ANMDMR poate solicita Detinatorilor de autorizatii de punere pe piata
(DAPP), in conformitate cu legislatia in vigoare [Legea 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, art 830 (5)], nominalizarea unei persoane de contact la nivel
national, care sa raporteze persoanei calificate responsabile in domeniul
farmacovigilentei (EU-QPPV). In prezent, nu este obligatoric in Romania
nominalizarea de catre DAPP a unei persoane de contact pentru aspectele de
farmacovigilenta.

Pentru a facilita comunicarea Tn domeniul farmacovigilentei, recomandam
DAPP nominalizarea la nivel national a unei astfel de persoane de contact care sd
aibd resedinta In Romaénia si sa fie calificatd medical sau sa aiba acces la o
persoana cu calificare medicala. Este necesar ca persoana de contact de la nivel
local sa fie instruitd in domeniul farmacovigilentei de catre DAPP.

In cazul in care DAPP nominalizeazid o persoand de contact la nivel
national pentru aspectele de farmacovigilentd, numele si datele de contact ale
acesteia trebuie transmise la ANMMDR, printr-o adresa oficiald, in format letric
sau electronic (e-mail: registratura@anm.ro s1 farmacovigilenta@anm.ro), in
atentia Directiei Farmacovigilenta si Managementul Riscului.

Dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta al DAPP este gestionat
de catre EU-QPPV, care trebuie sa aiba resedinta si sa isi desfasoare activitatea
in UE si care este responsabilda cu stabilirea si mentinerea sistemului de
farmacovigilentd [Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, art 830
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