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Cu privire la implimentarea sistemului
de farmacovigilentd in IMSP Spit

Raional Soldénesti.

in temeiul Legii nr. 1409-X

XII din 25 mai 1993 cu privire la dctmtatea farmaceutica, ordinul

iulie 2012 cu prwlre la reglement'flrea autorizdrii produselor medi
358 din 12 mai 2017 cu privir

farmacovigilenta:

Se aproba:
Regulamentul privind efect

1. Se desemneaza persoana re

Vicedirector medical interimar.

- 1.1. Vicedirectorul medical i
raportarea reactiilor adverse sau lipsa

citre Agentia Medicamentului si Dis

2. Medicii curanti, sefii sectii

produse medicamentoase prin compl
medicamentului. _

3. Reactiile adverse grave, ca
24 ore de la debut.

4. Farmacistul dirijinte va organiza gestiunea medicamentelor

valabilitate.
5. Controlul asupra executar

Director IMSP
SpitalulRaional Soldanesti

Ordin nr. 11

alul

III din 17 decembrie 1997 cu pri

e la aprobarea Regulamentului

narea activititilor de farmacovig
ORDON:

sponsabild de farmacovigilenta 1

Str.Pacii nr. 24, MD-7201, or.Soldiinesti

[CII MOLDOVA

[, RAIONAL SOLDANESTI
b

262,
;olda,nesti@ms.md

Soldanesti

vire la medicamente, Legii nr. 1456-
Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23
camentoase de uz uman, ordinul nr.
privind efectuarea activitétilor de

ilenta.

n institutie d. Ludmila Djurenco -

nterimar d. Ludmila Djurenco
eficacitétii medicamentelor si

povitivelor Medicale.

lor obligator comunica reactiile

ectarea Fisei-comunicare despre

re au dus la deces sau pun viata 1

i prezentului ordin mi-l asum.

Mariana Gorgos

Vﬁ monitoriza inregistrarea si
tor produse medicamentoase

adverse la medicamente si alte

RA sau lipsa eficacitatii

n pericol vor fi raportate timp de

in functie de termenele de




1. Prezentul Regulament stabileste cerinjele de bazd fatd de
acoperd intregul ciclu al gestionirii medicamentelor de uz uman in
2. In cadrul instututiei se oréamzeaza si funcponeaza un

indeplinirea sarcinilor referitoare la farmacovigilenfi si pen
farmacovigilentd. Acest sistem SE;E utilizeaza pentru colectarea i

medicamentelor in ceca ce priveste pacientii sau siindtatea publica.

Regulamentul
prwmd efectuarea activitatilor de farms

g

Anexa la ordinul nr. 11
din 05.01.2026

covigilenta

activitatile de farmacovigilenta care
ceea ce priveste siguranta.

istem de farmacovigilentd pentru
tru participarea la activitafile de
nformatiilor referitoare la riscurile
Aceste informatii trebuie sa se refere

in special la reactiile adverse aparute la om, ca urmare a utilizarii mdicamentului.

3. Coordonarea si Jesfégurarlea activitdtilor sistemului de |
structura de specialitate din caaru] Agentia Medicamentului i

farmacovigilenta si Utilizarea Ratlonala a Medlcamentelor / 1n conti

4. Informatia despre reactiile adverse, lipsa eficacitatii si orice

medicamentelor, este prezentatd SF iVUR‘\/I de cétre;
‘Medicii §i farmacistii 1nst1tu;1es
Pacienti. |

5. in sensul prezentului Regulament se aplicd urmatoarele def;

Sistemul de farmacowgzienfa -sistemul utilizat de cétre s

inregistrare, in vederea mdephmru atributiilor si responsabllltﬁtilc

si menit s& monitorizeze mguran;d medicamentelor autorizate si
raportul risc-beneficiu specific scestora.

Reacfie adversd- un raspuns nociv si nedorit , determinat de u
sa apard si in conditiile de ut111zare a medlcamentulm in afara ter

a medicamentului, cumm este utxhzat “off-labet” /Cu indicatii

autorizate/, supradozajul, ut1]1zarea gresitd, abuzul si erorile de
Reactie adversa grava - reacne adversd /RA/ care cauzeazd m

spitalizare sau prelungirea sp1tallzar11 provoaca u handicap ori o

provocatd anomalii/malformatii clongemtale ori de importanta me

Reactie adversd non gravd — orce reactie adversd care nu co
reactie adversa grava, :
Reactie adversd sigurd - eveniment clinic /inclusiv modific
dupa administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic

asociate sau prin terapii concoinitente. La Intreruperea admi

Evenimentul trebuie sa fie bine definit farmacologic sau fenome;
readministrarea/ la readministrare reactia adversa apare din nou/.
Reactie adversd probabild- eveniment clinic /inclusiv modifig
dupa administrarea medlcamentuldl sau altui produs farmaceutic si
afectiuni sau alti factori fterapn f‘oncomltente/ regreseazi
Readministrarea nu este necesara.
Reactie adversd posibild - ever
de administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic, ¢
asociate sau prin alfi factorlfalte tratamente concomitente, fact
raspunsul clinic la intreruperea administearii pot sa lipseasci sau sz

e al institutiei, au obligatia de
informa cu privire la rapoartele

Medicii si farmacistul dirijint
eficacitatii medicamentului si a se

niment clinic /inclusiv modificéri

farmacovigilentd se realizeazd prin
Dispovitivelor Medicale — Sectia
nuare- SFVURM/.

alte probleme asociate cu utilizarea

nitii $i termeni:

tat si detinatorii certificatelor de
or sale in domeniul farmacovigilentei
si depisteze modificirile aparute in

n medicament. Reactia adversd poate
menilor certificatului de inregistrare
suplimentare, in afara celor directe
dicatie.

artea, pune in pericol viata, necesitd
incapacitate durabild sau importanta,
dicala.

respunde criteriilor definite pentru o

arile paraclinice aferente/ care apare
si care nu poate fi explicat prin boli
nistrarii tablou! clinic regreseazi.
nologic, folosind , daca este nevoie,

zarile paraclinice aferente/ care apare
care este importabil provocat de alte
dupd intreruperea administrarii.

le paraclinice aferente/, posibil legat
are poate fi explicat si prin maladii
ori clinici etc./ informatiile despre
1 fie neclare.

a raporta reactiile adverse sau hp:,a
de farmacovigilenta.




~ Medicii si lucritorii medicali ai institutiei, farmacistul diriginte sunt obligati s raporteze orice
reactii adverse la medicamente sau alte produse medicamentoase sau lipsa eficacititii medicamentului,
sau orice alte probleme asociate cu medicamentele utilizate,

Directorul institutiei imputerniceste vicedirectorul medical in organizarea, monitorizarea i
punerea in. aplicare a activitdlii de farmacovigilenfd, care |va fi persoana responsabila de
farmacovigilentd sau va numi un farmacolog clinician in aceasta functie.

Persoanele responsabile de farmacovigilentd din institutie sunt fmputerniciti de catre directorul
institutiei s organizaza si sd monitdrizeze punerea in aplicarea a jactivitdtii de farmacovigilenta, prin
colectarea informatiilor privind ca!xzurile de RA sau lipsa eficacitdtii medicamentelor sau orice alte
probleme asociate cu medicamentele cu raportarea periodica catre Agentie.

Medicii si lucratorii medicalii ai institutiei, sunt obligati sd cominice reactiile adverse la
medicamente §i alte produse medicamentoase, prin complectarea Figei-comunicare despre RA sau lipsa
eficacititii medicamentului, in format electronic sau pe hirtie, prin intermediul canalelor de comunicare
convenite, in termenul stabilit: - '

1.  Reactiile adverse spontane grave sau neasteptate, care au dus la deces!sau care pun
viatain pericol, se vor transmite tmlp de 24 ore de la debut. |
2 Reactiile adverse qpontane non-grave sau lipsa eficacitatii apirute, se vor remite citre
Agentie timp de 15 zile de la aflarea informatiei privind Reactia Adyersa. ‘

Farmacistul diriginte al institutiei, este obligat si cominice reactiile adverse 'l'a medicamente si
alte produse medicamentoase, complectind Fisa-comunicare a RA la medicamente $l alte produse '
medicamentoase, in format electronic sau pe hirtie. " i
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