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COMISIA DE FARMACOVIGILE

Prin prezenta va aducem la inta comunicarea Agentiei Nationale a Medicamentului

cu privire la introducerea in Uni Europeana a unei noi proceduri de marcare a

rtorrzari deosebit de atente de catre autoritatile demedicamentelor care sunt supuse unel

reglementare. Aceste medicamente sunt rise ca fiind supuse unei " monitorizari'suplimentare"
cu un triunghi negru cu varful in jos sioih Rezumatul, iar prospectul medicamentului este

caracteristicilor produsului (informatii inate personalului medical)- este prezentata o scurta

descriere explicand ce inseamna tri I respectiv.

Acest triunghi negru va fi folos t in toate statele membre ale UE pentru identificarea

suplimentare. Acest triunghi va aparc doar pe prospect ,medicamentelor supuse unei monit orizari
NU si pe ambalajul exterior sau pe etic produsului.

Va anexez comunicarea Agentiei Europene a Medicamentului ( descarcata de pe site-ul
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proceduri de marcare a qredicamentel6r care
de atente de cdtre autorititlle de reglementare.
ind supuse unei,,monitorizeri suplimentare".

Uniunea Eul'opeani (UE) a introdus o
sunt supuse unei monitoriziri
Aceste med icamente sunt descrise ca

mai atent decdt alte medicamente.

EUROPEAN
s(; tINCl]

23 October 2C13
Et4Al6s4B94/ t-013

Medicarnente supuse undi monitorizbri suplimentare
Text destinat public6rii pe site

Medicamentele supuse unei monitorizdri prezinti un triunghi negru cu virful in jos afigat

in prospect gi in RezumaLul caracteristicilor usului (informati i desti nate perso nalul ui medi cal ),

impreuni cu o scurtd propozitie care e ce inseamnE triunghiul respectiv:

V o..r, m€dicament este supus unei supllmentare.

Triunghiul negru va fi folosit in toate membre ale UE pentru a identifica medicamentele supuse

unei monitoriziri suplimentare. Acesta va in prospectul medicamentelor vizate incepSnd cu

exterior sau pe eticheta medicamentelor.toamna anulrri 2013 gi nu va figura pe

Ce inseantnA triunghiul negru?

Toate medicamentele sunt monltorizate cu dupi ce sunt puse pe piagi in UE. DacE un

medicament aste marcat cu triunghiul aceasta inseamnE cH medicamentul este monitorizat 5l
se int8mplE, in general, deoarece sunt disponibile mai

{or

puline infornatli despre medicamentul iv dec6t despre alte medicamente, de exemplu deoarece

medicamenttrl este nou pe pial6 sau cE existS date limitate cu privire la utilizarea sa pe termen

lung. Aceastar nu inseamnd cE nu este sigur.

Reglmul de nronitorlzare suplimentarE se intotdeauna unul medicament in urmHtoarele situatii :

. c6nd metlicamentul contine o activE nouE autorizatd in UE dupE 1 ianuarle 2011;

. c6nd esle un medicament biologic,

(sAnge), autorizat in UE dupH 1

' c6nd merlicamentului I s-a acordat o condilionatE (companla care comercializeazi

medicamentul trebuie sE furnizeze mai

in conditii excepgionale (exlst; motive
complet rie date);

date despre acesta) sau c6nd acesta a fost autorizat
pentru care compania nu poate furniza un set

7 We6tferry Clrcils o Canary Wharf r London E14 4HB . UniLed Kinodom
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E-rnall info€Demil.europa.eu webslte www,ema.euro An agency ot the Eubp4n Union

is authorised provided the sour.ge ls acknowledgeqrlZ,

ar fi un vaccln sau un medicame,nt derivat din plasmE
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. cand conpaniei care comercializeaza jnedicamentul ise solicita sb efectueze studii supljn'lentare'

de exemgrlu sd furnizeze mai multe d{te privind utilizarea pe telmen lung a medicamenEului sau cu

orivire la o reacgie adversd rari obse/vatd in timpul studillor clinice'

Si alle medic'emenEe pot fi supuse unel itoriziri suplimentare la recomandarea Comitetului pentru

evaluarea risr:urilor in materie de ilenli (PRAC) al Agenliei Europene pentru Medicamente'

Lista euro PeanH a med r monitorizate suplimentar

Un medicame:nt Poate fl inclus Pe

oricind pe pz rcursul ciclului de viali al

suplimentare timp de cinci ani sau pAnE PMC hot5riFte scoaterea sa db pe listi'

lntre decizia Ce a adEuga sau de a un medicament de pe aceaste listE gi momentul in care

prospectul actuallzat intri in circulalle exista un decalaj, Aceasta deoarece este necesar un

sSin|ocuiascdtreptatstocu|existentPepiataUniuniianumit timp :rentru ca prospectul actua

Europene.

Este disponitlili o listi europeani a

Agenlia Eurolleanb pentru Medieamente

iar aceasta e:;te revizuitE lunar de citre

Pentru infornratii suPlimentare,

de reglementare sa Poati Puni la

Europene. Astfel, se asiguri o sursd

icamentelor suPuse unei monitoriziri suplimentare'

publicat pentru prima datE aceastd listi in lurra aprilie 2013'

listb atunci cand este autorizat pentru prima datb sau
t- ia

:stuia, Un medicament este supus unei monitorizEri

se unei monitorizHri suplimentare este disponibil5 intotdeauna

icamente, fiind publicatS, de asemenea' de c6tre autorititile

lista de medicamente supuse unei monitoriztri silt'iimentare'

'' 'iii';'

ii s-au dovedit a R mai mari dec6t riscurile asociate pot ajunge

cE pacienlii poE avea acces la tratamentele de care au nevoie

mic de pacienlr pen[ru o pertoadi limitati de timp' Pacienlii din

sunt urmirili cu deosebit5 atenlie, in condilii controlate'

de un grup mai mare 5i mult mai variat de pacienli''4{cegtia pot

amente. Este posibil ca unele reaclii adverse mai putlii

i, sunt colectate in permanenlt informalii privind utilizarea

ropene de reglementare monltorizeazH indeaproape aceste

rzllie informaliile strbnse in fiecare dintre lErile Uniunli

Lista actualizrtt a medicamentelor

pe site-ul Agr:n!iei Europene pentru
medicamentelor din statele membre ale UE' Aceast6 listA este

nalionale de -eglementare din dom

revizuitE luna r'

De ce sunt monitorizate med ntele duPi ce sunt autorizate?

AutoritSlile e lropene de reglementare

beneficiile 5i riscurile acestora pe b

si autorizeze medicamentele dupi ce au evaluat

rezultatelor oblinute din sludiile clinice'

Numai medicamentele ale ciror
pe piali. Prir aceasta se asigurd fa

f5r5 a fi expugi la reaclii adverse ina

Studiile clinice imPlic[ un numbr

studiile clinic': sunt selectatl cu grijd

ln realitate, rnedicamentul va fi

avea alte afe:!iuni 5i Pot lua alte
a fost utilizat pentru o peri6ad8 lung5 de timp' de

frecvente si aPari numai duPS ce

citre un mar= num6r de oameni'

Prin urmare, este vltal ca siguranla

acestea sunt comercializate'

ror medicamentelor si continue sE fie monitorizatE c6t timp

Dupi ce medicamentul este Pus Pe Pl

acestula in ctrndilii reale' AutoriLdlile

informa!il Petrtru a se asigura c5 ciile medicamentelor continue sH depigeasci riscurlle asociate'

Pe intreg teritoriul UE sunt utillzate metodedemonitorizare,astfellnc6tautoritdgi|eeuropene
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baza aturrci cand iau decizii gl care le perfi?lue sE actioneze raBid atunci cend este necesar se asigure

.nHri 

pacientilor gi personalului medical sau si

Raportarea reactiilor adverse suspectale reprezinti o modalltate importantE de a strdnge;mai multe
informatiicu prlvire la medlcamentele de $e piali. AutoritElile de reglementareanalizeazS.r-aportdrile
reacliilor adv3rse impreun5 cu toate i pe care le delin deja, pentru a se asigura cE beneficiile

medicamente lor rEmin mai mari dec6t risfurile asoclate gi pentru a lua orice m6sur5 necesari.

Pacientii gi ptrrsonalul medlcal sunt si raporteze reacgiile adverse Suspectate observate in
leg islati i privind farmacovig ilenta, pacientii au dreptul,legstur6 cu ofice medicament. in temeiul

dac5 doresc, sd raporteze reac$lile

reglementar€ din domeniul medica

suspectate direct c5tre autoritdtile nationale de

din Eirile lor. Informaliile privind modalitatea de efectuare

a acestor r:aporttri trebuie prezentate in
caracteristicilor produsul ui,

I fiecErui medlcament giin Rezumatul

Triunghiul negru permite identifi carea

Pacientli gi pcrsonalul medical sunt
legEturH cu nledicamentele pe care apare
poatE fl analizatE cu eficientE.

a medicamentelor supuse unei mortitorizdri suplimentare.
ferm sH raporteze orice reaclie adversH suspec[atd in

unghiul negru, astfel incit orice informafie noq'apirut5 sH

Introducerrea noului sistem

Conceptr:l de monltorizare supllmentarE simbolul negru ail fost introduse de noua leglslafle a UE

privind monitorlzarea sigurantei
intrat in vigo,rre in 2AL2,

, numit5 legislatia privind farmacovigilenta, care a

Orice medicamentnou, autorizat dup6 1 rie 2013, supus unei monitoriziri suplimenfare va

include simbolul negru in prospect gi in
piagt ln Unlurrea EuropeanH.

caracteristicilor produsului atunci cAnd este pus pe

Legislatia are efecL asupra

urmare, va exista o perloadE de tranzifie
august 2013, pini c6nd prospectele

Uniunii Europ ene,

ale acestora vor lnlocul treptat stocul existent pe pia$a

Pe l6nq5 Rez lmatul caracteristicilor gi prospect, orlce materiale educafionale cu privire la un

suplimentare pot contine informa$ii privind statutul demedicament care este supus unei moni

medicament supus monitorizErii re, penLru a lncurajd raportarea de reac$ii adverse. astfel

cum s-a convenit cu dutoritElile nalionale reglementare din domeniul medlcamentelor,

Lista actuallzati a medlcamentelor
pe site-ul Ag,:ntiei Europene pentru

unei monitorizHri supli mentare este disponibilH intotdeauna

, fllnd publlcatE, de asemenea, de cStre autor:itttile
nalionale de reglementare din domenlul

revizuitE lunrrr.

lcamentelor din statele membre ale UE, Aceast6 listi este

t :!
i: Jl'tiill

autorizate fn Uniunea EuropeanS.dup6 1 ianuariE'zort, prin

Intru medicamentele autorizaqe iritre ianuarie ZbliL si i
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