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Cu privire 1а implimentarea si

de farmacovigilen!ё fu IMSP
Raional ýoldйneqli.

tntemeiul Legii nr. 1 din 17 decembrie 1997 cupri
ivitatea fаrmасеutiсё, ordinulХII din 25 mai 1993 cu privi

iulie 2012 сu privire la rе autorizйrii produselor medi
358 din 12 mai 2017 сu
farmacovigilen!б:

1а aprobarea Regulamentulu

Se арrоЬё:

Regtrlanrentul privind

1. Se dеsеmпе,аzб

vicedirector medical interimar.
. 1.1. Vicedirectorul med,

rароrtаrеа reacliilor adverse sau

d. Ludmila Djurenco

efi cacitйlii rnedicamentelor ;i
сйtrе Agonlia Medicamentului itivelor Medicale.

2, I\,Iedicii crrranti, qefii lor obligator соmttпiсй reacliile
produse medicamentoase ргiп
nredicamenfului.

Fiqei-comtmicare dеsрrе

3. Bcacliile adverse
24 orc de la debut.

аu dus 1а deces sarr ршr viatra

4. Farmacisful dirijinte gestiunea medicamentelor

valabilitate.

5. Cor:trolul аsrрrа

Director ItVlSP
SpitalrriRaional ýoldйneqti

i prezentr.rlui ordin mi-l asum.

RAIo ýoLDДNEýTI

or. ýoldйne;ti

re 1а medi Legii ш. t456-
inisterul Sёnйtбlii ltt,739 din 23

uz umап, ordinul nr.

privind activitililor: de

farmacovi

de farmacovigilen!й institulie Ludmila Djurenco -

monitoriza qi

ptoduse

verse 1а qi alte

sau li

pericol

n,funclie

eficacitйlii

fi raportate timp de

termenele de

Web:

activitёlilor de

email: sr



Regulamen
privind efec activitйlilor de fa ovigi1

leEte cerin{ole de Ьаzё fа!ё de

medicametrtelor de uz umап iп

Апехё 1а ordinul пr. 1i
din 05.01 .2026

ivitafile fannacovigilen!ё саrе
се siguranla.

qi fimclioneazd urt istem de igilen!й pentru
1а farmacovigilentё qi ru parti la activiй{ile deindeplinirea sarcinilor rethi

farmacovigilentй. Acest si l utilizeazй pentru colectarea
pacienlii sau sйnitatea publicй.medicanentelor in сееа се pri

iп special la reac{iile adverse la om, са urmare а utilizйrii
activitёtilor sistemului de3. Coordonarea qi

struсrша de specialitate din Ageфia Medicamentului g

farrnacovigilen!й qi Utilizarea lё а Medicamentelor / in conti
4. Informalia despre verse, lipsa eficacitйlii qi ori alte рrоЬ

medicamentelor, este
- Medicii qi fannaciEtii
- лРасiеп!i.
5. In sensul prezentului se aplicй urmйtоаrеlе

асореrй intregul ciclu а1 ges
2.1п oadrul instutuliei

1. Prezentul Regulanrent

sa араrй qi in condiliile de
а medicamentului" ctlmm

Reac|i.e аdvеrsd gravd -
spitalizare sau prelungirea

duрб administrarea medica
asociat| sau prin terapii
Evenimentul trobuie sб fie

brma{ii referitoare 1а riscurile
este i ,ii trebuie sб se refere

!Ё so realizeazё, pr\rt

1оr Meclicale - Sec{ia

asociate cu utilizarea

ii Ei tеrm
qi defi

im,egistrare, in vederea i i atribuliilor gi responsabilitali sale in niul farmacovigilenlei

;i menit sб monitorizeze sl medicamentelor autorizate qi sй depi modificйrile арёrutе tn
rароrtul risc-benefi ciu speci

Reac|ie аdvеrsd- lжl qi nedorit, determinat de Reaclia adversё poate

Sistemul de farmacovig -sistornul utilizat de сйtrе

а medicamentului in at'ara

ilizat "off-iabet" /Cu indicatii
autorizate/, supradozajul, uti greqitё; аЬuzul qi erorile de

ii certificatelor de

ficafului de irrregistrarё
itr аfаrа сеlоr directe

регiсоl viala, necesiti
ii, рrочоасё u handicap ori о ilЁ sau importantё,

provocatй anomalii/mal itale ori de importan!6
Reaclie adyersd поп grat|d - rce reaclie aclversб саIе пu со iilor definite pentru о

rеасliе adversё grar.1.

Reaclie adversd sigurd - е iment clinic /inclusiv modifi ile раrас аfеrепtе/ care араrе

sаu al.tui produs farmaceutic саrе пu :е fi explicat prin boli
La iпtrеruреrеа istrёrii oul clinic regreseazё.

finit farmacologic ýаu fenome ind , daca este пёr,оiе,

readministrarea/ 1а readmi ia аdчеrsй apare diTr поri/.

Reac|ie adversd рrоЬаЬilф- е iment ciinic linclusiv lnodiгr
duрf, administrarea medi i sau altui produs farmaceutic care este i
afec}iuni sau аЦi йctori ,ii concomitente/, duрй i
Readministrarea nu este

Reaclie adversd posibild imetrt clinic iinclusiv modi ile paracli
de administrarea medicame sau altui produs fannaceutic, poate fi expiicat qi prin ma]adii

аdчеrsё лА./ саrе cauzeazб pune

asociate sau prin alli tratamente concomitente,
raspunsul clinic 1а intreru :irristrЁrii pot sб lipseascй sau

IV{edicii qi farmacisful ai. insiituliei, arr obiigalia de
la rztpoartele

ri clinici
fie песlаrе

а rароrtа

aferente/ care apare
il provocat de alte

adnrinistrfu:ii.

аfеrепtе/, posibil legat

infonnaliile despre

ile adr.erse sau lipsa
lеп!Ё.iпfЬrпlа cu рriчirеefi cacit*9ii rnedicamerrtului qi fl



Med.icii si lucrбtorii ai instituliei, farmacistul
rgaciii аdчегsе 1а medi alte prodrrse medicarnentoase

sau orice alte рrоЬlеmе nedicamentele utilizate,

Directorul instittlliei iceqte vicedirectorul

pimerea in aplicare а acti de farmacovigilen!ё,- care

sunt о gali sй raporteze orice

lipsa italii medicamentului,

ш
va fi

monitorizarea Ei

responsabil1 de

cliniciаrl in aceastй

rmacovigilenli din institЦie sr
tйrizeze рtmеrsа in aplicarea а

ili de cбtre directorul

vitalii farmacovigilen!й, prin

colectarea informafiilor privi ile de RA sarr lipsa ii nredi lor sau оriсе alte

рrоЬlеmе asociate сu medi е cu raportarea periodicё сйtrе е.

Medicii gi lucrбtorii m ai institufiei, sunt obligali sё со rшсе rеас ile adverse la
medicamente qi alte produse рriп complectarea 1-com dеsрrе RA sau lipsa

electronic sau ре Шrtiе, prin i

farmacovigilenlё sau ча nunri

Persoanele responsabile

instituliei sб,оtgапizаzа gi sй

efi cacitфi medicamentului, iп
convenite" tn termentrl stabilit:

1. Reac}iile adv

de comunicare

grаче sau neaqteptate, au dus 1а Sau саге рlш

r remite сёtrе

viala irr реriсоl, se vor trа de 24 оlе de 1а, debut.

2. ,Reacfiile 
ad tarre поп-grаче sau lipsa еГr,

AgenJie tirnp de 15 zile de la informaliei privind Reactia Ad
Farmacistul diriginte al iei, eSte o'bligat s5 cominice

alte produsё m,edicamentoase, Fiqа-соmrшriсаrе а RA
medicamentoase, iп format io sau ре lriitie.


