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DISPOZITIA

nr. 184 din 23.10.2019

Managerul Spitalului Clinic Municipal Cluj-Napoca, numit in baza Dispozitiei Nr. 3266/2019 emisa de
Primarul Municipiului Cluj-Napoca;

Avand in vedere prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

DISPUNE:

Art.1 Se constituie Comisia de Farmacovigilentd din cadrul Spitalului Clinic Municipal Cluj-Napoca cu
urmatoarea componenta:

Presedinte :
Dr. Bogdan Micu — director medical
Membri:
Prof. Dr. Nicolae Constantea — medic sef sectie Chirurgie Generala
Dr. Constantin Bodolea — medic sef sectie ATI
Dr. Dana Crisan — medic primar gastroenterologie
Farm. Livia Crisan — farmacist sef
Farm. Ligia Hui — farmacist specialist

Secretar: Florina Muresan — economist
Art.2 Comisia de farmacovigilentd va functiona conform Regulamentului atasat.

Art.3 Cu ducerea la indeplinire se incredinteaza Comisia de Farmacovigilentd a spitalului.

MANAGER INTERIMAR,

SEF SERVICIU RUNOS,
Ec. Daniela Pintea
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REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE A COMISIEI DE FARMACOVIGILENTA DIN CADRUL
SPITALULUI CLINIC MUNICIPAL CLUJ-NAPOCA

Art.l Comisia de Farmacovigilenta a Spitalului Clinic Municipal Cluj-Napoca este infiintata in baza Legii 95/2006, TITLUL XVII,
OMS nr.75/2010 si Ordin nr. 444/2019.
Art.2 Comisia de Farmacovigilenta a Spitalului Clinic Municipal Cluj-Napoca este formata din 6 membrii din care,
presedintele comisiei este directorul medical al spitalului iar secretarul un economist.
Art.3 Comisia de Farmacovigilenta are urmatoarele atributii:

- identificarea si cuantificarea reactiilor adverse necunoscute,

- identificarea subgrupurilor de pacienti ce prezinta un risc particular pentru aparitia reactiilor adverse,

- monitorizarea frecventei reactiilor adverse cunoscute,

- monitorizarea continud a sigurantei unui medicament, pe toata durata vietii lui, pentru a asigura ca riscurile

asociate si beneficiile raman acceptabile,
- analiza si diseminarea informatiilor necesare prescrierii corecte si reglementarii circulatiei produselor
medicamentoase.

Art.4 Comisia de Farmacovigilenta se intruneste in sedinte trimestriale si in sedinte extraordinare, la convocarea conducerii
spitalului.
Art.5 Comisia de Farmacovigilentd este legal intrunitd daca sunt prezente cel putin doua treimi din totalul memobrilor.
Deciziile Comisiei de Farmacovigilenta se iau cu majoritate simpla.
Art.6 Comisia de Farmacovigilentd analizeaza riscurile noi sau dacd s-au produs modificari cu privire la riscurile existente si
daca riscurile respective au un impact asupra raportului risc/beneficiu al medicamentului.
Art.7 Comisia de Farmacovigilenta are obligatia de a sustine tot corpul medical in vederea depistarii si raportarii reactiilor
adverse la medicamente conform legislatiei in vigoare.
Art.8 Comisia de Farmacovigilenta analizeaza justificarile primite din partea medicilor curanti si prezintd conducerii
spitalului si medicului curant concluziile finale.
Art.9 in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la prezentarea concluziilor finale medicului currant, acesta poate
prezenta o contestatie justificatd, contestatie ce va fi analizata intr-o comisie Iargita, la care va fi invitat un cadru universitar
de specialitate.
Art.10 Propunerea definitiva a Comisiei de Farmacovigilenta asupra analizei facute este trasmisa in scris conducerii
spitalului.
Art.11 Comisia de Farmacovigilenta colaboreaza cu celelalte comisii ale spitalului in vederea cresterii calitatii actului
Medical. Punctele de vedere ale Comisiei de Farmacovigilenta sunt adoptate in strategia de dezvoltare a spitalului.
Art.12 Metodologia prezentatd privind organizarea si functionarea Comisiei de Farmacovigilentd este adoptatd de toti
membrii comisiei si devine obligatorie. Toate materialele elaborate vor fi gestionate de presedintele comisiei si arhivate

conform legii.

MANAGER INTERIMAR,
DR. CLAUDIA FEKETE-NICORICI
~

N



