COMUNICARE DIRECTĂ CĂTRE PROFESIONIŞTII DIN DOMENIUL SĂNĂTĂŢII(
<Data(luna, anul)>
< Denumirea medicamentului, substanţa activă şi mesajul principal (de exemplu, introducerea unei atenţionări sau a unei contraindicaţii)> 
Stimate profesionist din domeniul sănătăţii, 

De comun acord cu Agenţia Europeană pentru Medicamente şi/sau Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România, compania <Denumirea deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă>, doreşte să vă informeze cu privire la următoarele:
Rezumat

· <Prezentarea succintă a problemei de siguranţă în contextul indicaţiei terapeutice, recomandări pentru reducerea la minimum a riscului (de exemplu, contraindicaţii, atenţionări, precauţii în utilizare) şi, dacă este cazul, opțiunea unui alt tratament >

· <Informaţii despre retragerea medicamentului, dacă este cazul, inclusiv cu privire la nivelul la care s-a efectuat (din farmacie/de la pacient) şi data efectuării retragerii>

Informaţii suplimentare referitoare la problema de siguranţă 

< Prezentarea succintă a indicaţiei terapeutice a medicamentului>

<Detalii importante referitoare la problema de siguranţă (reacţii adverse, gravitate, enunţ referitor la relaţia cauzală suspectată, mecanismul farmacodinamic, dacă acesta este cunoscut, relaţia temporală, răspunsul în cazul întreruperii sau în cazul reluării administrării medicamentului, factori de risc)>

<Estimarea frecvenţei reacţiilor adverse sau a frecvenţei de raportare, în funcţie de expunerea estimată a pacientului >
<Un enunţ referitor la asocierea dintre apariţia reacţiei adverse şi utilizarea medicamentului în afara indicaţiilor autorizate, dacă este cazul>

<Dacă este cazul, recomandări privind reducerea la minimum a riscului >

<Un enunţ referitor la informaţiile despre produs care urmează să fie sau au fost revizuite, inclusiv o descriere a modificărilor făcute sau propuse a fi facute >
<Situarea riscului în contextul beneficiilor>

<Motivul distribuirii CDPDS la acest moment>

<Orice dovezi care să susţină recomandarea (de exemplu, studiul cheie/studiile cheie)

<Un enunţ cu privire la CDPDS anterioare transmise de curând, referitoare la problema curentă de siguranţă>  

<Un calendar referitor la aplicarea unei/unor măsuri ulterioare de către DAPP/autoritatea competentă, dacă este cazul>

Apel la raportarea de reacţii adverse
<Se reaminteşte necesitatea raportării reacţiilor adverse, precum şi modalitatea de raportare conform sistemului naţional de raportare spontană, inclusiv detalii (de exemplu, nume, adresă poştală, număr de fax, adresă de internet) referitoare la modalitatea de acces la sistemul naţional de raportare spontană>
<Pentru medicamentele biologice, se va include un apel referitor la menționarea denumirii comerciale și a lotului.>
Este important să raportaţi orice reacție adversă suspectată, asociată cu administrarea medicamentului <nume medicament>, către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din Romania, în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din Romania  (www.anm.ro), la secţiunea Medicamente de uz uman/Raportează o reacţie  adversă.

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1

Bucureşti 011478- RO 

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
www.anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/
Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către compania/ reprezentanța locală a deținătorului autorizației de punere pe piață <nume DAPP>, la următoarele date de contact: <date contact DAPP>  (datele de contact vor include detalii locale de contact privind farmacovigilenţa).
<Se menţionează dacă medicamentul face obiectul monitorizării suplimentare precum şi motivul acestei decizii> .
Coordonatele de contact ale reprezentanţei locale a deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă

<Coordonatele de contact pentru accesarea informaţiilor suplimentare, inclusiv adrese relevante de internet, număr/numere de telefon şi o adresă poştală>
Anexe (dacă este cazul)
< Link/referinţe la alte informații relevante disponibile, cum sunt informațiile de pe website-ul unei autorități competente > 

<Informaţii ştiinţifice detaliate, dacă este cazul>

<Bibliografie din literatura de specialitate, dacă este cazul>
( Recomandări referitoare la stil: CDPDS se va redacta utilizând font-ul Times New Roman, font size 12, cu excepția titlului și a secțiunii Rezumat, pentru care se va utiliza font size 14.
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