09-04-14312:33 icnas caras Severin ;0372309248 w0/

A
L

R /@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CNAS
REIAET

™,

1

f

)

CABINET PRESEDINTE
Calea Caliragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

Catre,
' Casa de Asigurari de Sanatate ..................... T
ln‘atent'la! ,,{ [ {_J [ S {.'f

Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

VA aducem la cunostintd informarea transmisa de Agentia Nationala a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), prin adresa nr. 22873E/2014 cu privire la 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 raportor 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 sd 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 reactilor adverse
suspectate ca urmare a utilizarii unui medicament sau asociatie de medicamente.

Cu stima,




