


Nota informativa
La Regulamentul privind efectuarea activitaţilor de farmacovigilenţă
Regulamentul privind efectuarea activitaţilor de farmacovigilenţă a fost elaborat,  în temeiul Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică, Ordinului MS Nr. 739 din  23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman şi introducerea modificărilor postautorizare, Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, Regulamentului (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European și al Consiliului din 15 decembrie 2010 privind modificarea, în ceea ce privește farmacovigilența medicamentelor de uz uman, Regulamentului de punere în aplicare (UE) NR. 520/2012 al comisiei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activităților de farmacovigilență prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European și al Consiliului.
Regulamentul privind efectuarea activitaţilor de farmacovigile prevede reglementarea activităților de farmacovigilență în scopul monitorizării siguranței medicamentelor utilizate pentru sănătatea publică, în sensul detectării precoce a reacțiilor adverse și interacțiunilor medicamentoase, identificării factorilor de risc  și  gestionarea cazurilor grave, difuzării informațiilor necesare prescrierii corecte cît și în scopul utilizarii rationale și în siguranța a produselor medicamentoase.

Regulamentul privind efectuarea activitaţilor de farmacovigilenţă urmează să fie aprobat prin ordin al Ministerului Sănătății  și urmează să înlocuiască prevederile Ordinului Ministerului Sănătăţii cu privire la monitorizarea reacţiilor adverse ale medicamentelor si altor produse farmaceutice în Republica Moldova Nr.20 din 2006, fiind ajustat la cadrul normativ european şi cerinţele europene faţă de activităţile de farmacovigilenţă.

