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Va aducem la cunostintd informarea transmisa de Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), prin adresa nr. 22873E/2014 cu privire |a inregistrarea
reactiilor adverse raportate de profesionistii din domeniul sanatatii.

Astfel, definitia reactiei adverse, conform Legii nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, este ,un raspuns nociv si neintentionat determinat de un medicament’. Raportarile
reactilor adverse efectuate de medicii curanti prin sistemul national de farmacovigilenta, trebuie
sa contina cel putin urmatoarele elemente pentru asigurarea trasabilitatii:
un rapertor identificabil;

- un singur pacient identificabil;
- unul sau mai multe medicamente suspectate;
- Una sau mai multe reactii adverse suspectate, cu o reactie de cauzalitate intre acestea.
In lipsa unuia din cele patru elemente cazul se considera incomplet si nu este calificat ca
un raport de reactii adverse,
Profesionisitii din domeniul sanatatii care au raportat reactii adverse la ANMDM primesc
in cel mai scurt timp posibil, o scrisoare de confirmare prin care sunt informati ca s-a inregistrat

fisa pentru raportarea reactiei adverse la medicamentul suspectat si prin care li se transmite
numarul de inregistrare primit de fisa transmisa.

Va rugam sad aduceti la cunostinta medicilor prescriptori cu care va aflati in relatii
contractuale obligativitatea respectarii procedurii de raportare prin sistemul national de
farmacovigilenta (www.anm.ro, sectiunea raportarea reactie adversa"), a reactiilor adverse
suspectate ca urmare a utilizarii unui medicament sau asociatie de medicamente.
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