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INTRODUCERE

Siguranta medicamentelor reprezinta una din principalele
preocupari ale sistemelor de sanatate. Orice medicament poate fi
insotit de reactii adverse. Activitatile de farmacovigilenta 1i revin in
mod direct producatorului, deoarece este responsabilul esential de
monitorizarea reactiillor adverse si de actualizarea informatiei
privind utilizarea corecta a medicamentului.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa mentina
un sistem intern bine organizat, prin intermediul caruia sa colecteze
date relevante, sa le analizeze si sa intervina rapid atunci cand apar
noi riscuri sau modificari in profilul de siguranta.

SCOP

Evidentierea rolului producatorului de medicamente 1In
asigurarea sigurantel pacientilor prin implementarea si mentinerea
unui sistem eficient de farmacovigilenta.

MATERIALE SI METODE

Materialele cercetarii Includ: acte legislativ-normative ce
reglementeaza farmacovigilenta din Republica Moldova, proceduri
interne privind colectarea, evaluarea si raportarea reactiilor
adverse, notificari furnizate de autoritatile nationale.

REZULTATE

Producatorii de medicamente au responsabilitati complexe, dispun de
sisteme interne bine structurate pentru colectarea si evaluarea reactiilor adverse.
O functionare continua este datorata elaborarii si respectarii procedurilor
operationale standard si prezenta persoanei responsabile calificate. Datele
analizate, arata ca producatorii reusesc sa colecteze informatii din surse de
literatura, rezultate ale studiilor clinice, raportari ale reactiilor adverse.

De asemenea, exista o colaborare eficienta intre producatori si autoritatile
de reglementare prin actualizarea continua a Rapoartelor periodice de siguranta,
ce conduc la monitorizarea profilului de risc-beneficiu al medicamentelor.
Examinarea documentelor de siguranta au aratat ca producatorii intocmesc
Planuri de Management al Riscului, demonstrand eficienta in aplicarea masurilor
de minimizare (actualizarea Prospectului si Rezumatului Caracteristicilor
Produsului), precum si elaborarea materialelor informativ-educationale pentru
pacientl.

CONCLUZII

Rolul producatorului de
medicamente In farmacovigilenta este
esential, complex, permanent pentru
utilizarea sigura si eficilenta a #
medicamentelor, astfel contribuind in
mod direct la protejarea sanatatii
publice.

CUVINTE-CHEIE

Producator de medicamente,
farmacovigilenta, reactii adverse,
siguranta medicamentului,
gestionarea riscurilor, profil risc-
beneficiu.
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Managementul sigurantei medicamentelor
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