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Instructiuni
pentru detinatorii de autorizatii de punere pe piata pentru medicamente de uz uman
din Romania, privind depunerea spre aprobare de citre ANMDMR a comunicarilor
directe catre profesionistii din domeniul sanititii (CDPDS)

1. Scop

Acest document contine recomandari adresate detinatorilor de autorizatii de punere pe piata (DAPP) cu
privire la continutul comunicarilor directe citre profesionistii din domeniul sanatatii (CDPDS) si al
planurilor de comunicare aferente, precum si la modalitatea de transmitere a acestora catre ANMDMR, in
vederea aprobarii la nivel national. Se recomanda citirea acestui document impreuna cu ghidul Agentiei
Europene pentru Medicamente (EMA) GVP Modulul XV — Comunicarea pe probleme de sigurantd (GVP
Module XV — Safety communication).

2. Baza legala

Legislatia de farmacovigilenta include o serie de prevederi pentru reglementarea comunicarii privind siguranta
si coordonarea acesteia:

- Regulamentul de punere in aplicare Nr. 520/2012 al Comisiei privind efectuarea activitdtilor de
farmacovigilenta prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

- Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

- Directiva 2010/84/UE de modificare a Directivei 2001/83/CE;

- Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII — Medicamentul, capitolul X —
Farmacovigilenta.

v In gestionarea comunicirii informatiilor de siguranta citre pacienti si profesionisti din domeniul sanatitii,
ANMDMR se aliniaza recomandarilor din GVP Modulul XV — Comunicarea pe probleme de siguranta (GVP
Module XV — Safety communication).

3. Continutul si formatul unei CDPDS

Este necesar ca 0 comunicare pe probleme de sigurantd sd transmitd mesaje relevante, clare, corecte si
consecvente. De asemenea, informatia continuta in comunicare trebuie prezentata cu obiectivitate, nu trebuie
sa fie Ingelatoare si nu trebuie sa contind niciun fel de material sau enunt care sa poata constitui publicitate, Tn
intelesul Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

ANMDMR utilizeaza modele de CDPDS si plan de comunicare, in limba roméana, aliniate cu modelele EMA
prevazute in GVP annex Il — Templates (a se vedea Annex Il — Templates: Direct Healthcare Professional



https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/guideline-good-pharmacovigilance-practices-annex-ii-templates-direct-healthcare-professional_en.pdf
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Communication (DHPC) si Annex Il — Templates: Communication Plan for Direct Healthcare Professional
Communication (CP DHPC)).

Aceste modele sunt disponibile in limba romana pe site-ul ANMDMR, in sectiunea: Medicamente de uz uman
— Farmacovigilenta - Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii. Recomandam DAPP sa
utilizeze aceste modele, pentru elaborarea CDPDS si a planului de comunicare aferent. De asemenea, n
redactarea CDPDS, se recomanda utilizarea font-ului Times New Roman, font size 12, cu exceptia titlului si
a sectiunii Rezumat, pentru care se recomanda font size 14.

4. Cine poate initia o comunicare pe probleme de siguranta (CDPDS)

CDPDS sunt initiate de obicei de catre un detinator al autorizatiei de punere pe piata (DAPP) sau de catre un
grup de detinatori pentru medicamentul/medicamentele sau substanta activa/ substantele active in cauza, fie
la cererea unei autoritati competente/EMA, fie la initiativa DAPP.

Tn cazul medicamentelor autorizate in Romania prin procedura pur nationald, in situatia in care ANMDMR
identificd o problema de siguranta si considera cad este necesar ca aceasta sd fie comunicatd Tn mod direct
profesionistilor din domeniul sanatatii, poate solicita DAPP/Reprezentantului legal in Romania al acestuia sa
prezinte, intr-un termen rezonabil, o propunere a unei CDPDS si a planului de comunicare aferent, cu privire
la problema de siguranta identificatd si, ulterior, sa gestioneze distribuirea formei finale a respectivei
comunicdri. Forma finala a comunicarii va fi agreata, inainte de distribuire, intre DAPP si autoritatea
competenta.

5. Modalitatea de gestionare a unei CDPDS in functie de procedura de autorizare a
medicamentului/medicamentelor care fac obiectul comunicarii respective

Tn situatia in care DAPP considera necesari distribuirea unei CDPDS, se va adresa EMA/Autoritatii
competente de la nivel national, Tn functie de procedura de autorizare a medicamentului care face obiectul
respectivei comunicari:

- In cazul medicamentelor autorizate prin procedura centralizata, DAPP inainteaza catre EMA propunerca
de CDPDS si planul de comunicare, EMA urmand sa coordoneze procesul de evaluare si aprobare a respectivei

comunicari. Dupa ce aceasta a fost agreata cu EMA, DAPP va depune traducerea in limba romana a CDPDS,
spre aprobare, la ANMDMR.

- in cazul medicamentelor autorizate prin proceduri de recunoastere mutuald (MRP) sau descentralizata
(DCP), DAPP 1inainteaza propunerea de CDPDS si planul de comunicare catre Statul Membru de Referinta,
acesta urmand sa coordoneze procesul de evaluare a respectivei comunicari. Dupa ce aceasta a fost agreata cu
Statul Membru de Referinta, DAPP va depune CDPDS spre aprobare la ANMDMR.

- In cazul medicamentelor autorizate in Roméania prin procedura pur nationala, DAPP depune la ANMDMR,
spre aprobare, propunerea de CDPDS si planul de comunicare.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/guideline-good-pharmacovigilance-practices-annex-ii-templates-direct-healthcare-professional_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-annex-ii-templates-communication-plan-direct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-annex-ii-templates-communication-plan-direct_en.pdf
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
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6. Elaborarea CDPDS si a planului de comunicare aferent, in vederea depunerii spre aprobare la
ANMDMR

De regula, CDPDS este initiatad numai in cazul In care medicamentul la care face referire este pus pe piata din

Romania. Situatii particulare, cum ar fi punerea pe piata in perioada imediat urmatoare, vor fi discutate cu
ANMDMR caz cu caz.

Tn cazul unei CDPDS initiate la nivel UE, este de asteptat ca respectiva comunicare si planul aferent (traduse
in limba romanad), sa fie depuse spre aprobare la ANMDMR doar in situatiile mentionate mai sus. Depunerea
se va face in conformitate cu comunicarea si planul de comunicare aprobate de PRAC/CHMP/CMD(h)/RMS
(dupa caz).

Totusi, in functie de situatie, DAPP poate adapta continutul CDPDS/planul de comunicare, astfel incat sa
reflecte situatia specifica a sistemului de sanatate de la nivel national (de exemplu, poate modifica grupurile
de destinatari propuse sau calendarul de distributie).

Grupurile tinta de destinatari pe care DAPP le poate lua Tn considerare pot fi reprezentate de:
- medici specialisti n specialitatile aflate in scopul respectivei comunicari,
- medici generalisti;
- farmacisti din farmaciile comunitare/ din farmaciile cu circuit inchis;
- societati medicale profesionale din Roménia etc.

Pentru a ajunge la populatia tinta dorita, trebuie avutd in vedere utilizarea unei game variate si din ce in ce
mai extinse de instrumente si canale de comunicare. Astfel, DAPP poate lua Tn considerare transmiterea
CDPDS prin:
v posta (CDPDS se va transmite in format letric, la adresa postald a destinatarului, cu solicitarea unei
confirmari de primire);
v" posta electronica (CDPDS se va atasa unui email*, cu solicitarea unei confirmari de primire);
V' prin intermediul reprezentantilor medicali ai DAPP etc.

* Tn cazul distribuirii CDPDS pe email, recomandiam DAPP ca titlul email-ului citre destinatari sa fie sub
forma: ,,COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII - titlul
comunicarii”’, pentru a se facilita modul de identificare si diferentiere al unei CDPDS de alte comunicari
primite de profesionistii din domeniul sanatatii.

7. CDPDS comuna pentru mai multi DAPP
Tn cazul in care mai multi DAPP trebuie si distribuie aceeasi CDPDS (de exemplu, o singurd comunicare
pentru medicamente care contin aceeasi substantd activa sau pentru mai multe medicamente apartinand

aceleiasi clase terapeutice), ANMDMR recomanda acestor DAPP sa colaboreze, astfel incat sa se distribuie o
Comunicare comuna, ori de cate ori acest lucru este posibil.
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Astfel, detinatorii implicati sunt incurajati sa desemneze un DAPP care si i reprezinte ca punct de contact
pentru ANMDMR, in timpul procesului de evaluare si aprobare a CDPDS si care, ulterior, sa coordoneze
distribuirea Comunicarii catre destinatari.

ANMDMR recomanda desemnarea DAPP pentru medicamentul de referinta ca punct de contact pentru
autoritatea nationald competenti, in situatia in care respectivul medicament este comercializat in Roméania. Tn
cazul in care medicamentul de referinta nu este autorizat sau comercializat in Romania, un alt DAPP va fi
desemnat sa actioneze ca punct de contact pentru ANMDMR.

O astfel de coordonare va asigura faptul cd profesionistii din domeniul sandtitii vor primi o singurd
comunicare, care sa cuprinda toate medicamentele vizate de problema respectiva de siguranta si astfel sa se
transmitd un singur mesaj consecvent.

8. Depunerea de citre DAPP a documentatiei CDPDS, spre aprobare de citre ANMDMR

DAPP depune la ANMDMR solicitarea de aprobare a Comunicarii directe citre profesionistii din
domeniul sanatatii, utilizand una din urmatoarele modalitati:

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

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

- Transmitere prin portalul Common European Submission Platform (CESP).

' in situatia unei CDPDS agreata in prealabil de PRAC/CHMP/CMD(h)/RMS (dupa caz), DAPP va depune

la ANMDMR solicitarea de aprobare a CDPDS, conform calendarului agreat.

Documentatia va contine urmatoarele:

A. Scrisoarea de intentie care sa descrie problema de siguranta specifica si contextul pentru transmiterea
CDPDS; se va mentiona dacd Comunicarea depusd spre aprobare reprezinta traducerea unei
comunicari deja aprobate la nivel UE sau este o comunicare elaborata la nivel national de catre DAPP;

B. Documentul ,,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii”, in limba romana,
in format editabil (word) — a se vedea modelul CDPDS disponibil pe website-ul ANMDMR;

C. Planul de comunicare al CDPDS, in limba romana, in format editabil (word) — a se vedea modelul
disponibil pe website-ul ANMDMR,;

D. CDPDS si planul de comunicare aferent in limba engleza, in situatia unei CDPDS agreata in
prealabil de PRAC/CHMP/CMD(h)/RMS (dupa caz).

b .
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mailto:registratura@anm.ro
mailto:farmacovigilenta@anm.ro
mailto:farmacovigilenta@anm.ro
https://www.anm.ro/upload/
https://www.anm.ro/upload/
https://www.anm.ro/_/COMUNICARI%20DIRECTE/Model%20DHPC_CDPDS.doc
https://www.anm.ro/_/COMUNICARI%20DIRECTE/Model%20Plan%20de%20Comunicare.docx
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Pe parcursul desfasurarii procesului de evaluare, ANMDMR transmite pe email citre DAPP documentele
revizuite cu modificari (cu track-changes), pentru a fi consultate. Ulterior aprobarii, adresa oficiala de
aprobare, insotita de CDPDS si planul de comunicare, va fi disponibila ulterior la Registratura ANMDMR,
pentru a fi ridicata de catre DAPP.

Documentele aprobate se transmit ulterior catre DAPP prin email (in format word).

! Dupa aprobare, DAPP va transmite la ANMDMR o situatie detaliata privind distribuirea CDPDS,
la finalizarea acestui proces.

v ANMDMR transmite, spre informare, comunicdrile de sigurantd aprobate cétre institutiile/organizatiile
profesionale relevante, si anume: Casa Nationald de Asigurari de Sanatate, Colegiul Medicilor din Romania,
Colegiul Farmacistilor din Romania si Ministerul Sanatatii.

9. Publicarea CDPDS pe website-ul ANMDMR

ANMDMR publica pe website-ul propriu toate CDPDS aprobate, in sectiunea corespunzatoare: Medicamente
de Uz Uman - Farmacovigilenta — Comunicari directe cétre profesionistii din domeniul sanéataitii.

Data publicarii pe website-ul ANMDMR va fi aliniatd cu data distribuirii CDPDS de catre DAPP, in
conformitate cu planul de comunicare asociat CDPDS, aprobate de ANMDMR.

10. Detalii de contact ale ANMDMR

Pentru clarificari sau orice alte intrebari privind Comunicarile directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii, va rugam sa utilizati adresa de email: farmacovigilenta@anm.ro.

Octombrie 2023


https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii/
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