dintre informatiile de contact

Vi rugdm sa completati cAmpurile care solicita informatii referitoare la specialitate, loc de munc, adresa de e- mail, telefon,
fax. Aceste date va sunt cerute pentru a putea fi contactati in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare despre
reactia adversa sau despre evolutia stérii pacientului.

O confirmare de primire urmata de evaluarea reactiei adverse va vor fi trimise pe e-mail sau fax.




Anexa nr. 2 la Ordinul Ministerului

Pacientul Sandtafii nr. 358 din 12 mai 2017
comunica

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE LA MEDICAMENTE /SAU LIPSA
EFICACITATII MEDICAMENTELOR SI ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate in acest formular va fi respectatd !!!

INFORMATIE DESPRE PERSOANA CARE A SUFERIT REACTIA ADVERSA (RA)
* Nume si Prenume(NP) sau initialele:

* Data/luna/anul nagterii/Varsta * Sexul: M F * Masa corporala(kg): * Indltimea
Orasul (Raionul) Satul Tel
Obiceiuri: 0 Fumeaza o Consumi alcool Altele:

Prezenta sarcinii o

*Alergie (de indicat la ce): o Da
o Nu

Boli de care suferd persoana in cauzi:

* DESCRIEREA REACTIEI ADVERSE (RA) (simptomele RA, *Data/ora aparitiei RA:  [*Selectati gravitatea reactiei

cum a/au aparut): _/_/_____:  l|adverse:
o Usoara
O Neplécutd, dar nu a afectat
Data/ora vindecérii activitdtile fizice
RA: o Grava, incét sd afecteze

activitatile fizice

o Gravd, incat sd consultati un
* Durata: medic

0 A necesitat spitalizare

O A cauzat decesul

MEDICAMENTUL (M) suspectat de producerea reactiei adverse (RA)

* Denumirea medicamentului suspectat

Producétorul/Tara/Ne seriei/ data fabricarii
(dacé dispuneti de informatie)

* Doza/ Regimul de administrare (ex. 1
comprimat de I00mg de 2ori pe zi)

Pentru ce ati folosit medicamentul (maladia sau
stédri patologice)

Durata
- " o s v s - administrarii M
inceputul administrarii M(data/luna/anul) _ / _ / Sfarsitul administrarii M(data/luna/anul) _ / _ / (zile)

*Medicamentul a mai fost utilizat anterior ©nu o da (specificati daca au fost RA)

*ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent (in acelasi timp) onu oda

Dacéa Da, vd rugam sa specificati care sunt aceste medicamente

*Cum se simte
persoana in cauzi la
momentul
completarii fisei:

*Masurile intreprinse pentru ameliorarea RA:

A fost intreruptd administrarea medicamentului suspect

A fost redusd doza medicamentului suspect

A fost intreruptd administrarea medicamentelor administrate concomitent

A administrat tratament pentru simptomele RA (cu ce a fost tratat (dacé dispuneti de informatie))

O00oa0o

0 Nu mai are
simptomele descrise




o Fard tratament o Mai are simptome,
o Altele, de indicat dar se simte mai bine
0 Mai are simptome,
starea nu s-a
imbunatatit

O Starea s-a agravat
O Persoana a decedat

* Misurile pentru ameliorarea RA au fost intreprinse de:

o medic O asistent medical o farmacist o pacient o alti

* Persoana care completeazi formularul:

o Pacientul sau consumatorul preparatului medicamentos . . .
A comunicat reactia adversa:

o Ruda pacientului

o Medic INP:

o Farmacist i\dresa:

O Asistent medical *Telefon:

**e-mail:

Altd specificare
P *Data indeplinirii fisei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilenti si
utilizare rationald a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, fax: 88-43-38, e-mail:

farmacovigilenta@amed.md

Cémpurile marcate cu * sunt obligatorii. in masura in care aveti disponibilitate va rugdm sa completati si celelalte cAmpuri
deoarece sunt importante la rdndul lor! ** Completafi cel putin una dintre informatiile de contact, in vederea obtinerii, la
necesitate, a unor date suplimentare







