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C i n e  s u n t e m  
n o i ?



Istoricul 
Sistemului de 
Farmacovigilență



▪ Talidomida este un medicament care a fost descoperit
și plasat pe piață în 1956 ca antiinflamator/sedativ.

▪ Efectul antiemetic al medicamentului a fost observat
aproape întâmplător. Medicamentul a început să fie
prescris aproape universal pentru orice pacient care
suferea de grețuri puternice.

▪ Până în 1960, a ajuns unul dintre cele mai de succes
medicamente din istorie (vândut în cantități
comparabile cu cele ale aspirinei, de exemplu). Era
vândut în 46 de țări, sub diferite denumiri (37).

Istoricul 
Sistemului de 
Farmacovigilență



▪ Se estimează că între 5.000 si 20.000 de copii s-au născut
cu deformații grave ca urmare a expunerii la Talidomidă.

▪ Abia cu câțiva ani în urmă s-a descoperit exact
mecanismul prin care se produc malformații la făt:
Talidomida induce moartea celulară în timpul dezvoltării
embrionare.

▪ Producătorul original al talidomidei și-a cerut oficial
scuze pentru toate tragediile provocate în 2012!

Istoricul 
Sistemului de 
Farmacovigilență



|

Programul OMS pentru monitorizarea internațională a
consumului de medicamente a intrat în vigoare în 1968, ca
răspuns la dezastrul cu talidomida.
Programul a demarat ca un proiect pilot cu 10 țări
participante, acum cuprinde 134 de state membre.

În Republica Moldova 

➢12.01.2006 Ordinul MS Cu privire la monitorizarea
reacţiilor adverse ale medicamentelor;

➢2012 – Contract cu UMC;

➢12.05.2017 - Ordinul MS “Cu privire la aprobarea
regulamentului privind efectuarea activităților de
farmacovigilență"

Programul OMS
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Farmacovigilența  
(OMS)

Reprezintă știința și
activitățile legate de 

depistarea, evaluarea, 
înțelegerea și prevenirea 

apariției de reacții 
adverse (RA) la 

medicamente sau a 
oricăror alte probleme 

privind medicamentele.

Sistem
de farmacovigilenţă

Sistemul utilizat de către 
stat și deținătorii 
certificatelor de 

înregistrare, în vederea 
îndeplinirii atribuțiilor și 
responsabilităților sale în 

domeniul farmacovigilenței 
și menit să monitorizeze 

siguranța medicamentelor 
autorizate și să depisteze 

modificările apărute în 
raportul risc-beneficiu 

specific acestora.



Reacție adversă -

un răspuns nociv și 
neintenționat determinat 

de un medicament.

Reacțiile adverse grave
 Se finalizează cu deces 
sau pun în pericol viaţa
 Conduc la spitalizare 
prelungită
 Conduc la invalidizare/ 
handicap
 Provoacă malformaţii 
congenitale

Factori de risc
pentru apariția RA

- polipragmazie

-copii, vârstnici, sarcina

-sexul feminin

-comorbidităţi (boli neoplazice, 

imunosupresie, ciroză, diabet)

-disfuncţii de organ (IC, IR, IH)

-malnutriţie

-exces de alcool, tutun

-enzimopatii (reacţii 

idiosincrazice)

-subiecţi atopici (alergii)

-medicamente expirate sau

degradate
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SCOPUL 
SISTEMULUI DE 
FARMACOVIGILENȚĂ

▪ detectarea precoce a RA și a interacțiunilor
medicamentoase;
▪ stabilirea relaţiilor de cauzalitate între administrarea Med.

şi apariţia RA;
▪monitorizarea frecvenței RA (RCP, PP);
▪ identificarea factorilor de risc și mecanismelor

fundamentale de apariție a RA (comorbidități);
▪ analiza datelor și difuzarea informațiilor necesare

prescrierii corecte a medicamentelor;
▪ promovarea utilizării raționale și în siguranță a produselor

medicamentoase;
▪ evaluarea și comunicarea raportului risc/beneficiu.
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DOMENIILE
SISTEMULUI DE 

FARMACOVIGILENȚĂ
Sistemul de 

Farmacovigilenţă

Reclamații de 
calitate

Campanii de 
tratament în masă

Erori de medicație

Lipsa efectului
terapeutic

Reacții adverse sau 
evenimente adverse

Utilizare incorectă, 
dependenţa 

medicamentoasă, 
abuz și supradozaj
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Cadrul de 
reglementare în 
domeniul de 
farmacovigilență 
al Republicii 
Moldova

Legea Republicii Moldova 
"Cu privire la medicamente„

Nr.1409-XIII din 17.12.1997. 
Articolul 16. 

Farmacovigilenţa 
(cu modificările şi 

completările ulterioare)

Legea Republicii Moldova 
“Cu privire la activitatea 

farmaceutică” 

nr. 1456-XII din 25.05.93 
capitolul III, articolul 15, 16 
şi capitolul IV, articolul 18

(cu modificările şi 
completările ulterioare)



Ordinul MS RM 
Nr. 739 din 23.07.2012 

“Cu privire la reglementarea 
autorizării produselor 

medicamentoase  de uz 
uman şi introducerea 

modificărilor 
postautorizare”

Ordinul MS RM 
Nr. 358 din 12.05.2017

“Cu privire la aprobarea
regulamentului privind

efectuarea activităților de 
farmacovigilență„

Cadrul de 
reglementare în 
domeniul de 
farmacovigilență 
al Republicii 
Moldova



Documente 
europene de 
referință în 
domeniul 
Farmaco-
vigilenței
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2001/83/ec of the  
european parliament
and of the council of 6   
november 2 0 0 1 on the  
community code  
relating to medicinal  
products for human  
use

EU Regulation no 1235/2010 of the  
European Parliament and of the Council of  
15 December 2010 amending, as regards  
pharmacovigilance of medicinal products  
for human use, Regulation (EC) No  
726/2004 laying down Community  
procedures for the authorisation and  
supervision of medicinal products for  
human and veterinary use and establishing  
a European Medicines Agency, and  
Regulation (EC) No 1394/2007 on  
advanced therapymedicinal products.

Directive 2010/84/eu of  
the European  
parliament and of the  
council of 15
december 2010   
amending, as regards  
pharmacovigilance;

Directive 2001/83/ec on  
the community code  
relating to medicinal  
products for human use

Regulation of the Commission  
520/2012 of June 19, 2012 for  
conducting pharmacological  
surveillance and requirements for  
operational details regarding certain  
aspects of pharmacovigilance at the  
level of market participants, national  
regulatoryauthorities and EMA.
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Aspecte principale
ale legislației
naționale

Conform Ordinului  MS RM Nr. 358 din 12.05.2017 “Cu privire la 
aprobarea regulamentului privind efectuarea activităților de 
farmacovigilență„ p. 3, 4:

3. În cadrul Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale (în
continuare – Agenţia) se organizează şi funcţionează un sistem de
farmacovigilenţă pentru îndeplinirea sarcinilor referitoare la
farmacovigilenţă şi pentru participarea la activităţile de
farmacovigilenţă. Acest sistem se utilizează pentru colectarea
informaţiilor referitoare la riscurile medicamentelor în ceea ce
priveşte pacienţii sau sănătatea publică. Aceste informaţii trebuie să
se refere în special la reacţiile adverse apărute la om, ca urmare a
utilizării medicamentului.

4. Coordonarea şi desfăşurarea activităţilor sistemului de farmacovigilenţă
se realizează prin structura de specialitate din cadrul Agenţiei - Secţia
farmacovigilenţă şi Studii Clinice (în continuare – SFSC).



Atenţionare!

Profesioniștii din domeniul sănătății sunt obligaţi să
comunice reacţiile adverse la produsele

medicamentoase, completând fişa-comunicare
despre RA sau raportînd online.

(Ordinul MS RM Nr. 358 din 12.05.2017 “Cu privire la aprobarea regulamentului privind efectuarea
activităților de farmacovigilență“)



Cum raportaţi RA?

Fișa-comunicare



Sistemul de 
farmacovigilență 
din Republica 
Moldova

Agenția Medicamentului și 
a Dispozitivelor Medicale

GUVERNUL 

REPUBLICI I  

MOLDOVA

Secția Farmacovigilență și 
Studii Clinice

Profesioniști 
în domeniul 
sănătății

Pacienți
Companii 
farmaceutice/  
Producători



▪ RCP - document în formă de sinteză analitică a
rezultatelor testărilor nonclinice, farmaceutice şi
studiilor clinice, care conţine in extenso toate
informaţiile ce caracterizează medicamentul

▪ PP – document care însoţeşte medicamentul şi
cuprinde informaţiile pentru consumator

→disponibile pe site-ul AMDM

REZUMATUL 
CARACTERISTICILOR 
PRODUSULUI 
(RCP) ȘI
PROSPECTUL PENTRU 
PACIENT (PP)

http://nomenclator.amdm.gov.md/






RA

Raport RA

Informare despre RA

Comisia Medicamentului

Notificări către 
profesioniști i  din 
domeniul sănătății

Notificări către AMDM

Decizii:
■Modificări RCPși PP
■ Suspendare 
■ Retragerea seriei 

medicamentului
■Monitorizare activă

C o l e c ta re a , 
validarea,
analiza,  

evaluarea 
reacțiilor 

adverse (RA)

PROFESIONIȘTI  DIN

DOMENIUL SĂNĂTĂȚI I PACIENT

COMPANII 
FARMACEUTICE/

PRODUCĂTORI

SECȚIA FARMACOVIGILENȚĂ ȘI 
STUDII CLINICE



RA Grave

RA fatale pentru 
viață

Lipsa 
eficacității

RA Non-Grave

Timpul de 
raportare a RA 
de către 
profesioniștii 
din domeniul 
sănătății

2 4
h
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Evaluarea
raportului
beneficiu / risc

Colectarea și analiza RA;

Evaluarea veridicității
informațiilor disponibile
privind RA;

Evaluarea relației de cauzalitate ;

Generarea, validarea și 
evaluarea semnalelor;



Departamentul de Farmacovigilență prezintă 
Comisiei Medicamentului (comisie consultativ 

științifică) rapoarte cu privire la reacțiile adverse 
grave suspectate pentru a lua decizii de 

reglementare adecvate. Rapoartele de RA evaluate
sunt furnizate către OMS prin Centrul Internațional 

de Monitorizare a Reacțiilor Adverse din Uppsala 
(UMC).

Evaluarea
raportului
beneficiu / risc

▪ Toate RA, înainte de a fi trimise la UMC, sunt evaluate de
specialiștii secției Farmacovigilență.

▪ La nivelul UMC, are loc prelucrarea datelor de intrare pentru
VigiBase, prin care fiecare raport de intrare este verificat conform
unor criterii de calitate predefinite. Valorile introduse sunt
comparate și verificate în funcție de clasificările de referință.

▪ Evaluarea clinică la UMC are loc doar pentru combinația
medicament + reacție adversă, care este considerată cea mai
probabilă pentru a genera un posibil semnal de siguranță. Acest
proces rezultă într-o decizie dacă dovezile sunt suficient de
argumentate pentru a publica un semnal.

▪ Semnalul este remis către AMDM



E-Reporting

► Lansat în Republica 
Moldova în 2015

► Susținut de către UMC, Suedia

► Permite înregistrarea reacțiilor 
adverse de la pacienți și 
profesioniștii din domeniul 
sănătății  direct în VigiFlow (baza 
de date națională privind RA) 

► Accesibil prin scanarea codului 
QR



Cum raportăm?



Calea de parcurgere a datelor 
prinrE-Reporting
Confirmarea mesajului

Raportorul E-Reporting VigiFlow 
Baza de 

date 
națională

VigiBase

Baza de 
date Globală



Vigibase

este baza unică globală a
OMS a cazurilor individuale
privind siguranța (ICSR).

B A Z Ă  D E  DAT E  
I N T E R N AȚ I O N A L Ă

Vigibase/Vigiflow

▪colectează date despre
siguranța medicamentelor în
etapa de postautorizare din
majoritatea țărilor lumii
într-un centru unic.

▪Scopul - de a asigura că
semnalele privind siguranța,
necunoscute anterior sunt
identificate cât mai curând
posibil.



On-line  
raportare

Date 
statistice
2015 - 2019



Avantajele 
raportării prin 
E-Reporting

Facilitează
raportarea
RA

Oferă mai mult 
timp pentru 
validarea și 

evaluarea RA

Permite 
generarea mai 

rapidă a 
semnalelor de 

siguranță

Aplicația on-line 
este ușor de 

utilizat și necesită 
doar conectare la 

internet;

Permite raportarea RA atât
din partea profesioniștilor 

din domeniul sănătații, 
deținătorilor certificatelor 

de înregistrare, cât și a
pacienților.



SLIDE 25

I n c i d e n ț a  
ra p o r t ă r i i  R A  
s p o n t a n e  î n  
Republica Moldova
pentru anii 2010 -
201 9

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

54 72

180

151
193

278
277

556

940

733



Impactul 
sistemului de 
Farmacovigilență

Retragerea seriei medicamentului 

(ex: Oxitocina, Ranitidina)

Suspendarea certificatului de înregistrare

(ex: Chinolone, Fenspirida, Gadoliniu, Strim)

Modificări în RCP și PP

(ex: Fluconazol, Nimesulid, Valproat, Propofol etc.)

Monitorizarea activă și suplimentară a medicamentului (ex: Bedaquiline,

produsele biosimilare)



► În baza decizi i lor ș i  E M A peste 2 0 0 de produse medicamentoase au 
implementat modificări a RCP și PP.

► Suspendarea Certificatului de Înregistrare la medicamente cu conținut de :

1. Acid pipemidic, datorită reacțiilor adverse grave, invalidante și potențial persistente ale 
antibioticelor orale din clasa chinolonelor și fluorochinolonelor administrate pe cale orală, prin 
injecție sau inhalare;

2. Fenspiridi hydrochloridum: raport nefavorabil beneficiu / risc pentru medicamentele care 
conțin fenspiridă;

3. Flupirtinum - conform deciziei CMDh - riscul de insuficiență hepatică severă;

4. Gadodiamidum şi acidum gadopenteticum - Decizia CE din 23.11.17 - riscul depunerii în 
țesuturile creierului și în alte țesuturi.

► Retragerea seriei :Ranitidină 25mg / ml-2m1, sol.inj, datorită reacției de pirogenitate

Solicitare a planului de management al riscurilor

► Implementarea și desfășurarea inspecțiilor GVP (9 pe an)

Impactul 
sistemului de 
Farmacovigilență



Cooperarea
cu
reprezentanții 
DCÎ și 
producători

Oferă consultații individuale;

Cooperare privind cadrul normativ de 
reglementare

Depunerea PSUR-urilor, RMP-urilor de către reprezentanți 
DCÎ/ producător i

Asigurarea unei structuri adecvate prin numirea persoanelor 
responsabile de farmacovigilență în cadrul companiilor 
farmaceutice, în conformitate cu legislația Republicii 
Moldova;



Implementarea RA prin e-reporting;

Fortificarea colectării RA ;

Planificarea și monitorizarea siguranței și eficacității 
produselor medicamentoase;

Organizarea workshop-urilor, prezentărilor  în cadrul Instituțiile 
Medico-Sanitare Publice , conferințelor, webinarelor privind 
implementarea activităților de farmacovigilență în Moldova pentru 
profesioniștii din domeniul sănătății și persoanele responsabile de 
farmacovigilență din instituțiile medicale .

Cooperarea
cu
profesioniștii 
din domeniul 
sănătății



Campanii de instruire a pacienților privind raportarea RA

Organizarea vebinarelor privind utilizarea rațională a 
medicamentelor și posibilele reacții adverse

Rularea filmulețului privind siguranța pacientului și modalitatea 
de raportare a reacțiilor adverse

Campanii de instruire a pacienților privind completarea fișelor de 
comunicare a RA și felul de a transmite, inclusiv prin e-reporting;

Cooperarea
cu
pacienții



Proiectul
TWINNING

“ Consolidarea Agenţiei 
Medicamentului şi 
Dispozitivelor Medicale 
ca agenţie de 
reglementare în 
domeniul 
medicamentelor, 
dispozitivelor medicale 
şi activităţii 
farmaceutice"

Participarea la 
conferințe 
internaționale 
și traninguri

Remiterea rapoartelor de 
RA către OMS prin Centrul
Internațional de 
Monitorizare a Reacțiilor 
Adverse din Uppsala 
(UMC)

“a V-a Conferința Științifico-

Practică: ”Siguranța și suportul 

legal a medicamentelor: de la 

dezvoltare la uz medical”, 

21.10.2019 – 24.10.2019, Ucraina, 

Kiev 

42nd Annual Meeting of 

Representatives of National 

Pharmacovigilance Centres

participating in the WHO 

Programme for International 

Drug Monitoring, Bogota, 

Colombia, 30 October – 1 

November 2019

C o o p e ra re a  
c u  
o rga n i za ț i i l e
E U și 
internaționale



Scopuri principale

Organizarea activității rețelei naționale de 
farmacovigilență;

Elaborarea planului de dezvoltare a sistemului de 
farmacovigilență;

Dezvoltarea și implementarea instrumentelor 
electronice de raportare și analiză a le rapoartelor 
de RA



Următorii 
pași pentru 
dezvoltarea 
sistemului 
național de 
FV 

Crearea unei liste 
naționale de monitorizare 
suplimentară a 
medicamentelor;

Îmbunătățirea feedback-ului 
cu privire la raportarea RA;

Instruirea specialiștilor 
calificați pentru sistemul 
național de FV

Îmbunătățirea sistemului 
informațional de gestionare 
a datelor

stimularea raportării
spontane și înlăturarea
raportării insuficiente;

Implementarea 
măsurilor de 
minimizare a riscurilor

Implementarea planurilor
de gestionare a riscurilor;

Asigurarea transparenței și
conștientizării;



EXPEDIAŢI FIŞA-
COMUNICARE

Diversele modalități de raportare le găsiți la:
http://www.amdm.gov.md, 

rubrica Farmacovigilență → Raportează reacție adversă

Adresa - Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor
Medicale, Secţia farmacovigilenţă şi Studii Clinice, MD-
2028 or. Chişinău, str. Korolenko 2/1

E-Reporting: scanați codul QR

E-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Telefon: 88-43-38

http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

