
# 1/ 4

? ? liJt. ?01i,7

DE SANATATE

Calea C [ratilor nr. 248, Bloc S19,

E-mail: director 723Q9214i

'/263 'aP,tol4

Catre,
Casa de AsigurAri de Sinatate / ,.q \L

lnatenfia, '.( /,{,[u',
Doamnei/Domnului Pregedinte-DirectolGsneral . '/ Ilv , | & '

,/ Al l,' l,r'/ r.p\ \ "'
ln conformitate cu adresa M.$. nr. 27og6Elo4.ol2otl, rn[gistrat6 ta

C,N,A.S.,- RG ou nr. 8961/16.07.2014 vd aducem la cunogtinld m6surile

intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia NalionalA a

Medicamentului $i a Dispozltivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical privind implementarea informatiilor actualizate din Rezumatul

Caracteristioilor Produsului pentru medicamentul Remicade.

VA rugdm sE luali mSsuri de informare a furnizorilor de seruicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurAri de sdndtate, in loc viuihil, a

documentului ,,lmplementarea informatiilor actualizate din Rezumatul

Caracteristicilor Frodusului pentru medicamentul R6micad6.",

Anex*m in fotocopie dooumentul respe6tiv,

Cu stim6,

CAS^ L]E ASIG\]RARI 9E SAI{ATA'II
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Rernicado 100 mg pulbero pentru oonccntrat pentru solufle perfuzabilfi
(Infliximab)

Implementoroa informafiilor actuallzate din Rnzumatul Cqrqcterlsticilor
Produsulul pentnr medicamcntul Renicade :

Stimote Frofceionist din donreniul sdn6tillil,

Companln M*ck Sharp Dohmc MSD), tn numclc companioi Jansson Biologics 8,V,,
delinltorul autorizalioi de puncrc Fs pirltr, dor6Ftc s[ vI infomeze cu;rrMre la implcmcntarca
informatillor actuollzara din Rczumatul Cnracteristicilor Produsului (RCF) pcntnr modloamcntul
Rcniopdc,

Rezumat

Fnrmaoovigllonla constituie o activltate care coneibuic la protcJarea sltnl6lti pacientului gi *
slnfudlii publico.{i cdfe $c poate rcallza numai prinn-un lfo oomua rcunlnd, in prinoipal,
profesionigtii din domaniul strnEttrlii, Deglnltorli sutorlsillqi do puncro po piaS, Agenlin
Ntfionale n Modicamcntului 9i Dispozltivplor Mcdicato (AI{MDM), aolalalto EutorlElt

'competente, din Uniunca EuropoanA, imprqsnn cu Agonlls Europ€f,n6 a Mcdicamcntului,

ln doost sons, compania MSD v[ sotioit6 epdjinul penhu implomentaree inforrnaliilor actuelizrtc
din Reaumatul Caractcristicilor Produsulul penlru rflcdlcamantul Romicade dupa cum urmeozdl

r Dir.ctiva Cornisici Europonc nr.200l/E3/EC, modificat& in ccss cc privogre

farmacovigilenla de o[tro Dlrcctiva 2010/84lEU, Bdoptat[ tn 15 deoembric 2010 tntilrcgtc
ncccgitatea monitorizgrli Nctivttltil do farmacoviEllcntl pentru to8tE mcdloanent0le
biologiecr'. Psntru a lrnbunltrti monitorizarea sigurantei $i eticacitdlii medicefiontalor
biologioe, c$rc ncccsari o identificsre olartr I 'produsului, incluslv dcnumirea
msdtcament rlul Si numanl de lat

.i.r Frlh Hotfir€ree Consiliulul gtiinftfio nr. l/0?.03.2014 ANMDM B slabomt gi adoplst un
jhid care implemonteaz[ prcvodorile !$. 826 din Lagoa rt 9Sn006 privind reforma ln

: , loot.ntut 
s8ll&Atii, Titlul )fl/fi. Medicrmcntul, oarc transpune prev'cdcrilc an, ll4 al

timis ;0372309248 # 2/ 4
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Dirootlvoi 2001/83/CE s Farlancntului Europoan gl a Consiliului din 6 noicmbrio 2001
pridnd Codul Conunitar refsritor Ia rnediqamentele de ru uman, actualizate.

ln conformitste 6u rcsFcctivcle ptavedcri logislative, punotul 4,4 din Reeumatul
Carastcristioilor Produsului penuu mcdicamcnhrl Romlcade menlioncozh " In scapal de

a imbura\ll trarabllltataa mcdlcanenlelor bialo9ia4 marca thrcBb tutd gi numdrul ih
Iot aI produsalui ddminis!ftt tftbuiefareglclnte clat ta dosarul pactent drds." O sstfcl

de ectivitate poeto !l dojo o practia6 nandard ln institu$a dumncavosstrl. ln coz contrar,
compania MSD vE solicitfl ajutorul Fan[u nsigutaria prezenlci informaliilor privind
denumirsa mcdicanentulut $i numar4l de lol ln fi$a pacienttlui ,

Reprezontantul MSD vX poate ofeti o oopie a RCP+lui mcdicamentului Remicede gi va
rflspunde le lntrcb[rile dumdcavodsts6 ou privirc la recentele inforna$i addugate in tcxtul
RCP pentnr medicamentul Rcmicado, De os;ncncq perlku drice lntreb{ri suplimentare,
vA ruEErn s[ qontgctali cofitF4tla. ]vfSD la datelc dc coDlact de msi jos, Pdn acessu,

sdimtl ld, suslincrce gi lmplcmcntarea ghidurilor dc buntr praotios ln activitatpa de
farmacovigileng,

Inrinte de a prescrie mcdicamentul Remicadq, v[ rug[m sfl oontultall iAMtCtDE -
Rezumanl Cara*leftttletlOr Produsului, pe aare fl gdslli anexdt prelgntci camunicffi,
Accastl comuniqare estc transmisd do cornun acord cu Agcnli* Nalional$.a
Medictmcnrului 5i a Dispozitivclor Medisqle reprczontdnd o ini;iativE a

oompaniciMSD^

Apel la rupo area rea4iilor advcrse

Estc imponant s[ raportngi oparifia oricdror rea4ii advorsc suspcctate, asosiate cu gdminiorarea

medicemontului Remicado, cfltro A.gengh Nrfionald o Mcdicrrncntului gi a Dispozitivelor
Mcdicrle in conformitate cu sistemul nglional de rsponere sponhn4 prin iutonuedlul ,,Fl$ci
penfu raloriarea $pontnnfi d roscliilor advsrse la medicamqntett, disponibtlfi pe pagino wob a
Agcntiei Nalionalc a Mediqamentului gi a Dlspozitivolor lvledicalo (www.anm.rQ, la sccglunca'
Medicnmcntc dc uz umantRapo6osztr o rcactir advertE, Aciasta poarc fi *ansmis! cfitra Agentit
Najioneli a Mcillcamentului gi n Dispozitivclor Medlcalo prin postar prin fax sau c.mailt

Agenlir N{ionnli s Medicam4trklui qi r Dispozitivelor Mcdtca16
Ccnhul National de tr'armncovigilpnfd
Str. Aviltor S[trfltcscu, Nr. 48,
Sector I., Bucure$i' 011478. RO
Romffnie
Tcl: + 4 0757 117 259
Faxr +40 213 163 497
F-mdL adr@rnm.ro
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Totodad, rcactiilq advorse surFootlro $e pot rspons $i clhc comFaniq Merak Sharp Dohmo la
un {touelF ddtc dE contact:

Tolofonr 021 529 19 00r
I!* 021 318 52 38;
dof q,rornania@mcrck.com

Cu deosebitd consideralie,

Dr. Simona Olsru Farm. funella Jamca

Dircctol Mcdloal MSD Rornanir phqrnracovigilanae Country Lead

l.Anlcolut Bl3 Alncatul (1),lltcrrs) din Lcgca 962006, ou modlllcfirilc ai co:nptcurttc ul4riouc. r

2. REMICADE. Rezumrrul culrEcristicilor Produsului - M{i 20 t3,
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