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Normativa di Riferimento

La normativa europea in materia di farmacovigilanza e
stata modificata con I'adozione nel 2010 del Regolamento
UE 1235 2010 la cui applicazione & operativa dal 2 luglio
2012 e della Direttiva 2010 84 /UE attualmente in fase di
recepimento

Normativa italiana D.M. 30/04/2015 Farmacovigilanza,
procedure operative e soluzioni tecniche

GAZZETTA % UFFICIALE

DELLA REPURBLICA ITAL

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 30 aprile 2015
rocedure operative e soluzioni tecniche per un'efficace azione di farmacovigitanza adottate ai sensi del comma 344 dellart 1 della legge 24 dicembre 2012,
228 (Legge di stabiita’ 2013), (15A04666) 4 1

https://www.aifa.gov.it/normativa-di-riferimento-farmacovigilanza
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L'Art. 22 del Decreto Legislativo

del 30/04/2015 impone gli

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

operatori sanitari l'obbligo della

segnalazione di sospetta
reazione avversa a
farmaco/vaccino

Art. 22,

Obblighi a carico delle strutture e degli operatori
sanitari e successivi adempimenti dell ' AfFA4

[. L€ azicnde santtarl 3 "
gli istituti di ricovero e cura a caratlere scientifico pubbli-
¢i ¢ privati, 1 policlinici universitari pubblici e privati ¢ le
altre analoghe strutture sanitarie nominano una persona,
con adeguata esperienza nogli aspetti di farmacovigilan-
za, responsabile delia farmacovigilanza. La persona qua-
lificata responsabile delia farmacovigilanza della struttura
provvede a regisirarsi alla rete nazionale di farmacovigi-
lanza al fine dell'abilitazione necessaria per la gestione
delle segnalazioni. Le strutfure sanitarie private, diverse
da quelie richiamate nel primo periodo, al fine di assolve-
re ai compiti di farmacovigilanza, fanno riferimento alla
persona qualificata responsabile della farmacovigilanza

2, | medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a
segnalare tempestivamente, e comunque entro due giorni,
Ie sospette reazioni avverse da medicinali di cui vengono
a conoscenza nell’ambito della propria attivitd, in modo
completo e secondo le modalita individuate nel modello
di segnalazione avversa predisposto dall” ATFA,

3, I medici e gli aitr] operatori sanitari, el ambrio del-
la propria attivita, sono tenuti a segnalare, non oltre le 36
are, le sospette reazioni avverse di medicinali di origine
biologica, in modo completo e secondo le modalitd indi-
viduate nel modello di segnalazione avversa predisposto
dalla Agenzia italiana del farmaco.

4. Alle segnalazioni di reazioni avverse verificatesi in
corso di sperimentazione clinica, si applicano lc disposi-
zioni del decreto legislative del 24 giugno 2003, n. 211 ¢
successive modificazioni.

5. | medici, gli altri operatori sanitari e i pazienti tra-
smeftono, tramite Ie apposite schede ¢ secondo lc moda-
lita indicate dall’AIFA, le segnalazioni di sospetle rea-
zioni avverse o alla persona qualificata responsabile della
farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza
o direttamente alla rete nazionale di farmacovigilanza
attraverso il portale web dell’AIFA. Per le segnalazioni
ricevute tramile 'apposita scheda cartacea, le persone
qualificate respensabili della farmacovigilanza provvedo-
an_ nrevia verifica della completezza e della coneruita dei
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Tempistiche della segnalazione

. Segnala qualsiasi sospetto

effetto indesiderato

m

entro 48 ore da quando ne vieni a conoscenza

entro 36 ore se si tratta di farmaci biologici

phifit
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Agenzia Italiana
: AlFA’ dgl Farmaco

Home > Sicurezza dei farmaci > Awvio della nuova Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Awvio della nuova Rete Nazionale di Farmacovigilanza ‘ 20 Giugno 2022
" ™

-

on-line
DI FARMACOVIGILANZA

Nuova modalita
ro RETE NAZIONALE ‘ di segnalazione

‘ Nuove schede di
segnalazione
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Come segnalare

Nuovi moduli di segnalazione di sospette reazioni avverse

Al link https://wwwe.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse sono disponibili i moduli

e la guida alla loro compilazione

o A SCHEDA DI SEGNALAZIOE DI SOSPETTA REAZIDNE AVVERSA

=it ) FARMACT [ADR) A CURA DEI MEDICI £ DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARY
q’ S qrm-:utnu n&rﬂpu&m-fh:mzfmﬁ:imm

INFORPATI DN 51U PATIENTE

T WAL T Emn [ 1. DATR Dl = PESD [k . CODUCE SECNAATIORE
s mgane [ am WASEITAD | &b ALTEEZA fem):
e TR S DATA LTI MESTRLATINE:
4 GRAVIDANZA 1
Sl 2 e e

&, DESCRITHINE STORLA CLINKLS E CONDENON COMIDMITANTY PRED PONENT)
Al v el . P AR 0N TR £ ST il AR S T b ke o Jaiic e o e coedicion’ preesinesi]

IPFORMATIONS SLALLE SO5PETTE REATIONI AVVERSE

7. DESCRZICME DELLE BEATIONS AVVERSE
Deescrfmri in ook deHoghis sl fafara satittasie

DATH DATA

freetes TE CRITERD £ SRAWTA® ESmor

Modulo per operatore sanitario

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE CHE HA AVUTO LA REAZIONE AVVERSA

1. ALl 2. sEs50 | 2. DATA DI 4a PESOfRgl: |5 CODICESH
frmcme - cogrome) AT MASCITAD | &b ALTEZZA fem):
ETA

nnnnnnnn

7. OQUAL REAZIONI AWVERSE SONO STATE OSSERVATE?

Deccriverle in moda dettagiiate mel tobells sottastants

INFORMAZION SULLE SOSPETTE REAZIDNI AVVERSE

New

| moduli sono stati
aggiornati al nuovo
formato R3 della Rete
Nazionaledi
Farmacovigilanza

RIC D1 SRAVITA®

-------

Modulo per cittadino

- /




Segnalazione online-portale AIFA

https://www.aifa.qov.it/web/quest/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Agenzia Italiana
AlFA’ dgl Farmaco

home = Sicurezza dei farmaci > Come segnalare una reazione avversa

Come segnalare una reazione avversa

Le segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse Drug Reaction in inglese) da farmaci e da vaccini
consentono di rilevare potenziali segnali di allarme relativi all'uso dei medicinali cosi da renderli pid sicuri, a
beneficio di tutti i pazienti.

La normativa europea sulla farmacovigilanza richiede a tutti gli operatori sanitari e ai cittadini di segnalare
qualsiasi sospetta reazione avversa (grave e non grave, nota e non nota).
Una sospetta reazione avversa puod essere segnalata secondo una delle seguenti modalita:

o compilando la scheda di segnalazione e inviandola al Responsabile di farmacovigilanza della propria
struttura di appartenenza via e-mail o fax, oppure al Titolare dell’Butorizzazione all'lmmissione in
Commercio (AIC) del medicinale che si sospetta abbia causato la reazione avversa.

o direttamente on-line sul sito AIFA

Segnala online una reazione avversa [
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Operatore sanitario o cittadino?

Agenzia italiana del

farmaco

Sono un operatore sanitario _

Sono un operatore sanitario (medico ospedaliero, medico
specialista, medico di medicina generale, farmacista,
infermiere, etc.) e voglio segnalare 1 disturbi che 1o o 1 miei
pazienti abbiamo avuto in seguito all'assunzione di

medicinali.

Sono un cittadino

Sono un cittadino e voglio segnalare 1 disturbi che io, 1 miei
famigliari o 1 miei conoscenti abbiamo avuto in seguito
allassunzione di medicinali.



Espandere ogni sezione dellascheda
(cliccando il simbolo +) per compilare i campi richiesti

Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci (ADR) a

cura dei medici e degli altri operatori sanitari
Guida alla compilazione

Informazioni sul paziente
Il sito consente di segnalare i disturbi che un paziente
ha avuto in seguito all'assunzione di un farmaco.

Informazioni sulle sospette reazioni avverse L

La scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa é I n Ca S O d I

Informazioni sui test di laboratorio 4 strutturata in cinque sezioni principali: la prima prevede

H L}
le informazioni sul paziente, la seconda le informazioni n e C e S S | ta

sulle reazioni avverse, la terza le informazioni sui .
Informazioni sui farmaci sospetti/interagenti * farmaci, nella quarta € possibile inserire una descrizione a Vva I e rs | d e I I a

del caso e qualsiasi ulteriore informazione e infine nella

+ quinta devono essere riportate le informazioni sulla G u i d a a / l a
tipologia di segnalazione e sul segnalatore. '/ . I I
compiiazione sulia
Descrizione del caso e ulteriori informazioni & Cliccando sul titolo della sezione, oppure sul simbolo +, p

la stessa si espande e vengono visualizzati 1 campi da d est ra d el | a

compilare; cliccando nuovamente sul titolo della
Informazioni sulla segnalazione e sul segnalatore & sezione, oppure sul simbolo -, questa viene compressa SC h erm at a

Informazioni sui farmaci concomitanti

[n tutte le sezioni i campi abbligatori sono evidenziati
con il simbolo *.

Le date possono essere indicate nel formato: Anno -
Mese - Giorno, ovvero nel formato Anno - Mese oppure
indicando anche solo il campo Anno. Lindicazione dei

PROCEDI

Al termine della compilazione, cliccare il pulsante PROCEDI per visualizzare I'anteprima della
scheda
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Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci (ADR) a cura dei medici e degli altri operatori sanitari

Informazioni sul paziente

E necessario compilare ALMENO UNO dei campi segnati con (*)
Iniziali {[nome e cognome}*

Sesso*
BP

Om @F

Data di nascita®
Anno Mese

Giorno
2000 v settembre

Eta al momento della reazione (Unit3)
Eta al momento della reazione (valore)

Messuna Selezione

Altezza (cm) Peso (kg)

Data ultima mestruazione

Anna Mese Gioma
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Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci (ADR) a cura dei medici e degli altri operatori sanitari

Informazioni sul paziente

Informazioni sulle sospette reazioni avverse

Inserire una reazione per ogni sezione

1. Informazioni sulla sospetta reazione avversa v
E necessario compilare | campi segnati con (*)

Data inizio reazione
Anno Mese Giorno

2023 ¥  maggio = >

Data fine reazione
Anno Mese Giorno

2023 v maggio v 9 v

2a. Descrizione della reazione*

Trombociopenia

Codifica ADR secondo
terminologia MedDRA y
236/ 250

S
Reazione avversa (MedDRA - vers. 26.0)

Trombocitopenia -



2a. Descrizione della reazione®

Trombociopenia

Reazione avversa (MedDRA - vers. 26.0)

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

ADR Grave o Non Grave?

VA
236 /250

‘ Trombocito penia

2b. Gravita®

() Nongrave (@) Grave

2c. Se grave, specificare®

() Decesso (] Pericolodivita [ | Ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione

(] Anomalie congenite/difetto di nascita

2d. Esito reazione®

RISOLUZIONE COMPLETA

B3 Altra condizione clinicamente rilevante

[C] Invalidita grave o permanente

_ Lista IME

Causa di morte del paziente non dovuta alla reazione

Causa di morte
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1. Informazioni sul farmaco sospetto/ interagente

Legenda:

Nome del farmaco®

[PA] - IBUPROFENE

P = Nome del Prodotto Medicinale
PA = Principio Attivo

Includere farmaci revocati?

D (O s @ no

N. Lotto

— Fondamentale per farmaci biologici e vaccini

Data inizio assunzione

Anno Mese Giorno

2023 v maggio =l Y;
Data fine assunzione

Anno Mese Giorno

2023 v maggio & i v

Dosaggio / Frequenza

400 mg/die

Tipo ricerca

inizia

4
1950 / 2000

Via di somministrazione
ORALE -
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Informazioni sulla segnalazione e sul segnalatore =

E necessario compilare | campi segnati con (*)

Nome* Cognome*
Simonetta Palazzini
Indirizzo

Ospedale Infermi Rimini

Telefono

0541/705647

Email*

simonetta.palazzini@ausiromagna.it

Indicare se la segnalazione é stata osservata nell'ambito di* Qualifica®

Spontanea ~ FARMACISTA -
Regione* Struttura sanitaria di riferimento™

EMILIA ROMAGNA ~ AUSL ROMAGNA - SEDE DI RIMINI -

PROCEDI
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Per confermare l'invio della scheda e’
necessario validare il Captcha e cliccare il
pulsante INVIA SEGNALAZIONE

Captcha

INVIA SEGNALAZIONE

96116

+ PHARMACY

" F

LA q

S

7 Adobe

E possibile stampare il pdf
riepilogativo della segnalazione



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

[ Alcune definizioni Good Pharmacovigilance Practice MODULOVI J

,\/ Overdose

somministrazione di una quantita di medicinale, assunta
singolarmente o cumulativamente, superiore alla
massima dose raccomandata secondo le informazioni
autorizzate del prodotto

Abuso

Uso off-label

Misuso

Errore

terapeutico

Esposizione
occupazionale

intenzionale uso eccessivo del medicinale, sporadico o
persistente, accompagnato da effetti dannosi fisici o
psicologici

impiego del medicinale usato intenzionalmente per
finalita mediche non in accordo con le condizioni di
autorizzazione

situazione in cui il medicinale e usato intenzionalmente
e in modo inappropriato non in accordo con le
condizioni di autorizzazione

fallimento involontario e prevenibile nel trattamento
farmacologico che puo portare, o ha il potenziale di
portare, ad un pericolo per il paziente

esposizione ad un medicinale come risultato di un
impiego professionale o non

I'abuso, a differenza
dell’overdose,
intenzionale

non solo nelle indicazioni
terapeutiche, ma anche nella
via di somministrazione e
nella posologia.

uso improprio; situazioni
intenzionali

situazioni non intenzionali
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Take home messages

La Farmacovigilanza & un’attivita fondamentale per il monitoraggio continuo del profilo beneficio/rischio di
farmaci e vaccini nella pratica clinica.

Il farmacista e uno dei professionisti sanitari piu esperti sui farmaci, sul loro impiego sicuro e sul
monitoraggio del loro profilo di sicurezza.

Ha un ruolo fondamentale nel promuovere e facilitare la segnalazione delle sospette ADRs da parte del cittadino.

Ha contatto diretto con la popolazione e spesso viene a conoscenza di eventi avversi prima di altri operatori
sanitari.

E’ la figura fondamentale di raccordo tra il paziente e il responsabile di farmacovigilanza aziendale (RAFV).



Ufficio di Farmacovigilanza

AUSL della Romagna — ambito di Rimini

RIFERIMENTI TELEFONO “ E-MAIL

Dr.ssa Lucia ) o
Viale Settembrini, 2 - 0541 705565

Rossi 47923 Rimini (RN) 0541 705647 0541-705562 farmacovigilanza.rn@auslromagna.it
(RAFV)
Dr.ssa

Simonetta Viale Settembrini, 2 - 0541 705565 0541-705562 farmacovigilanza.rn@auslromagna.it

Palazzini 47923 Rimini (RN) 0541 705647 simonetta.palazzini@auslromagna.it

(Deputy)
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Moduli di segnalazione di
reazioni avverse

Le schede di segnalazione sono disponibili di
seguito

o scheda per Operatore sanitario
a scheda per Citt

Eventuali uiterion informazioni sulia gestione delle
ni di sospette reazioni avwerse sono
disponibili nel docurments "FAQ per la gestione
dellz segnalazioni nell'ambite della Rete Nazionale
di Farmacovigilanza”

Documenti correlati

»
DOC Scheda per Dperatore sanitario

[0.13 Mb] >

Dr.ssa Simonetta Palazzini



