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in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director GGeneral :

in conformitate cu adresa M.S. nr- 27036E/04.07.2014, inregistrata 1a
C.NAS.- RG cu nr. 8061/16.07.2014 va aducem [a cunogtints masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Naﬁonala a

' Medicamentului §i @ Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarga corpului
medical privind  implementarea informatiilor  actualizate din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului peatru medicamentul Remicade. ' '

Va rugém sa luafi masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanétate, Tn lo¢ vizibil, a
documetului _implementarea informatiilor actualizate  din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade.”,

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Remicade 100 xag pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabil3 -
: (Infliximab)

Implementares informatiilor actualizate din Reznmatul Caracteristicilor
Produsului pentru medicamentul Remicade

Stimate Profesionist din domeniul sEnBUESil,

Compania Merck Sharp Dohme (MSD), in numele companiei Janssen Biologies B.V.
detinftorul autorizatiei de punere pe piatl, doreste s& VA informeze cu privire la implementarea
informatiilor acrualizate din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentu]
Remicade.

Rezumat

Farmacovigilenfa constituic o activitate care conmribuie & protcjarea sanaAthigii pacientulul 5ia
sinatdrii publice §i care sc poate realize numai printr-un efort comun caunind, n principal,
profesionigtii din domeniul sindtii, Detindtorii autorizatiei de punere pe piats, Agenia
Napionald Medicamentului st Dispozitivelor Medicale (ANMDM), _celelalte autorititi

competente din Uniunca Eutopeand, impreund ¢4 Agentia Europeana 8 Medicamentului.

fn acest sens, compania MSD v& solicitd sprijinul pentru implementares informatiilor actualizate
din Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentrd medicamentul Remicade dupa eum urmeszi:

» Dircctiva Comisiei Europene nr.2001/83/EC, modificats in ceea €€ priveste
farmacovigilenta de cite Directiva 201 0/84/EU, adoptatd Tn 15 decambrie 2010 intiiregte
necesitatea monitorizArii activitatit de farmacovigilenfd pentru toate medicamentele
biologice®, Pentu 8 {mbuntiti monitorizerea sigurantei §i eficacitifii medicamentelor
biologice, este necesari o identificare clarli 2 .produsului, inclustv denumirea
medicamentului i rumaryl de lot. ‘o

o Prin Hothrdrea Consilivlui Stiintific nr. 3/07.03.2012, ANMDM a eleborat si adoptat un
ghid care implementeazd prevederile art. 826 din Legea nr- 95/2006 privind reforma in
domeniul sEn3tasii, Titlul XVIT - Medicamentul, care transpune prevedetile act. 114 al
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Direetivei 2001/83/CE a parlamentului European si 2 Consiliului din 6 noiembrie 2001
privind Codul Cormunitar referitor 1 medicamentele de uz umsn, gctualizate.

o fn conformitate cv respectivele prevederi legislative, punctul 4.4 din Rezumatul
Camcreristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade mentioneazi: " scopul de
a imbunatéfi trasabilitatea medicamentelor biologice, mared fnregiciratd i numirul de
Iot al produsului adminisirat trebuie invegistrate elar in dosarul paciemulul“." O astfel
de activitate poate fi deja o practicd standard In institutia dumneavoastra. fn caz contrar,
compania MSD v solicits ajutorul pentu asigurarea prezeniel informatiilor privind
Jenumirea medicamentuli 8 yumarul de lot in fis2 pacientului,

o Reprezentantul MSD vi poate oferi o copie 8 RCP=ulut medicamentului Remicade §i V8
rhspunde la inteebirile durnneavoastra cu privire la recentels informatii addugate in textul
RCP pentru medicamentul Remicade. De gsemenes, pentru otice {ntrebiiri suplimentace,
vi rugim sd contactagi compania MSD la datele de contact de mai jos, Prin aceastd,
aderagi la susinezee si implementare2 ghidurilor de tsunk practicd in activitatea de
farmacovigilenti.

» {(azints de  prescric medicamentul Remicade, VA rug¥m si consultafi REMICADE -
Rezumatul Caracteristieilor Produsului, pe care 1 gisifi anexat prezentel comumicari,

s Aceasti comunicarc este {ransmisd do comun acord cu Agentia Nagionald - a
Medicamentului § & Dispozitivelor Medicale (ANMDM), reprezentnd © inifiativa a
companici MSD. . '

Apella raportarea reacgiilor adverse

Este important si raportati gparitia oricAror reactii adverse suspectate, asoiate 4 administrarea
medicamentulvi Remicade, clue Agengia Nationald a Medicamentulai 1 2 Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistenul national de raportare spontand, prin intermediul ,Figel
pentry raporiarca spontand a reacgiilor adverse 12 medicamente”, disponibila pe pagina web a
Agentiel ‘Nationale 2 Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (www. anm.ra), 1a sectiunes’
Medicamente de uz uman/Raporteazi 0 reactie adversa. Aceasta poate & rranstaish citre Ageatia
Nationali 2 Medicamentului §i s Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fixx sau cmail:

Agentia Nationali 3 Medicamentului sia Dispozitivelar Moedicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator Siinitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Rominia

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Totodat, veactiile adverse suspectate se pot raporta §i cduxe compania Merck Sharp Dohme la

urmétoarele date de contact:

Telefon: 021 529 29 00;

Fax: 021 318 52 38;
dgﬁ.rnmania@ma[gk.cgm

Cu deosebits consideratie,

Drt. Simona Olarm Farm. Amelia Jamea

Director Medical MSD Romania Pharmacovigilance Country Lead

Ancxe
modifiestile gi enmpletirile vlterjoare,

1 Articolul 813 alinearul (1), lirera ¢) din Leges 95/2006, cu

2, REMICADE- Rezumatul Caracteristicilor Produsului - Masi 2013,

ke o )
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