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Ghid cu intrebari si raspunsuri pentru pacienti,
privind reactiile adverse aparute dupa administrarea unui medicament
de uz uman si modalitatea de raportare a acestora cétre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR)

1. Ce este o reactie adversa?

2. Ce este reactia adversa asociata unui medicament de uz uman?

3. Daca suspectez o reactie adversa asociata unui medicament de uz uman,
citre cine sa ma adresez pentru un sfat medical?

4. Este normal sa am reactii adverse dupa administrarea unui medicament de
uz uman?

5. Cand pot raporta o reactie adversa asociata unui medicament de uz uman?

6. De ce sa raportez o reactie adversa asociata unui medicament de uz uman?

7. Unde pot gasi informatii despre reactiile adverse asociate unui medicament
de uz uman?

8. Tn Prospectul unor medicamente apare simbolul V. Ce reprezinti acest
simbol?

9. Cum pot raporta o reactie adversa aparuta dupa administrarea unui
medicament de uz uman?

10. Ce informatii sa includ Tn raportare?

11. Ce se va intampla cu raportarea mea?

12. Sunt protejate datele mele personale?

13. Ce situatii sunt de interes special pentru autoritati?

14. Unde pot gasi informatii despre reactiile adverse asociate medicamentelor
de uz uman raportate la nivel european?

15. Raportarea mea citre ANMDMR ajunge in baza de date a Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS)?
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1. Ce este o reactie adversa?

O reactie adversa se defineste ca ,,un raspuns nociv si nedorit, determinat de un
medicament”. Tn acest context, ,raspuns” inseamnd cd o relatie cauzald intre
medicament si un eveniment advers reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila.

Sunt considerate reactii adverse si efectele nedorite care apar dupa supradozarea
medicamentului, dupa utilizare gresita, abuz sau erori de medicatie.

2. Ce este reactia adversa asociata unui medicament de uz uman?

Reactia adversa asociata unui medicament de uz uman este evenimentul advers post-
administrare a carui aparitie este cauzata sau precipitata de un medicament din cauza
uneia sau mai multor proprietati inerente ale acestuia.

Un eveniment advers poate consta din orice semn nefavorabil si nedorit (de exemplu, o
constatare anormala de laborator), simptom sau boala.

3. Daca suspectez 0 reactie adversa asociata unui medicament de uz uman,
ciatre cine sa ma adresez pentru un sfat medical?

Daca manifestati orice reactie adversa la un medicament de uz uman si doriti un sfat
medical, adresati-va medicului dumneavoastra curant, farmacistului sau asistentei
medicale. Numai acestia sunt in masura sa va ofere recomandari cu privire la masurile
ce trebuie luate.

* Medicul curant poate fi medicul dumneavoastra de familie sau un medic specialist
care va urmareste starea de sanatate.

[ * ANMDMR nu poate oferi sfaturi sau consiliere medicala! J

4. Este normal sa am reactii adverse dupa administrarea unui medicament
de uz uman?

Da, puteti dezvolta unele reactii adverse dupa administrarea unui medicament de uz
uman. Acestea includ orice posibile reactii adverse mentionate sau nementionate in
2
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prospectul medicamentului. Medicamentele de uz uman pot provoca reactii adverse, cu
toate ca acestea nu apar la toate persoanele. Aparitia acestor reactii adverse reprezinta
modul de manifestare a organismului fata de medicamentul respectiv.

Persoanele pot reactiona diferit la medicamentele de uz uman. Unii au reactii adverse
minime sau deloc, dar acest fapt nu indica daca medicamentul este eficient sau nu.
Medicamentul functioneaza, doar corpul reactioneaza intr-un mod diferit la acesta.

5. Cand pot raporta o reactie adversa asociati unui medicament de uz
uman?

Aveti dreptul sa raportati oricand, in mod direct, catre autoritatea de reglementare in
domeniul medicamentelor de uz uman din Romania, si anume Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, o reactie adversa suspectata
la un medicament de uz uman. Puteti raporta in calitatea de pacient, dar si de persoana
care asigura ingrijirea pacientului, ruda, parinte sau reprezentant legal. A se vedea mai
jos modalitatea de raportare a reactiilor adverse catre ANMDMR, in cadrul raspunsului
la intrebarea nr. 9 “Cum pot raporta o reactie adversd apdrutid dupd administrarea
unui medicament de uz uman?”.

ANMDMR incurajeaza pacientii, reprezentantii legali ai pacientilor,
persoanele care asigura ingrijirea pacientilor, profesionistii din domeniul
sanatatii (medici, farmacisti, asistenti, moase etc.) sa raporteze reactiile
adverse suspectate la medicamente, inclusiv vaccinuri.

6. De ce sd raportez o reactie adversa asociata unui medicament de uz
uman?

Raportarea reactiilor adverse suspectate reprezinta o modalitate importanta de a strange
mai multe informatii cu privire la medicamentele de pe piata, inclusiv vaccinuri.

Autoritatile de reglementare analizeaza raportarile de reactii adverse impreuna cu toate
informatiile pe care le detin deja, pentru a se asigura ca beneficiile medicamentelor,
inclusiv ale vaccinurilor, raman mai mari decét riscurile asociate si, totodata, pentru a
lua orice masura necesara, daca este cazul.
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Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (PRAC) al Agentiei Europene a
Medicamentului evalueaza lunar toate semnalele de siguranta privind medicamentele de
uz uman si solicita diverse informatii suplimentare catre Detinatorul de autorizatie de
punere pe piata al medicamentului analizat in functie de evolutia evaluarilor si a datelor
disponibile, iar ulterior poate emite recomandari de reducere la minimum a riscurilor
asociate medicamentului (de exemplu, actualizarea Prospectului, cu introducerea de

atentiondri sau contraindicatii).

Raportand reactiile adverse asociate medicamentelor de uz uman, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestora si, astfel, la protejarea
sanatatii dumneavoastra si a altor persoane.

Desi medicamentele de uz uman se testeaza intensiv in studiile clinice Tnainte sa fie
autorizate, nu pot fi cunoscute toate datele despre reactiile lor adverse pana cand nu sunt
utilizate de un numar mare de persoane n decursul timpului.

Astfel, datorita raportarii dumneavoastra, medicamentele vor deveni din ce in ce mai
sigure.

7. Unde pot gasi informatii despre reactiile adverse asociate unui
medicament de uz uman?

In Prospectul fiecarui medicament de uz uman sunt prezentate informatiile pentru
utilizator. Astfel, la punctul 4. Reactii adverse posibile din Prospect, gasiti informatii
despre reactiile adverse posibile asociate cu administrarea medicamentului.

Pentru fiecare dintre medicamentele de uz uman, Prospectul in limba romana este
disponibil in format electronic:

> Pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro):
https://www.anm.ro/nomenclator/medicamente

> Pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines;
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> Pe website-ul Comisiei Europene:
Union Register of medicinal products - Public health - European Commission

8. Tn Prospectul unor medicamente de uz uman apare simbolul V. Ce
reprezinta acest simbol?

Toate medicamentele sunt monitorizate cu atentie dupa ce sunt lansate pe piata Uniunii
Europene. Cu toate acestea, Uniunea Europeana (UE) a introdus o noud metoda de
identificare a medicamentelor monitorizate deosebit de atent. Aceste medicamente
se identifica printr-un triunghi negru cu varful in jos (V). Acest simbol este prezent in
Prospect si este Tnsotit de o propozitie scurtda ce explica semnificatia simbolului:
“W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.”

Lista medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare este actualizata lunar de
catre UE si este disponibila pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului. Link
catre aceasta lista este disponibil pe website-ul ANMDMR, la sectiunea ,,Medicamente
supuse unei monitorizari suplimentare ¥”’; https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-
uman/farmacovigilenta/medicamente-supuse-unei-monitorizari-suplimentare/.

9. Cum pot raporta o reactie adversa aparuti dupid administrarea unui
medicament de uz uman?

Reactiile adverse suspectate pot fi raportate catre Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania in urmatoarele moduri*:

» Prin raportare online
- accesand linkul: https://adr.anm.ro/
- sau prin accesarea site-ului www.anm.ro, in sectiunea: Medicamente de uz
uman -> Farmacovigilenta -> Raporteaza o reactie adversa - > Raporteaza
o reactie adversa online



https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/medicamente-supuse-unei-monitorizari-suplimentare/
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/medicamente-supuse-unei-monitorizari-suplimentare/
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Acasa Despre raportarea reactiilor adverse Formulare pentru raportarea reactiilor adverse Contactati-ne

Bun venit pe pagina de raportare a reactiilor adverse la medicamentele
de uz uman!

Sunteti inregistrat?

Dac sunteti deja inregistrat, v rugém
sa va autentificati
Raporteaza online o reactie adversa

Reactil adverse la medicamente de uz uman
: Reactii adverse

Adresa de e-mail

Parola -

Afiuitat paroia®

inregistrare

Doriti s va inregistrati? inregistrarea
este optionald, insa faciliteaza
raportarile ultericare. Aceasta se poate
realiza la momentul transmiterii unui
raport sau in avans.

Inregistrare

Sau

»  utilizand Fisa pacientului pentru raportarea reactiilor adverse la medicamente
(https://adr.anm.ro/ assets/files/Fisa-pacientului-pentru-raportarea-reactiilor-adverse-la-
medicamente.pdf)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI $I A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. SAnatescu nr. 48, sector 1 ‘Aceasta fisa nu este o simpla hartie. Aceasta ar putea salva vieti.
(011478 - Bucuresti W rugdm i ti i tii cat mai in -
[Tel.: 021.317.11.01/0757 117 259 ca il cu * sunt i i

Fax: 021.316.34.97 Va rugim s3 completati cu majuscule

Email: adr@anm.ro

FISA PACIENTULUI
PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE LA MEDICAMENTE
[cCONFIDENTIAL

I.* PACIENT

Nume/Prenume (initiale) —T1T— Sex M [] E [ Warsta {ani/luni):
Data nasterii (zi/lun&/an): /! S Greutate (kg): Tnaltime (cm):
11.* REACTIA ADVERSA SUSPECTATA

1.D 1

Data aparitiei reactiei

Data moetarn reachiel

Durata reactiel (minjore/zile)

2. Gravitatea reactiei adverse (bifa
Neplacuta fars s3 afecteze activitatil
Neplacuta dar care a afectat activi
A necesitat consult medical

A i italizare/prelungirea spitalizarii

A provocat un handicap sau incapacitate importantd/durabil3
A dus 1a 0 anomalie congenital

A pus viata in pericol

A survenit decesul

Alte situatii

suta care descrie cel mai bine simptomele prezentate)
ice obignuite
ice obisnuite

000000000

Aceasta fisd se tipareste, se completeaza cu informatii cdt mai exacte si se transmite
catre ANMDMR prin postd / fax / e-mail utilizand urmatoarele date de contact:

e Adresa postala: Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Mr. Stefan Sanatescu nr.
48, Sector 1, 011478, Bucuresti, Romania;

o Fax: +40 21 316 34 97;

e E-mail: adr@anm.ro


https://adr.anm.ro/_assets/files/Fisa-pacientului-pentru-raportarea-reactiilor-adverse-la-medicamente.pdf
https://adr.anm.ro/_assets/files/Fisa-pacientului-pentru-raportarea-reactiilor-adverse-la-medicamente.pdf
mailto:adr@anm.ro
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*Pentru intrebari, nelamuriri sau informatii suplimentare referitoare la modalitatea de
raportare a reactiilor adverse suspectate, puteti utiliza:

- numarul de telefon: +4 031 423 2419 (disponibil in zilele de luni-joi, interval orar
09.30 — 16.30 si 1n ziua de vineri, interval orar 9.30-14.00)

- adresa de e-mail: adr@anm.ro.

10. Ce informatii sa includ in raportare?
Pentru raportarea unei reactii adverse suspectate, pot fi de ajutor urmatoarele informatii:

o date despre persoana care a manifestat reactia adversa (de exemplu, varsta si
sexul);

o descriere in detaliu a reactiei/reactiilor adverse aparute;

o denumirea medicamentului suspectat ca ar fi cauzat efectul advers;

o numarul de lot al medicamentului administrat suspectat (in special pentru
medicamentele biologice, vaccinuri);

o data administrarii primei doze;

o alte medicamente administrate concomitent (inclusiv vaccinuri, tratamente
cronice, medicamente eliberate fara prescriptie medicala ori suplimente
alimentare);

o orice alte informatii pe care le considerati importante (alte afectiuni ale persoanei
care a manifestat efectul advers, alergii etc.);

o numele si1 adresa medicului curant.

o date despre dumneavoastra, persoana care raporteaza, pentru ca autoritatile sa va
poata contacta Tn cazul in care este necesar sa Se obtinad informatii suplimentare
despre reactia adversa suspectata.

11. Ce se va intdmpla cu raportarea mea?

Dupa ce raportarea dumneavoastra este trimisa catre ANMDMR, expertii din domeniul
sanatatii ale acestei institutii vor analiza informatiile primite, vor evalua gravitatea
reactiei adverse, precum si legatura de cauzalitate cu medicamentul respectiv si vor
transmite raportul, in format electronic, in baza ecuropeana de reactii adverse la
medicamente, denumita EudraVigilance.

Rapoartele despre reactii adverse din EudraVigilance sunt utilizate pentru a se aprecia
beneficiile si riscurile medicamentelor in perioada dezvoltarii, dar si pentru a se

7
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monitoriza siguranta lor dupa ce au fost autorizate in Spatiul Economic European

(SEE). Baza de date EudraVigilance este functionala din decembrie 2001.
12. Sunt protejate datele mele personale?

Toate informatiile oferite de dumneavoastra sunt gestionate in spiritul respectului
privind atat confidentialitatea datelor dumneavoastra personale, cat si secretul medical
s1 profesional.

ANMDMR, prin Directia Farmacovigilentd si Managementul Riscului, prelucreaza si
stocheaza datele cu caracter personal din raportarea reactiilor adverse, cu respectarea
prevederilor legislative in vigoare: Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului, din 27 aprilie 2016, privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a
acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor) adoptat de Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene.

Va informam cu privire la transmiterea datelor cu caracter personal din raportarea
reactiilor adverse suspectate la vaccinuri catre Institutul National de Sanatate Publica, in
conformitate cu protocolul de colaborare agreat intre ANMDMR si INSP nr.
1304/30.01.2020 cu modificarile si completarile ulterioare, in vederea investigarii
cazurilor de reactii adverse, dar si in vederea prelucrarii altor date statistice relevante, cu
posibilitatea contactarii de catre Institutia mentionata pentru obtinerea unor informatii
suplimentare relevante medical.

Tn consecinta, prin raportarea reactiilor adverse la ANMDMR, va dati consimtimantul
pentru prelucrarea si stocarea datelor cu caracter personal de catre ANMDMR, prin
Directia Farmacovigilentd si Managementul Riscului, precum si pentru transmiterea
acestor date catre Institutul National de Sanatate Publica (in cazul reactiilor adverse la
vaccinuri), in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/679.

13. Ce situatii sunt de interes special pentru autoritati?

n raportarea reactiilor adverse la medicamentele de uz uman, existad anumite arii
specifice de interes pentru autoritati, cum ar fi:
» Reactiile adverse de tip soc anafilactic;
8
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» Utilizarea medicamentelor n timpul sarcinii si in timpul alaptarii;

» Utilizarea medicamentelor de catre persoanele cu comorbiditati (de exemplu,
persoane cu: diabet zaharat, boli cardio-vasculare, bronhopneumopatie
obstructiva cronica);

» Datele de siguranta pe termen lung.

14. Unde pot gasi date despre reactiile adverse asociate unui medicament de
uz uman la nivel european?

Puteti accesa Baza de date europeana a rapoartelor despre reactii adverse suspectate la
medicamente (https://www.adrreports.eu/ro/search_subst.html) si sa cautati substanta
activa a unui medicament, pentru a vedea toate reactiile adverse suspectate raportate n
Spatiul Economic European (SEE) pentru medicamentul respectiv.

Va rugam sa retineti ca aceste rapoarte descriu reactiile adverse suspectate la pacienti,
prin urmare, este posibil ca aceste evenimente sa nu fi fost neaparat cauzate sau legate
de medicamentul respectiv.

15. Raportarea mea catre ANMDMR ajunge in baza de date a Organizatiei
Mondiale a Sanatitii (OMS)?

Toate reactiile adverse raportate in Uniunea Europeana sunt redirectionate automat catre
baza de date a Organizatici Mondiale a Sanatatii (OMS), baza care cuprinde toate
reactiile adverse raportate la nivel mondial.

Puteti vizita aceasta baza de date a OMS utilizdnd urmatorul link:
http://www.vigiaccess.org/.



https://www.adrreports.eu/ro/search_subst.html
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