Raportarea reactiilor adverse la medicamente

Lansarea de ciatre Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency
= EMA) a unui sondaj de evaluare a gradului de constientizare a pacientilor si medicilor
cu privire la  modalititile @ de  raportare a  reactiilor  adverse

Agentia Europeana a Medicamentului a lansat un sondaj

e (pentru limba engleza: https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/EMA-survey-on-
reporting-adverse-drug-reactions

e pentru limba roméana: https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/bf7bf241-f99b-4f4-
8c24-c62c39ff0be3?draftid=e202c607-0315-45a8-98d0-
09f0af2fd397 &surveylanguage=RO )

in vederea intelegerii mai aprofundate a gradului de constientizare a pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii in ceea ce priveste raportarea reactiilor adverse, inclusiv
a celor aparute la medicamentele aflate sub asa-numita ,,monitorizare suplimentara”.

Medicamentele care fac obiectul unei monitorizari suplimentare sunt in mod deosebit urmarite
de autoritatile de reglementare. Identificarea acestor medicamente este facilitatd prin marcarea
cu un triunghi negru inversat, care apare in prospect si in informatiile pentru profesionistii din
domeniul sdnatatii, denumite ,,rezumatul caracteristicilor produsului” (RCP). Profesionistii
din domeniul sanatatii si pacientii sunt incurajati sa raporteze orice reactie adversa suspectata.

Autoritdtile de reglementare analizeaza permanent raportarile de reactii adverse aldturi de toate
informatiile avute deja la dispozitie, pentru a se asigura ca beneficiile medicamentelor
depdsesc in continuare riscurile si pentru a lua toate masurile necesare.

Scopul principal al sondajului este evaluarea gradului de constientizare, a atitudinilor si
raportarea reactiilor adverse. Chestionarul este tradus in toate limbile oficiale ale Uniunii
Europene, iar completarea acestuia nu necesita mai mult de 10 minute. Raspunsurile se pot
transmite pana la data de 9 octombrie 2017. Rezultatele sondajului vor fi supuse analizei EMA
si Comisiei Europene, iar concluziile vor fi publicate in 2018.
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