Dosarul standard al serviciului de farmacovigilenta de la
detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Dosarul standard al serviciului de farmacovigilenta de la detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd (DSSFDAPP) trebuie sd prezinte o scurta
descriere pentru fiecare dintre capitolele prezentei anexe. Unde este cazul, se
va anexa documentatie suplimentara explicativa.

1. Informatii generale

1.1. Scurtd descriere a serviciului de farmacovigilentd de la detinatorul
autorizatiei de punere pe piata

1.2. Produsele pentru care detindtorul respectiv are autorizatii de punere pe
piatd (APP) in Romania

1.3. Produsele de investigat ale detinatorului respectiv, care sunt incluse in
studii clinice efectuate in Romania

2. Descrierea activititilor-cheie in domeniul farmacovigilentei,
efectuate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

2.1. Modul de colectare a datelor privind reactiile adverse suspectate,
raportate personalului companiei si reprezentantilor medicali

2.2. Modul de transmitere a fiselor de reactii adverse suspectate la Agentia
Nationalda a Medicamentului (ANM)

2.3. Modul de evaluare stiintifica a datelor culese si elaborarea rapoartelor
pentru Centrul National de Farmacovigilenta

2.4. Modul de informare a medicilor si a ANM cu privire la siguranta
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romania

2.5. Modul de intocmire a raportului periodic actualizat privind siguranta
medicamentului

2.6. Modul de punere in acord a rezumatului caracteristicilor produsului
(RCP) cu informatiile din raportul periodic actualizat privind siguranta
medicamentului

2.7. Modul de instruire a persoanelor implicate Tn colectarea datelor de
farmacovigilenta

2.8. Modul de culegere a informatiilor despre farmacovigilentd dupa
autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor (studiile de siguranta
postmarketing)

3. Documentatie
3.1. Instructiuni privind pregatirea, revizuirea si distributia documentelor
necesare activitatii de farmacovigilenta



3.2. Scurta descriere a tuturor documentelor referitoare la activitatea de
farmacovigilentd (fisa de raportare a reactiilor adverse, rapoarte diverse,
inregistrari, proceduri standard de operare)

4. Personal

4.1. Organigrama serviciului de farmacovigilenta, evidentiind organizarea,
responsabilitatile si relatiile in cadrul organizatiei

4.2. Calificarile, experienta si responsabilitatile personalului-cheie:

- persoana calificatd in farmacovigilenta

- persoana de contact pentru retragere/blocare de produs in cazul unei
probleme de siguranta/raport beneficiu-risc insuficient dovedite

4.3. Prezentarea generald a planurilor de instruire si a modului in care sunt
pastrate inregistrarile aferente

5. Local si utilitati

5.1. Scurta descriere a localului

5.2. Scurta descriere a modalitatilor de arhivare si a locatiei documentelor
relevante pentru farmacovigilenta

5.3. Scurta descriere a sistemelor computerizate folosite pentru activitatea
de farmacovigilentd, inclusiv a stadiului de validare a acestora

6. Contracte

Descrierea contractelor de co-marketing, cu detalierea prevederilor
referitoare la farmacovigilentd in Roméania (identificarea detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, 1dentificarea responsabilului cu
farmacovigilenta pentru produsele pentru care existd contract de co-
marketing)

/. Sistemul de management al calitatii

Descrierea sistemului de management al calitatii (inclusiv o lista a
procedurilor standard de operare generale si specifice, a modului de
organizare a auditului intern s1 a modului de efectuare a analizei statistice)



