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1. LISTA RESPONSABILILOR DE
EDITIEI SAU, DUPA CAZ, A

VERIFICARTA $I APROBAREA
CADRUL EDITIEI PROCEDURII

ELABORAREA,
REVIZIEI iN

OPERATIONA LE

Nr.
crt.

Elemente privind
responsabil/
operatiune

Nume,
prenume

F uncfia Data Semniitura

I 2 J 4 5

1.1

Elaborat

Nicoleta
SHEPTANARI-BIRTA

$ef secfie farmacie, dispozitive
nedicale gi producerea
rxisenului medical

ta taal q
1.2.

Veaceslav
CHEPTANARI $ef serviciu farmacie 5,{a.aS /r@

1.3. Verificat Serghei SUMAN Vicedirector medical 6OaaG r:[&
1.4. Aprobat Serghei SUMAN Vicedirector medical 6ca.eg r
2. SITUATIA EDITIILOR $I

oPERATTONALE.
REVIZIIOR iN CADRUL EDITIILOR PROCEDURII

Nr.
Crt.

Edi{ialrevizia
in cadrul edifiei Componenta revizuiti Modalitatea

reviziei

Data de la care se

aplic[ prevederile
edi{iei sau reviziei

editiei
1 2 a

J 4

2.1. Editia 1 {6.oe.,€oa€
2.2. Revizia 0

3. LISTA SUBDIVIZIUNILOR/PERSOANELOR LA CARE SE DISTRIBUIE EDITIA SAU,
DUPA CAZ,REVIZIA DIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII OPERATIONALE.

4. SCOPUL PROCEDURII.
Asigurarea unui sistem unitar, eficient Ei documentat de identificare, raportare, inregistrare,
evaluare Ei transmitere cdtre Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale (AMDM) a
informaliilor privind reac{iile adverse Ei ineficacitatea terapeutrcd a medicamentelor utilizate in
activitatea prespitaliceascd a echipelor AMU din cadrul IMSP CNAMUP.

Nr. crt
Scopul

difuzirii
Ex.
nr. Compartiment Funcfia

Nume
prenume

Data
primirii Semnitura

1 2
a
J 4 5 6 7

3.1. Aplicare SFDM qi POM

$ef sectie Cheptanari-Birta N. @-g
Mtu
hrlo\tiC-
a f)r

$ef serviciu
farmacie

Cheptanari V.

Farmaciqti

Garbuz M.

Dvornic E.

Beliman E.

Panaghiu A.

3.2. Informare SFDM si POM Sef Cheptanari-Birta N. Ate
3.3 Evidentd DCRP si S Sef Tiehineanu E. 1ft€

lr,
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5.

6.

DOMBNIUL DE APLICARE A PROCEDURII OPERATTONALE.
Aceastl procedurd se aplicd la nivelul tuturor subdiviziunilor IMSP CNAMUP unde sunt utilizate
produse medicamentoase Ei implicd:

r personalul medical (medici, faimaciqti, asisten{i medicali, felceri);r personalul administrativ responsabil de coordonarea farrnacovigilen{ei;
. pacienlii qi apa(inltorii acestora (in contextul raport[rii).

DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALB.
Leeislatia primar[:
- Legea nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire Ia medicamente;
- Legea nr.1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceuticd;
- Legea nr. 153 din 19.06.2025 cu privire la medicamente;
- Legeanr.263 din27.10.2005 cu privire la drepturile qi responsabilitdlile pacientului;
- Legea nr. 133 din 08.07.2011 privind proteclia datelor cu caracter personal;
- HG RM nr. 348 din26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de c6tre Agenlia

Medicamentului Ei Dispozitivelor Medicale;
- HG RM nr.7l din 23.01 .2013 cl privire la aprobarea Regulamentului, structurii gi efectivului-

limitd ale Agen(iei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale;
Legisla(ia secundari:
- Ordinul MS al RM nr. 105212024 cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea

activitSlilor de vigilenl[ in transplantul de organe, lesuturi qi celule umane;
- Ordinul MS al RM nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind

efectuarea activitdlilor de farmacovigilen{6;
- Ordinul MS al RM nr. 739 din23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizdrii produselor

medicamentoase de uz uman gi introducerea modificdrilor postattorizare;
Reslementiri interne ale IMSP CNAMUP:
- Ordinul IMSP CNAMUP nr. 139 din 14.06.2022 ct privire la efectuarea activitdlilor de

farmacovigilen!6;
- Ordinul IMSP CNAMUP nr. 430 din 03.04.2019 cu privire la Serviciul de asistenld medical

urgentd prespitaliceascd din Republica Moldova;
- Regulamentul de organizare Ei funclionare al IMSP CNAMUP, aprobat prin Ordinul

Ministerului Sdnitdlii nr.297 din 07 aprilie 2023.

7. DEFINITII $I ABREVIERI ALE TERMENILOR UTILIZATI iN PRoCEDURA
oPERATTONALA.

7.1. Definifii ale termenilor:

Nr.
Crt. Termenul Definifia Ei/sau dacl este cazul, actul care defineEte termenul

7.1.1
Buni practicl de
farmacovigilen{[
(GvP)

set de mdsuri elaborate pentru facilitarea performanfei farmacovigilenfei
ln Republica Moldova, care este bazat pe buna practic[ de
flarmacovigilentd a Uniunii Europene.

7.1.2.
Criterii minime de
raportare

ln scopul raport[rii cazurilor de reacfii adverse suspectite, elernentele
minime pentru constituirea unui caz sunt: existenfa unui raportor
identificabil, a unui pacient identificabil, a unei reac{ii adverse qi a unui
medicament suspectat.
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7.1.3. Farmacovigilenfa
itiinta $i activitltile desftgurate
hfelegerea gi prevenirea aparifiei
)robleme privind medicamentele.

referitoare la depistarea, evaluarea,
de efecte adverse sau a oricdror alt€

7.1,4.

lnofensivitatea
(siguranfa)
remediilor
medicamentoase

Lipsa reactiilor adverse grave qi neprevizute in cadrul studiilor clinice sau
la utilizarea terapeuticd a remediilor medicamentoase, ce corespund
:riteriului benefi ciu/risc.

7.1.5. Proceduri
Reglementare internd sau extemd a paqilor care trebuie parcurqi, a

netodelor de lucru stabilite qi a regulilor de aplicat, necesaxe indeplinirii
rtribuliilor $i sarcinilor, avdnd ln vedere asumarea responsabilitdfilor.

7.1.6.
Profesionist din
domeniul sinltifii

in scopul raportdrii reacfiilor adverse suspectate, profesioniqtii dir
lomeniul srnitdtii se definesc ca persoane cu calificare in domeniul
medical, precum medici, farmacigti, asistenfi medicali gi medici legiqti.

7.1.7.
Raport de reacfie
rdversl (la
medicament)

Formatul gi confinutul raportdrii uneia sau mai multor reac[ii adverse
;uspectate la un medicament, apirute la un singur pacient gi la un anumil
noment.

7.1.8.
Raport periodic
actualizat privind
riguranfa (RPAS)

jormatul qi confinutul analizei raportului beneficiu-risc ar unui
nedicament, in vederea depunerii de c6tre de[in[torul certificatului de
hregistrare la anumite momente de timp bine definite in cursul etapei
lostautorizare.

7.1.9.
Raport risc-
beneficiu

Evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale medicamentului, comparatir,
:u riscurile, definite ca fiind orice risc pentru s6n6tatea pacientuiui sau
rentru sdndtatea public6, legat de calitatea, siguranta ori eficacitatea
nedicamentului.

7.1.10, Reacfie adversi

Un rrspuns nociv gi nedorit, determinat de un medicament. Reacfia
ldversd poate s[ apard qi in condifiile de utilizare a medicamentului in
fara termenilor certificafului de inregistrare a medicamentului, cum este
atilizarca ,,offlabel"(cu indicalii suplimentare, fn afara ceror directe
tutorizatel, stpradozajul, utilizarcagresitE, abuzul si erorile de medicatie.

7.1.11
Reacfie adversi
Sravi

Reacfie advers[ (RA) care catzeazd moartea, pune in pericol via1a,
recesiti spitalizare sau prelungirea spitalizdrii, provoacr un handicap ori
r incapacitate durabilI sau important[, provoaci anomalii/malformafii
;ongenitale ori de importanfd medicalI.

7.1.12. Reacfie adversi
nongravl

orice reacfie advers[ care nu corespunde criteriilor definite pentru c
reac{ie adversd gravd.

7.1.13
Sistemul de
farmacovigilen{i

Sistemul utilizat de cdtre stat qi de{initorii certificatelor de inregistrare, ?n

vederea indeplinirii atribu{iilor qi responsabilitafllor sale in domeniul
hrmacovigilentei qi menit sd monitorizeze sigoranfa medicamentelor
rutorizate gi sE depisteze modificdrile apdrute in raportul risc-beneficiu
ipecific acestora.

7.1.14
Sistem de
management al
riscului

let de activitrli de farmacovigilenf[ gi intervenfii menite s6 identifice, sE

>aructerizeze, sd prevind sau sd reduc[ la minimum riscurile legate de un
nedicament, inclusiv evaluarea eficienfei acestor activitrli qi intervenfii

7"1.1s Utilizator
) persoanr care nu este profesionist in domeniul s6ndt6[ii, precum
racient, avocat, prieten sau rud6/pdrinte/copil/tutel6 al unui pacient, in
!9pql raportdrii de cazuri de reacfii adverse suspectate.

4
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7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr.
crt. Termenul abreviat

7.2.1. PO Procedurd operalionald

7.2.2. PV Proces-verbal

7.2.3. E Elaborare

7.2.4. V Verificare
7.2.5. A Aprobare
7.2.6. Ap Aplicare
7.2.7. Ah Arhivare
7.2.8. MS Ministerul SAnAtAlii

7.2.9.
IMSP

CNAMUP
Institu{ie Medico-Sanitara Public6 centrul Na{ional de Asisten{d Medicald
Urgenti Prespitaliceascl

7.2.10.
SFDM qi

POM
Secfia farmacie, dispozitive medicale qi producerea oxigenului medical

7.2.11. DCRP qi S Direcfia comunicare, relafii cu publicul qi secretariat
7.2.12. RA Reaclie adversd

7.2.13. AMDM Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale
7.2.14. AMU Asistentd Medicald Urgentd

7.2,15. SAMU Substafia de Asistenld Medicald Urgent6
7.2.16. PAMU Punct de Asistenli Medical6 Urgentd

8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND ACTIVIT.{TILB DE
FARMACOVTGTLENTA nnSrApuRATE iN CnOnUL rMSp CNAMUP

8.1. Etapa I. Identificarea reacfiei adverse sau a ineficacitifii medicamentoase
8.1.1.Echipele medicale ale IMSP CNAMUP au obligafia de a identifica qi raporta toate reacliile

adverse suspectate la medicamente, indiferent de gradul de severitate sau de faptul cd sunt
menlionate in prospectul medicamentului.

8.1.2.Se raporteazd, de asemenea, toate cazurile de ineficienld a medicamentelor, atunci c6nd
efectul terapeutic scontat nu este obfinut in condilii de administrare corect[.

8. 1 . 3. Raporlarea se efecfiieazd in urmltoarele situalii :

- c6nd reaclia adversi apare dupi adrninistrarea medicamentelor de c[tre echipa AMU in
cadrul intervenfiei medicale;

- cAnd echipa AMU este solicitatd pentru acordarea asistenlei medicale in urma unei reac(ii
adverse apErute dup6 administrarea anterioari a medicamentelor proprii de cdtre pacient;

- cdnd medicamentul administrat nu are efectul terapeutic scontat.

8.2. Etapa II. inregistrarea informatiei privind reac{ia adversi
8.2.1. Dupa identificarea unei reaclii adverse, echipa AMU completeazd informa(iile relevante in:

- Fiqa de solicitare - Formular 110/e, unde se noteazd medicamentele administrate,
manifest6rile ap[rute Ei ac{iunile intreprinse;

- Anexa nr. 2 la Ordinul MS nr. 358 din 12.05.2017 - ,,Fiqa-comunicare despre reacliile
adverse/sau lipsa eficacit5lii medicamentelor gi altor produse medicamentoase".

8.2.2.Fonnularul se completeazd de c[tre personalul medical care a constatat reaclia adversd, cu
date clare gi verificabile.

Abrevierea
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8.3. Etapa III. Raportarea reacfiei adverse
8.3.1.Dupd completarea qi semnarea Anexei nr.2 din Ordinul 358 din l2.OS.2Ol7, personalul

medical al echipei AMU transmite formularul cdtre qeful substafiei AMU sau felcerului
superior al substafiei, care este responsabil de gestionarea primarE a caztlui de
farmacovigilent6.

8.3.2. $eful substaliei sau felcerul superior:
- verificd dac6 formularul confine toate cdmpurile completate corect gi lizibil;
- scaneazd documentul completat;
- transmite informalia scanatd c6tre Secfia Farmacie, dispozitive medicale qi producerea

oxigenului medical a IMSP CNAMUP, prin email (farmacie.cnamup@gmaii.com)

8.4. Etapa IV. Evaluarea cazului raportat de citre SFDM qi pOM
8.4.1.Dupi recepfionarea informaliei scanate, farmacigtii din cadrul 5FDM gi POM a IMSP

CNAMUP:
- verificd completitudinea qi corectitudinea datelor din
- analizeazd" dacd. sunt indicate datele de contact

pacientului;
- inregistreazd r

- valideazd fiqa

Anexa nr. 2;
ale persoanei care rapofieazd qi a

reaclia adversd in Registrul de evidenfd a reacliilor adverse;
r de raportare penku transmiterea ulterioarI.

8.5. Etapa V. Transmiterea informa{iei citre AMDM
8.5.1'Dupa validarea cazului, qef SFDM gi POM transmite copia electronicd a formularului

completat (Anexa nr. 2) cdtre Seclia Farmacovigilenld din cadrul Agenliei Medicamentului
qi Dispozitivelor Medicale (AMDM) conform urmrtoarelor termene:
- reaclii grave I neaqteptate - in termen de 24 ore de la validare;
- reaclii non-grave / lipsa eficacitSlii - in termen de 15 zile calendaristice de la validare.

8.5.2.Transmiterea se realizeazd" prin e-mail la adresa electronicd oficiald a AMDM
farmacovi si lenta@arndm. gov.md.

8.5.3. Responsabilul de farmacovigilenfa confirm6 recep{ionarea de cdtre AMDM.
9. RESPONSABILITATI

9.1. Echipa AMU: identific6 Ei raporteazd toate reacliile adverse suspectate, indiferent de
gravitate sau de faptul c6 sunt menlionate in prospecful medicamentului.

9.2. Responsabilul de farmacovigilen{[ al IMSP CNAMUP: centralizeaz6 rapoartele, verificd
completitr"rdinea datelor qi transmite informaliile cdtre AMDM.

9.3. Farmaciqtii: oferi suport in completarea formularelor qi asigurd verificarea medicamentelor
iraplicate in reac(ii adverse.

IO. INREGISTRARI

10"1. Tipuri de inregistriri utilizate in cadrul procedurii
- Anexa 2 a Ordinului MS nr. 358 din 12"05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului

privind efectuarea activitdlilor de faimacovigilenld;
- FiEa de solicitare- Formular 110/e.

II. RESPONSABILITAIT gI NASPUNNERI iN DERULAREA ACTIVITATTT

Nr"
Crt

Compartimentul (postul)/
ac{iunea (opera{iunea)

Responsabil
de proces

Vicedirector
Preqedintele

CM
Director

Angaja(ii
IMSP

CNAMUP

SS din
cadrul

DCRP qi

Arhiva
0 1 2 4 3 4 5
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9.1. Elab or ar ea / revizuire a P O +
9.2. Verificarea si coordonarea P0 +
9.3. Aprobarea PO +
9.4. Aplicarea PO +
9.5. Distribuirea gi arhivarea PO +

12. ANEXE $r FORMULARE

13. CUPRINS

Nr.
crt.

Denumirea
anexei Elaborat

Aprobat Nr.
exemplare

Difuzare
Arhivare

Alte
loc duratl

0 1 2 3 4 5 6 7 8

1

Anexa m. 2 laOrdinul MSMPS
nr. 358 din 12.05.2017 -,,Fiqa-
:omunicare despre reacfiile
ldverse/sau lipsa efi cacitdlii
nedicamentelor Ei altor produse
nedicamentoase"

2
Fiqa de solicitare- Formulal
I 10/e

Nr.
componentei Denumirea componentei din cadrul procedurii operafionale Pagina

0 Coperta I

1
Lista responsabililor de elaborarea, verificarea
drpd caz, arevizieiin cadrul edifiei procedurii

gi aprobarea edi{iei sau,
operationale 2

2 Situafia edifiilor qi a reviziilor in cadrul edifiilor procedurii operafionale 2

J
Lista persoanelor la care se distribuie edifia sau, dupd caz,reviiia din
cadrul editiei procedurii operationale 2-3

4 Scopul procedurii operaf ionale J

5 Domeniul de aplicare a procedurii opera{ionale aJ

6 Documente de referinlE aplicabile procedurii operalionale J

7 Definifii qi abrevieri ale termenilor utilizafi in procedura opera{ional[ 3-4

8 Descrierea procedurii operafionale 5-6

9 Responsabilitdli 6

10 inregistrdri 6

11 Responsabilitnfi qi r6spunderi in derularea activitd{ii 7

T2 Anexe gi formulare 7

13 Cuprins 7-8
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Anexa I
Anexa nr. 2
la Ordinul MS
nr.358 din12mai20l7

FI$A-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADYERSE /SAU LIPSA EFICACITATTI
MEDICAMENTELOR $I ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE

(se va sublinia/bifa varianta rdspunsului acceptat)

datelor de identitnteCon itarea de identitnte rnentionate in acest fntntrlar va

INF'ORMATIE DESPRE PACIENT
*NP sau inifialele;
*Data/luna/anul nagterii /VArsta
*Sexul: trM trF
*Masa corporal6(kg): inil(imea 

-

*Alergie (de indicat la ce): E Da tr
Nu

*Reacfia adverstr a determinat:
I decesul pacientului, de indicat (ora/data/luna/anul)

iJilG;i, pericol a vietii pacientului
I spitalizare sau prelungirea spitalizdrii
I handicap/incapacitate importantd sau durabilE
I anomalie de dezvoltare/malformatie congenital[
I vindecare f6rd sechele (urmdri)
I stare f6rE dinamicd
I nu se gtie
I alte, de indicat

)iagnosticul:.

'ratament:Darnbulatoriu Estafionar
E automedicafie
ls cartelei de ambulatoriu sau fiqei de observatie

1 Lipsa eficacitl{ii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA)): *Data /ora ini(ierii
RA

Datal oruvindecdrii
RA
_J_J-
*Durata:

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM) suspectat de producerea reacfiei adverse @A)/ Lipsa eficacitifii
medicamentului dat (LE)

Denurnirea
:omerciald (DC)

Denumirea comunl
internalionalS (DCI)

Produc6torul tara
Ng seriei/
data fabricErii

Pentru ce a fost
indicat PM
(maladia sau
procesul patologic)

Calea de
adminis-
lrare

Doza
unicd

Dozalzi
(nictemerald)

inceputul
administrdrii
PM
datallunal
anul

Sfhrgitul
administrErii
PM
data/hlrral
anul

Data
depistdrii
RA

Doza,
cate a
produs
RA
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* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv gi automedicafia E da E nu E automedicatie

Denumirea
comerciali
(DC)

Denunumirea
comunI
intemaJionalS
(DCI)

Calea de

adrninis-
trare

Doza
untca

Doza/zi
(nictemeral6)

lnceputul
adminishdri
data/luna/
anul

intreruperea
administririi
data/lural
anul

Pentru ce a
fost indicat
PM
(maladia
sau procesul
patolosic)

* Mlsurile intreprinse:

tr
tr
tr

tr

tr

tr
tr

Sistarea PM suspect
Reducerea dozei PM suspect
Sistarea medicamentelor
adrnirristrate concornitent
Telapia medicamentoasd pentru
ameliorarea RA
Telapia nernedicamentoasl
(inclusiv intervenlie
chirurgical6)
FErd tratarnent
Alrele, de indicar*-

Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmatl de regresarea efectului
advers? tr da E nu E PM n-a fost sistat

S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers la adminiskarea
repetatl a produsului medicamentos? tr da E nu E PM nu s-a
administrat repetat

Terapia medicamentoas[ pentru ameliorarea RA (dac5 a fost necesarh)

INF'ORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA
o Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stdri alergice, alergie medicamentoasl in

trecut, interacliuni medicamentoase suspectrate, afecliuni renale sau hepatice, sarcin6, lactafie, regimuri alimentare
speciale, deprinderi dlun5toare, expuneri la radialia ionizantd etc.) ;

o Pentru anomaliile de dezvoltare/malformalii congenitale apdrute in urma administr6rii produsului medicamentos
suspect, de indicat toate medicamentele administrate in timpul sarcinii, de asemeni data ultimei menstrualii, alte
date relevante;

. Date suplimentare referitoare la efectul advers (examiniri clinice, paraclinice, examindri radiologice, teste de
laborator relevante (dace este posibil) concentratia medicamentului in s6nge gi tesuturi, in cazul decesului
pacientului (cauza decesului, dacl decesul este legat de administrarea produsului medicamentos suspect a RA,
datele autopsiei). Descrieti modificlrile patologice, indicdnd in paranteze valorile normei;

o Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacit6fii produsului medicamentos suspect (c6nd este cazul).
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MEDICUL sau altd persoani care a inregistrat RA

*Locul de munci:
*Adresa institu[iei:
**Telefon: **Fax:

Expedia(i figa-comunicare la adresa: Agenfia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, Secfia farmacovigilenfl qi
utilizare rafionall a medicamentelor, MD-2028, mun. Chigintru, str. Korolenko2ll,tel. SS-43-38, Fax: 88-43-38,

Cdmpurile marcate cu * sunt obligatorii.
deoarece sunt importante la rdndul lor.

mdsura in care avefi disponibilitate vd ruglm sd completafi gi celelalte c6rnpuri

+* Con.rpletaJi cel putin una dintre informafiile de contact

Vd tugdm sa completa{i cdmpurile care solicitl informalii referitoare la specialitate, loc de muncd, adresa de e-mail,
telefon, fax. Aceste date vd sunt cerute pentru a putea fi contactali in cazul in care sunt necesare informalii suplimentare
despre reac(ia adversd sau despre evolu{ia stdrii pacientului.
O confinnare de prirnire urmatl de evaluarea reacJiei adverse vd vor fi trimise pe e-mail sau fax.

l0
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