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         Deținătorul 

autorizației de punere 

pe piață (DAPP) 

       FARMACIE 
MEDIC 

PRESCRIPTOR 

 Identifică pacientul eligibil pentru tratamentul cu Talidomidă 

Accord și obține pachetul educațional pentru profesioniștii din 

domeniul sănătății de la DAPP 

Citeste Brosura de HCP 
Semnează formularul de instruire 
Acest formuar se stochează de 
către DAPP 
 

Citeste Brosura pentru profesioniștii din 
domeniul sănătății 
Semnează formularul de instruire 
Acest formuar se stochează de către 
DAPP 
 

DAPP trimite lista de 
farmacii instruite către 
distribuitor, astfel se 
atestă care farmacii pot 
comanda/elibera 

DAPP instruiește 
distribuitorul cu privire 
la sistemul de 
distribuție controlată 

DISTRIBUITOR 

 

Farmacia comandă 
medicamentul 

Talidomidă Accord 

Pacientul se prezintă la farmacie, cu cardul 
pacientului, iar farmacistul: 
 
Completează și semnează formularul de validare a 
eliberării medicamentului Talidomidă Accord 
Trimite către DAPP formularul de validare a 
eliberării medicamentului 
Eliberează medicamentul Talidomidă Accord 

 

Consiliază pacientul cu privire la: 
 
Programul de prevenire a sarcinii 
 
Furnizează pacientului pachetul 
educațional 
 
Completează cardul pacientului 
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Apel la raportarea reacţiilor adverse 

 

Este important să raportaţi orice reacţie adversă suspectată, asociată cu administrarea 

medicamentului Talidomidă Accord, către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale din România, în conformitate cu sistemul naţional de raportare 

spontană, utilizând formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România (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 

Raportare online: https://adr.anm.ro/ 

www.anm.ro  

 

Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către reprezentanţa locală a deţinătorului 

autorizaţiei de punere pe piaţă, la următoarele date de contact:  

Accord Healthcare S.R.L. 

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, România 

Telefon: 0799000919 

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com 
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