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Instructiuni referitoare la depunerea spre evaluare si aprobare
de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)
— Directia Farmacovigilenta si Managementul Riscului,
a instrumentelor/materialelor educationale sau de consiliere privind siguranta previzute ca masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului unui medicament

I. INTRODUCERE

Instrumentele/materialele educationale sau de consiliere privind siguranta sunt masuri suplimentare de
reducere la minimum a riscului pentru un medicament si sunt specificate ca o conditie de autorizare si/sau in
Planul de Management al Riscului (PMR) al respectivului medicament.

Versiunea in limba romana a materialelor educationale si a altor instrumente de reducere la minimum a riscului
destinate profesionistilor din domeniul sandtétii sau pacientilor trebuie sa fie evaluata si aprobata la nivel
national de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)
Tnainte de distribuirea pe teritoriul Romaniei.

Este necesar sa se faca o distinctie clard intre instrumentele/materialele educationale prevazute ca masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului incluse in PMR si alte materiale educationale reglementate
prin Ordinul nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii
la medicamentele de uz uman. Materialele educationale reglementate prin Ordinul nr. 194 din 23 februarie
2015, nu sunt incluse in PMR si nu fac obiectul domeniului de farmacovigilenta, acestea fiind gestionate de
Serviciul Publicitate, Lizibilitate din cadrul ANMDMR.

Directia Farmacovigilenta si Managementul Riscului (DFVMR) din cadrul ANMDMR este responsabild cu
evaluarea si aprobarea instrumentelor/materialelor educationale sau de consiliere privind siguranta specificate
ca o conditie de autorizare si/sau incluse in PMR.

ANMDMR isi rezerva dreptul de a decide caracterul adecvat al continutului instrumentelor/materialelor
educationale nationale, in conformitate cu elementele-cheie aprobate si prezentate in PMR.

1L CONSIDERATII PENTRU PREGATIREA SI IMPLEMENTAREA
INSTRUMENTELOR/MATERIALELOR EDUCATIONALE SAU DE CONSILIERE PRIVIND
SIGURANTA, PREVAZUTE iN PMR

Recomandarile cu privire la principiile pentru dezvoltarea si implementarea masurilor suplimentare de
reducere la minimum a riscului, inclusiv a celor de tip instrumente/materiale educationale, precum si evaluarea
eficacitatii masurilor de reducere la minimum a riscului sunt disponibile in urmétoarele ghiduri de buna
practica de farmacovigilenta (Good pharmacovigilance practices - GVP):

- GVP Modulul V- Sisteme de management al riscului (Module V — Risk management systems)

- GVP Modulul XVI —  Masuri de  reducere la  minimum a  riscului
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/guideline-good-
pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf)

- GVP Modulul XVI — ADDENDUM Il — Metode de evaluare a eficacitatii masurilor de reducere la
minimum a riscurilor (Module XVI Addendum Il — Methods for evaluating effectiveness of risk
minimisation measures)



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
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Tn cazul in care instrumentele/materialele educationale sunt considerate a fi necesare si pentru un medicament
generic, acestea trebuie sa fie asemanatoare celor pentru medicamentul de referinta.

Fara sa afecteze caracterul original al formatului materialului educational, este in interesul sanatatii publice
ca materialele educationale utilizate de mai multi detinatori de autorizatie de punere pe piata (DAPP) pentru
aceeasi substanta activa sa fie pastrate intr-o forma cat mai asemandtoare posibil, pentru a asigura consecventa
mesajului si a evita confuzia la nivelul publicului tintd. Prin urmare, DAPP sunt incurajati sd furnizeze
continutul materialelor educationale ale medicamentelor proprii, la solicitarea altui DAPP, conform
recomandarilor din Module XVI — Risk minimisation measures Rev. 3. Tn plus, instrumentele/materialele
educationale distribuite in Romania trebuie sa contind detalii despre statutul de ,,monitorizare suplimentara”
a medicamentului, daca este cazul, precum si o formulare care sd incurajeze raportarea reactiilor adverse.

in cazul in care medicamentul nu este pus pe piata din Romania, aprobarea si distribuirea
instrumentelor/materialelor educationale nu este necesaria. Totusi, in cazul medicamentelor autorizate
pentru tratamente de ultima instantad (compassionate-use), pentru nevoi speciale sau in cazul altor
autorizatii emise de ANMDMR, este necesard depunerea spre evaluare si aprobare a
instrumentelor/materialelor educationale, in vederea distribuirii acestora.

III. DEPUNEREA SPRE EVALUARE SI APROBARE A INSTRUMENTELOR/ MATERIALELOR
EDUCATIONALE SAU DE CONSILIERE LA ANMDMR

Solicitantul transmite/depune la ANMDMR solicitarea de aprobare a materialelor educationale, utilizand una
din urmatoarele modalitati:

- Transmitere in format electronic pe e-mail, catre registratura ANMDMR (registratura@anm.ro), cu
mentionarea faptului ca solicitarea se adreseaza Directiei Farmacovigilentd si Managementul Riscului. Se va
adauga 1n lista de distributie a email-ului adresa: farmacovigilenta@anm.ro.

- Depunere/transmitere in format fizic la registratura ANMDMR, cu mentionarea faptului ca solicitarea
se adreseazi Directiei Farmacovigilentd si Managementul Riscului. In acest caz, documentatia se
furnizeaza fie pe CD, e-mail (farmacovigilenta@anm.ro) sau utilizand platforma de Upload al
ANMDMR (se va selecta la destinatar: Directia Farmacovigilenta si Managementul Riscului).

Documentatia va contine urmaitoarele:

A. Scrisoarea de intentie care descrie contextul pentru transmiterea materialelor educationale
(procedura de reglementare in cadrul careia s-a inclus necesitatea elaborarii si difuzarii materialelor
educationale in cauza, alaturi de documentele de sustinere, ca de exemplu, opinia CHMP, pozitia
CMDh si/sau decizia Comisiei Europene, inclusiv conditiile specificate in autorizatia de punere pe
piata si alte anexe), precum si obiectivele acestor materialelor educationale, conform PMR in vigoare
la momentul respectiv, cu specificarea numarului de versiune a acestuia;

B. Cererea de aprobare material(e) educational(e) pentru realizarea obiectivelor de farmacovigilenta

C. Formularul pentru plata tarifului_de evaluare material(e) educational(e) pentru realizarea
obiectivelor de farmacovigilentd; tariful este de 350 de euro per material, indiferent de perioada de
distribuire sau de numarul de canalele de distributie.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
mailto:registratura@anm.ro
mailto:farmacovigilenta@anm.ro
mailto:farmacovigilența@anm.ro
https://www.anm.ro/upload/
https://www.anm.ro/upload/
https://www.anm.ro/_/MATERIALE%20EDUCATIONALE/Cerere%20de%20aprobare%20a%20materialului%20educational.doc
https://www.anm.ro/_/MATERIALE%20EDUCATIONALE/Formular%20plata%20tarif%20pentru%20evaluarea%20materialului%20educational.doc
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D. Material(e) educational(e) - in limba romana si in limba engleza, conform PMR aprobat; versiunea
in limba romana trebuie sa fie in format editabil (word).
Obs.: Pentru materialele video sau audiovizuale, se va transmite un text care indica scenariul,
descrie sau reprezintd imaginea si transcrierea audio (versiunea in limba romana in format editabil -
word).

E. Plan detaliat de implementare a materialelor educationale - in limba romana, in format editabil
(word).

F. Documentatia de sustinere:
- Planul de Management al Riscului aprobat (inclusiv anexele), versiunea n vigoare;
- Opinia CHMP, pozitia CMDh si/sau decizia Comisiei Europene, daca este cazul;
- Alte documente de sustinere.

Recomanddm transmiterea la ANMDMR a solicitarilor de evaluare cu minimum trei luni inainte de lansarea
medicamentului Th Romania, pentru a facilita evaluarea acestora.

Termenul mediu de aprobare a materialelor educationale este de 60 zile, de la momentul achitarii tarifului de
evaluare si al transmiterii completarilor (daca dosarul depus pentru evaluare este incomplet).

Pe parcursul desfasurarii procedurii de evaluare, ANMDMR transmite solicitantului (pe e-mail)
modificari/comentarii la propunerile de materiale educationale/planul detaliat de implementare al materialelor
educationale. Solicitantul are un termen de maximum 30 zile pentru a transmite raspuns.

Odata ce materialele au fost agreate cu solicitantul, se va finaliza etapa de aprobare de catre ANMDMR.
Adresa oficiala de aprobare a materialelor educationale va fi disponibila la Registratura ANMDMR.
Materialele educationale aprobate de ANMDMR se transmit solicitantului pe e-mail (in format word).

Dupa aprobare, DAPP va transmite la ANMDMR materialele educationale sub forma in care vor fi distribuite
catre profesionistii din domeniul sanatatii/pacienti, inainte ca acestea sa fie difuzate.

Tn interesul sanatitii publice, materialele educationale aprobate de ANMDMR, vor fi publicate pe website-ul
agentiel in sectiunea Medicamente de uz uman — Farmacovigilenta — Materiale educationale.

IV. ACTUALIZARI ALE MATERIALELOR/INSTRUMENTELOR EDUCATIONALE SAU DE
CONSILIERE

In urma unei variatii la autorizatia de punere pe piata (cu impact asupra elementelor-cheie ale materialelor
educationale) sau in urma unei actualizdri a PMR, materialele educationale actualizate trebuie transmise la
ANMDMR spre evaluare in vederea aprobarii, Cu propunerea unui nou plan de implementare a materialelor
educationale. Aprobarea materialelor educationale actualizate va urma acelasi proces de evaluare.

Materialele educationale trebuie depuse in format word. Formatul word trebuie sd aibad toate modificarile
aduse materialelor aprobate anterior, utilizadnd functia ,track changes” (precum si justificarea respectivelor
modificari, de exemplu, prin includerea unei trimiteri incrucisate la procedura de variatie).

Tn cazul unor modificiri majore efectuate asupra documentului (paragrafe adaugate, mutate sau reformulare
majord), se recomanda formatarea acestuia sub forma unui tabel cu trei coloane (text original, text modificat
si justificarea modificarii). Daca materialul educational este complet nou, trebuie specificat acest lucru alaturi
de justificarea modificarii.

In cazul unor modificari minore ale materialelor educationale aprobate in ceea ce priveste formatul, datele
administrative, eliminarea triunghiului negru, revizuiri editoriale minore sau ca urmare a unor modificari
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https://www.anm.ro/_/MATERIALE%20EDUCATIONALE/Plan%20detaliat%20de%20implementare%20a%20materialelor%20educationale.doc
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minore ale autorizatiei de punere pe piata, fara impact asupra informatiilor medicale stiintifice, se recomanda
notificarea la ANMDMR si transmiterea documentelor revizuite (track chages), insotite un planul de
comunicare actualizat (nu este necesara plata tarifului). Tn acest caz, se va emite adresd de aprobare a versiunii
actualizate, care va fi insotitd de Planul de implementare/comunicare, actualizat.

In situatia in care materialele educationale aprobate nu mai sunt necesare pentru un medicament, nemaifiind
prevazute in PMR, DAPP informeaza ANMDMR in legatura cu acest aspect, printr-0 notificare.

V. DETALII DE CONTACT

Pentru clarificari sau orice alte intrebari privind materialele educationale prevazute in Planul de Management
al Riscului, va rugam sa utilizati adresa de e-mail: farmacovigilenta@anm.ro.

Mai 2025


mailto:farmacovigilenta@anm.ro

