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In atentia,
Doamnei/Domnului presedinte - Director General

Ve aducem la cunogtinte infomarea transmisa de Agentia Nalionali a Medicamentului gia Dlspozitivelor Medicale (ANMDM), prin adresa ff,22g7g*2o14cu privre ra inregistrareateactiilor adverse rapoftate de profesionistii din domeniul sanatatii.
Astfer, deflnitia reacliei adverse, confqm Legii nr_ 95/2006, cu modificarire si compretarireultefioare, este "un raspuns nociv si neintentionat determinEt de un medicament,. Raportarilereactilor adverse efuctuate de medicii

sa conrina oer putin u,,utouo,u 
","r"ffi_I',:j;j:#:;:$i;iie 

r6ffi acovisirenta, trebuie
- un rapoftor identifioabili
- un singur pacient identificabili
- unul sau maimulte medicamente suspectate;

T,,.^":".::l,r:," 
r:acrii adverse suspedate, cu o reaclie de cauzalirate intre €cestea.

Profesionisitii din domeniul sanatatij car€ au raportat reactii adverse la ANMDM primescin cel mai scurt timp posibil, o sorisoa
fisa pentru raportarea oari., .ou"r"* 

o" 
"onfirmar€ 

prin care sunt informati ca s-a inregistrat

numarut de inregist."r* primit o" n.u trln:rledicamentul 
suspectat si prin care li se tEnsmite

Vd rugdfi si aduceti Ia cun(
conractuate obliEativitatea .u"o"",",ttttntu 

medicilol prescriptori cu care va aflati in relatii

farmacovigirenta (u/ww,anm-ro, 
""o,u" 

oto""ou'" de raporlare prin sistemul national de

suspectarecaurmare"utiri"u,iiunuimlil*l"ff:T:.:nff.IJllll;]J*''or adverse

Cu stimi.


