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Perché la farmacovigilanza?

plete riguardo alle possibili reazioni

animali non completamente predittivi per la sicurezza umana
linici realizzati su un numero limitato e selezionato di pazienti

azioni gravi, su popolazioni speciali e sulle interazioni tra

farmaco
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rabilita durante 1 primi

/o ne1 dosaggi per la comparsa di gravi
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ziente dopo la somministrazione di un medicinale,
sostegno e contro un’eventuale relazione causale)

coorte,caso-controllo)
trial clinici controllati)
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L'efficienza del sistemi di segnalazione spontanea
di ADR si fonda sui presupposti che:

m un evento avverso che si verifica in un
paziente In trattamento con uno o piu farmaci
possa essere riconosciuto come tale;

W che possa essere sospettata l'esistenza di un
rapporto causale tra insorgenza dell'evento e
assunzione di un farmaco;

m che 'evento venga segnalato.

o
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Limitazioni degli
studi clinici

» breve durata della
sperimentazione clinica

» popolazione selezionata
 Indicazione ristretta

« ambiente della
sperimentazione

_ * numero ristretto di pazienti

=
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L’IMPORTANZA DELLA
FARMACOVIGILANZA

TAZIONI CLINICHE

ARKETING

imitato di pazienti

Pazienti selezionati

MONDO REALE

PRATICA CLINICA QUOTIDIANA

Numero illimitato di pazienti
Durata variabile
Pazienti non selezionati Patologie

multiple Politerapia
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FARMACOVIGILANZA

UJOVO FARMACO SIGNIFICA
ESSO LA LICENZA NON HA
NUTO INACCETTABILE.

SIGNIFICA CHE TALE FARMACO SIA SICURO NELLA FUTURA PRATICA
CLINICA *

WWW.H.W.INMAN

No drug is 100% safe for all people in all circumstances
ﬂFood & Drug Administration (FDA) Unibas_Cat Medicina e Chirurgia 3* Anno
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o rappresenta un classico processo

o altri 1 fattori causa dell'ADR.

1 soggetti che ricevevano un placebo, accusarono uno o piu "effetti collaterali" durante il

to che le infermiere, ignare di ci0 che si stava somministrando, richiesero, per alcuni soggetti, la

del trattamento a causa degli effetti apparentemente tossici del medicamento.

10 I'81% di persone apparentemente sane, che non stavano assumendo nessun medicamento, lamentavano
spesso sovrapponibili ad effetti indotti da farmaci, quali fatica, incapacita a concentrarsi e sonnolenza eccessiva.
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raverso le stesse vie fisiologiche e patologiche
entano entita cliniche nuove, bensi sintomi o segni
e e gravi, cosi come esemplificato da Evans:

sere prodotta da un largo numero di farmaci ed anche da cause

o (es. morfina) puo produrre un gran numero di reazioni avverse;

redominante in una data reazione avversa puo variare in base a vari fattori (eta della popolazione, indicazioni
e per il farmaco, abitudini prescrittive);

paziente ¢ spesso impossibile provare il nesso causale del farmaco sospettato;

eziologia, la fisiopatologia e la frequenza di molti eventi comuni sono ancora ignoti.
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e 1l farmaco ¢é stato assunto

mesi di terapia, avendo particolare affinita per la melanina,
puo accumularsi nell'epitelio corneale, causando nel 30-70% dei pazienti
cheratopatia, e nella retina causando retinopatia pigmentosa e cecita.

L'amiodarone, causando lentamente deposizione di lipofuscine nei tessuti, puo
produrre nefropatia, alveolite polmonare, microdepositi corneali, danni epatici ed
aumentare la sensibilita cutanea alla luce solare.

L'incidenza di adenocarcinoma vaginale ¢ statisticamente aumentato nelle figlie di
donne che hanno assunto stilbestrolo durante la gravidanza al fine di prevenire un

"_—M—— ——
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al fatto che talvolta ¢ impossibile

utate 75 ADR, coinvolgenti 120 farmaci, sia
ici che applicando il metodo standardizzato di valutazione della causalita.
dei casi si ¢ ottenuto un accordo completo fra medici € metodo standardizzato. |
hanno valutato 1l 60% delle ADR come molto probabili o probabili ed il 32% come
ssibili. Con i1l metodo standardizzato di causalita le stesse ADR sono state valutate
ibili nel 89% dei cast e probabili solo in 11 casi.
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contro una relazione temporale fra farmaco ed
o ¢ di gran lunga quello piu importante, quello piu ovvio e
rmaco. Un evento avverso che insorga prima di iniziare un
e dovuto al trattamento. Al contrario, quando un evento compare dopo alcuni minuti o ore
dalla somministrazione del farmaco, vi € una buona probabilita che esso sia imputabile al farmaco.

Se l'intervallo ¢ di alcuni giorni o settimane, la probabilita che il farmaco ne sia la causa dipendera dall'evento.

Il decorso della reazione avversa nel tempo ¢ un altro elemento importante da tenere presente. Una reazione avversa
che scompare mentre il trattamento € ancora in corso ha poche probabilita di essere causata dal farmaco. Le
probabilita aumentano se l'interruzione della terapia fa scomparire I'evento o lo riduce. Una reazione che, dopo la
sospensione del farmaco (dechallange), ricompaia nello stesso identico modo alcuni giorni o settimane senza una
nuova assunzione del farmaco ha poche probabilita che sia stata indotta dal farmaco. Al contrario una reazione, che,
scomparsa dopo la sospensione del farmaco, ricompare ad una successiva nuova somministrazione dello stesso

farmaco (rechallange), ha una altissima probabilita di essere imputabile al farmaco.
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ogico ed inizio della reazione avversa

pere la somministrazione del farmaco (dechallange) e monitorare le condizioni del paziente, osservando se vi € un miglioramento della
atologia

- se & possibile, somministrare nuovamente il farmaco (rechallange) e osservare se la reazione ricompare. E evidente che cid non ¢ sempre
possibile. Inoltre vi € sempre la possibilita che 1'iniziale esposizione al farmaco desensibilizzi il paziente e che pertanto 'ADR non compaia alla
successiva esposizione

-utilizzare la propria esperienza clinica e la letteratura relativa alle ADR per conferma. Consultare anche l'industria produttrice del farmaco.
Ricordare che le reazioni avverse di tipo B insorgono raramente e pertanto l'ausilio della propria esperienza clinica e della letteratura ¢ talvolta
difficile se non impossibile

-tenere prese i1 zioni farmaco - farmaco, farmaco - cibo e farmaco - mezzi diagnostici, poiché molti pazienti, specie se

ospedalizzati, assumono piu farmaci

-quantificare, ove possibile, la concentrazione del farmaco nell'organismo. Alcuni farmaci permangono nell'organismo per settimane dopo che la
somministrazione € stata interrotta.
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D.Lvo 8 aprile 2003, n.95

| medici a gli altri operatori sanitari devono segnalare
tutte le sospette reazioni avverse gravi o inattese di culi
vengano a conoscenza nell'ambito della propria attivita.

Devono comunque essere segnalate tutte le sospette
reazioni avverse osservate (gravi, non gravi, attese e
Inattese) da tutti | vaccini e da farmaci posti sotto
monitoraggio _intensivo e inclusi in elenchi pubblicati
periodicamente dal Ministero della Salute.

" I;ecre!o !el M!ero della Salute 30 aprile 2015 ha ribadito

I’obbligo di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse da
farmaci e da vaccini e ha definito dei limiti di tempo entro cui gli
operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la segnalazione alla Rete

Na
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Operatore Cittadini

Cittadini Sanitario l

Operatore

ADR ‘ inserimento

Sanitario

ﬁ ADR gravi- 15 gg

ADR 2 ADR non gravi - 90 gg

15 giorni
EE——
Tutte le ADRs
%
i 90 giorni Ogni
: settimana
Operatore iz gini
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OBIETTIVI DELLA FARMACOVIGILANZA

* Aumentare le conoscenze sulla sicurezza dei farmaci

" Evidenziare segnali di allarme
IDENTIFICAZIONE DI UN SEGNALE ( segnalazione spontanea )

VERIFICA DEL SEGNALE ~ — DECISIONE REGOLATORIA
(spesso presa solo sylla base defdati> -
Vs
\ 4\
NS

0
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(farmacoepidemiologia )
della segnalazione spontajgea) e 2\
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LA NUOVA RETE DI FARMACOVIGILANZA
ALLA LUCE DEGLI ULTIMI
CAMBIAMENTI
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LA RETE NAZIONALE DI
FARMACOVIGILANZA

Attivata nel 2001 come sistema per 1’acquisizione, la gestione, 1’analisi, la
condivisione e la comunicazione delle informazioni all’interno della comunita degli

operatori di Farmacovigilanza

Ha subito un ultimo importante aggiornamento a giugno 2022 portando alla nascita della
NUOVA RETE DI FARMACOVIGILANZA
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LA RETE NAZIONALE DI
FARMACOVIGILANZA

- La RNF rappresenta inoltre anche un Network tra vari utenti:
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Inviano le segnalazioni di sospette reazioni avverse ai
% responsabili locali di FV :

SEGNALATORI
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CHE COS'E UNA REAZIONE
AVVERSA?

Una reazione avversa (ADR, Adverse Drug Reaction) ¢ “una
reazione nociva e non voluta conseguente non solo all'uso autorizzato
di un medicinale alle normali condizioni di impiego, ma anche agli
errori terapeutici e agli usi non conformi alle indicazioni contenute
nell'autorizzazione all' immissione in commercio, incluso 1'uso
improprio e I'abuso del medicinale”

(DM 30 aprile 2015) .
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FARMACI SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO
ADDIZIONALE

N.B. OCCHIO DI RIGUARDO!!!

Prodotti contenenti prodotti contenenti nuove sostanze attive non presenti in medicinali autorizzati in Europa
alla data del 1 gennaio 2011; Biologici (vaccini e derivati del plasma) e Biosimilari

Medicinali la cui autorizzazione ¢ subordinata a particolari condizioni o autorizzati in circostanze eccezionali

Prodotti soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell’ AIC (studi PASS)

I medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale, dal 2013 si identificano mediante un triangolo equilatero rovesciato nero
all’interno dei foglietti illustrativi seguito dalla dicitura “ Medicinali sottoposto a Monitoraggio Addizionale”

Direttiva della UE 2010/84 recepita in Italia con Decreto del Ministero della salute del 30/04/2015
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I Responsabili di Farmacovigilanza, attraverso la Rete

Nazionale di Farmacovigilanza, operano nelle diverse

regioni italiane per assicurare il continuo monitoraggio
delle segnalazioni delle reazioni avverse ai farmaci
garantendo la sicurezza dei medicinali in commercio.

IL RESPONSABILE
DI FARMACOVIGILANZA
(RLFV)
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IL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZA

Quando un RFV riceve una scheda di segnalazione:

1 Verifica la completezza e la congruita dei dati
Provvede all’inserimento delle schede di segnalazione nella rete
3 nazionale di farmacovigilanza (sito AIFA)

Conserva le schede ricevute e inoltra, in copia, a Ministero Salute,
Regione e Centro Regionale se richieste.
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IL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZ

1. “verifica la completezza e la congruita dei dati”

v

Fondamentale risulta nella scheda il maggior numero di campi compilati perche si
possa decidere se una reazione avversa ¢ imputabile ad un farmaco

2
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2. Provvede “all’inserimento della

S segnalazione nella rete di farmacovigilanza
R o nazionale” (SITO AIFA)

# Benvenuto nel Servizi Online delPAIFA

Ricerca e sperimentazione clinics

9} EntracanDE Z
» Concesskors divend = M8

© Entraconsei 7 Serviz Amministrativi
Cornumi @ spesa farmaceuticn
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RETE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA - ~ | FLORIANA CENTORE

B Traceisbies del famece - Tnsie Al

1 Entracon utenra T

* Carres cibigatent

Ammrrame
Infarmazione = Comumicasame

? EAQ & Guida al servizi

Motifiche

= @ Dashboard RNF  Inserimento segnalazione
2
A \
INSERIMENTO SEGNALAZIONE
Legenda: @ Camplobbligatoriinseriti @ Campi obbligater mancanti Campi opzionali
® C.1-ldentificazione Segnalazione adlidn:uggerment]
® C.1-IDENTIFICAZIONE SEGNALAZIONE
® [ - Pazisnte
B i Remsisne aviersa €.1.3 - Tipo segnalazione®:
LTI E G LAZIOM - o
® G.k-Farmaco
€.1.4 - Data di prima ricezione":
Fr - Esami di laboratorio e/o
strumentali <z = giorno/mase/an
RERIIBREIEEE €.1.10 - Codice segnalazione corrolata >
WC - Sequalkicre Dita di compilazione:
= = glomodimese/anna
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Agenzia Italiana
del Farmaco

= @ A

La Rete Mazionale di Farmacovigilanza {(RNF)

home > Sicurezza dei farmaci >

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Il sistema italiano di farmacovigilanza si basa sulla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) che
garantisce la raccolta, la gestione e I'analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci
(ADR).

Alla RNF possono accedere solo gli utenti registrati al Portale dei Servizi di AIFA, in possesso di
username e password, di un'identita digitale SPID, di una Carta Nazionale dei Servizi (CNS) o di una Carta
di Identita Elettronica (CIE), e che appartengono alle seguenti strutture: Agenzia Italiana del Farmaco,
Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sanita, Regioni, Centri Regionali di Farmacovigilanza,
Strutture Sanitarie - Aziende Sanitarie Locali (ASL), Aziende Ospedaliere (AO) e Istituti di Ricovero e Cura
a Carattere Scientifico (IRCCS) - Forze Armate e Aziende farmaceutiche (queste ultime con visibilita di
dati limitata alle strutture sanitarie).

Modalita di registrazione degli utenti
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Sicurezza dei farmaci >

Per agni singola struttura o azienda farmaceutica, oltre alla nomina del Responsabile Locale di
Farmacovigilanza (RLFV) o Responsabile di Farmacovigilanza per I’Azienda farmaceutica, potra essere
designata anche la figura del Deputy per supportare il Responsabile nella gestione delle segnalazioni di
reazioni avverse e/o farne le sue veci in caso di assenza temporanea Gli utenti designati a ricoprire il

nncabiles A Nen Adovnnn roo = 2l onriale da = A\ O _pai all'annli zinna dalla

Farmacovigilanza >

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza
(RNF)>

Come segnalare una reazione
avversa>

Responsabili di farmacovigilanza > /

Sistema RAM >

Sistema europeo Eudravigilance >

Fondi regionali >

- PR T | JaN T h S TR I



I RLFV E I CRFV

= [£3 Awsponsalil @ TarmacovigRanda | Aganaia ILAAna dal Farmac
&5 ca Agenzia Italiana
~ del Farmaco

home zza dei far - La Rete Nazicnale di Farmacovigilanza (RNF)

Farmaco

Sicurezza dei farmaci >

La Rete Nlazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Valla Centro

Il sistemna italiano di farmacovigilanza si basa sulla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) che P S Lubor jacopo | 076554446
garantisce la raccolta, la gestione e 'analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci Farmacouigilanza > ==
(ADR).

Centro 4587124804~

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Alla RNF posseno accedere solo gli utenti registrati al Portale dei Servizi di AIFA, in possesso di

Moreti Ugo
username e password, di un'identita digitale SPID, di una Carta Nazionale dei Servizi (CNS) o di una Carta (RNF)>

regionale 55802 7602
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di Identita Elettronica (CIE), e che appartengono alle seguenti strutture: Agenzia Italiana del Farmaco,

Ministera della Salute, Istituto Superiore di Sanita, Regioni, Centri Regionali di Farmacovigilanza, Come segnalare una reazione

Strutture Sanitarie - Aziende Sanitarie Locali (ASL), Aziende Ospedaliere (AD) e Istituti di Ricoverc e Cura avversa>

‘enco dei responsabili di farmacovigilanza

Modalita di registrazione degli utenti

a Carattere Scientifico (IRCCS) - Forze Armate = Aziende farmaceutiche (queste ultime con visibilita di
dati limitata alle strutture sanitarie). < Responsabili di farmacovigilanza >

Sistema RAM >

Per ogni singola struttura o azienda farmaceutica, oltre alla nomina del Responsabile Locale di

(RLFV) o di

per I'Azienda farmaceutica, potra essere
designata anche la figura del Deputy per supportare il Responsabile nella gestione delle segnalazioni di
wazioni auverse e/o farne le sue vedi in caso di assenza temporanea. Gli utenti designati a ricoprire il

Fondi regionali>

Sistema europea Eudravigilance >

Agglornamenta al

In evidenza

phennalo 2024 [0.03 Mb] [0D5] =

Regione Struttura sanitaria Cognome MNome Telefono Fax E-mail
ABRUZZO CENTRO REGIONALE SEMNES| LEMIA 0861 crfv@aslteramo.it
ABRUZZO AS.L. 2 - LANCIANO/VASTO/CHIETI Di Tommaso”  |Rosalba 0871357673 OB59173200 farmacovigilanza @asl2abruzzo.it
ABRUZZO AS.L 1 - AVEZZANO/SULMONA/L'AQUILA LIBERATY ESTHER 0B62-3687713 eliberatore @asllabruzzo.it
ABRUZZO A.5.L. PESCARA Sani Francesca 0854253512 fi a.sanita@asl.pe.it
ABRUZZO AS5.L TERAMO 5| £ ILENIA O8618BER550 crfv@aslteramao.it
|BASILICATA CENTRO REGIONALE 20 Maria Rosaria mariarosaris.puzo@regione.basilicata.it
|BASILICATA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALE 5.CARLD centare floriana flariana.centore@ospedalesancarlo.it
|BASILICATA OSPEDALE ONCOLOGICO REGIOMNALE D'ERRICO STEFANC stefano.derrico@crob.it
BASILICATA AS.M. MATERA DRAGONE ANGELA MARIA TERESA 0835253573 angela.dragone@asmbasilicata.it
BASILICATA CENTRO DI RIF. ONCOLOGICO - BASILICATA lerose rosa maria carmela 0972/726259 0972/726251 rosa.lerose@crob.it
BASILICATA AS5.P. POTENZA Motola Giulia giulia.motaol ilicata.it
CALABRIA CENTRO REGIONALE Piro Brunella 09848933214 FARMACOVIGILANZACS @ASPCS.IT
CALABRIA AS.P. REGGIO CALABRIA COSTANTING DOMENICA 0965347064 serviziofarmaceutico@aspre.it
CALABRIA AS5.P. CROTONE De Franco lannuzzi [Antonio 0962924905 0962924907 antoniodef@yahoo.com
CALABRIA AZIENDA OSPEDALIERA MATER DOMINI ESPOSITO STEFAMIA 09613697633 09613697210 s.esposito@materdominiaou. it
CALABRIA AZ.O5P.BIANCHI MELACRING MORELLL FILLORAMO MARIA CONCETTA filloramo.cetty @libero.it
CALABRIA AS5.P. COSENZA PIRO BRUNELLA 09848933214 brunella.piro@aspcs.it
CALABRIA AS.P. CATANZARD PORCARO TERESA 09617036252 teresa.porcaro @asp.cz.it
CALABRIA AS.P, VIBO VALENTLA Profiti Angelica 3666197944 angelica.profiti@aspyv.it
CALABRIA AZ.OSPEDALIERA PUGLIESE CIACCIO saullo francesca 3384020849 fsaullo@aocz.it
CALABRIA AZIENDA OSPEDALIERA DI COSENZA Urso Filippo 0984681421 fLurso@aocs.it
CANMPANLA CENTRO REGIONALE Capuano Annalisa annalisa.capuano@unicampania.it
(CAMPANIA AZIENDA OSPEDALIERA A, CARDARELLI AIEZZA MARIA LUISA 0817472553 marialuisa.aiezza@aocardarelli.it
CAMPANIA AZIENDA OSPEDALIERA 5.G. MOSCATI AMBROSONE RITA 0825203920 rita.ambrosone@ acrnmoscati.it
CAMPAN LA, MAZIENDA UNMIVERSITARIA POLICLINICO NAPOLI Capuano Annalisa annalisa. capuano @unicampania.it
CAMPANIA AZIENDA SANITARIA LOCALE CASERTA |CAPUAND [ANNA LISA SETTIMIA 0823891327 0823891331 annalisa.capuano @aslcaserta
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Evento formativo di EMA del 25/02/2024 ¢
transizione di sperimentazioni cliniche in C
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[ CRFYV si occupano del coordinamento regionale
delle attivita di FV, gestione schede (in supporto ai
RLFV), controllo di qualita e della codifica dei1 dati,
valutazione del nesso di causalita, analisi dei1 dati,
partecipazione alla identificazione dei segnali, attivita
di formazione

I CRFY sono nodo di collegamento tra strutture
locali e centrali con attivita essenziali e attivita
Complementari.

I CRFV E LE
REGIONI
progetti di FV attiva, forniscono dati sui consumi,

diffusione delle informazioni e formazione degli
operatori sanitari

Le REGIONI provvedono alla realizzazione di




CRFV BASILICATA

CRFV

Presso Ufficio prestazioni
assistenza territoriale,
ospedaliera e politiche del
farmaco della Regione

Basilicata. e

FOC U S Referente Centro Regionale Dott.ssa Maria

REGIONE BASILICATA  Rosalia Puzo

Dott.ssaxngela-Dragone

==

ANALISI DEI SEGNALI

E braccio operativo con i RLFV e gli enti del servizio sanitario Regionale. Coordina e supporta gli
Operatori per I’identificazione di dati di qualita relativi alle schede di segnalazione.
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Trasmettono le segnalazioni ricevute direttamente al
database di Eudravigilance dal quale confluiscono
in rete tramite re-routing. Accesso alla rete con
visibilita limitata a pochi elementi

LE AZIENDE
FARMACEUTICHE
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SISTEMA EUROPEO EUDRAVIGILANCE

EudraVigilance e la banca dati europea per la gestione e 1’analisi delle segnalazioni di sospette reazioni
avverse ai medicinali che sono autorizzati, o che sono oggetto di studio attraverso trial clinici, nell’ Area
Economica Europea (European Economic Area — EEA). Il sistema e operativo dal 2001.

Le segnalazioni sono trasmesse direttamente a EudraVigilance per via elettronica dalle autorita regolatorie
nazionali, dalle aziende farmaceutiche titolari delle autorizzazioni all’immissione in commercio per i
medicinali e/o dagli sponsor degli studi clinici.

Tutte le segnalazioni di sospette reazioni avverse raccolte nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)
sono regolarmente inviate a Eudravigilance e viceversa, ovvero da Eudravigilance alla RNF, relativamente
alle sole segnalazioni italiane che non rientrano nell'ambito della sperimentazione clinica.



SISTEMA EUROPEO
EUDRAVIGILANCE

EUROPEAN MEDICINES
SCIENCE

MEDICINES

: QuesTions and Snswes

M for ol

How useful was this page?

Add your rating = & & = average - -

gnal management

AG
H

A

ENCY
ALTH

UNIVERSITA’ DEGLI STUDI
DELLA BASILICATA




UNIVERSITA' DEGLI STUDI
DELLA BASILICATA

ST
™ e,

A ';Wmm\\‘*f 3
*e 1982 "

o)

Accesso alle segnalazioni - ADRreports

ella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) sono
vase europeo Eudravigilance gestito dall’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) e sono
pubblico tramite il sistema ADRreports. Gli Stati membri dello Spazio economico europeo (SEE)
II'obbligo di trasmettere tutte le segnalazioni di sospette reazioni avverse registrate nel proprio

ilance che contiene tutti 1 casi europei oltre ai casi gravi extracuropei.

Unibas_ CdL Medicina e Chirurgia 3° Anno
Docente: Dott.ssa E.Ravaioli
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a ricerca delle informazioni puo essere effettuata
. I dati sono presentatl sia in forma aggregata (per
ipologia di reazione avversa insieme a gravita ed esito)

DRreports, i1 dati delle segnalazioni italiane di sospetta reazione avversa sono resi pubblici insieme a
1 europei ed extra-europei fornendo un quadro pit completo ed esaustivo dei dati stessi e consentendo una comparazione
n gli altri paesi dell'UE.

rmazioni riportate su ADRreports si riferiscono ai dati delle segnalazioni spontanee di sospetta reazione avversa, ossia
a effetti indesiderati che sono stati osservati in seguito alla somministrazione di un medicinale ma che potrebbero non essere
correlati a quest'ultimo.

ogni singola segnalazione nel contesto di tutti 1 dati disponibili sul medicinale, quali ad
ost-autorizzativi e la letteratura scientifica. Solo la valutazione completa di
tutti 1 dati consente di trarre conclusioni fondate sui benefici e sui rischi di un medicinale.

Unibas_ CdL Medicina e Chirurgia 3° Anno
- Docente: Dott.ssa E.Ravaioli
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Contatti | Domande frequenti | Glo

Banca dati europea delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse ai farmaci

Home A proposito della banca dati Capire le segnalazio Ricerca Sicurezze dei med

Accesso online alle segnalazioni di sospetti effetti
indesiderati

In quests sito web sono reperibili informazioni su

sospetti offetti indesiderati (noti anche come sospotte Wy Cerca una segnalazione
reaznoni avverse) ai farmac per medicnal autonzzat
nelio Spazic economico eurcpes (SEE}. Cerca aui per i rapporti di sospette

R N reazioni avverse
Per i farmaci autorizzali atraverse la procedura

centrahzzata, I alk= =
utilizzsndo il nome del farmaco o il nome del principio
attivo. Per | farmaci non autonzzati con la procedura
centralizzata, I"accesso alle segnolasiont & possibilc
utilizzenda solo il nome del pPrncCpio attivo.

Indice
-
- Le informazioni contenute In guesto sito riguardano i tti effetti indesiderati, cioe’ sventd
medici osservati in seguite allluso di un medicinale. che tuttavia non sono necessariamente
correlati o provocati dal smedicinale.

Come segnalare un effetto

indesiderato 4 Le informazioni concernenti | sospetti effetti indesiderati non devono essere interpretate nel
senso che Il medicinale o il principio attivo sono effettivamente causa dell’effetto osservato o che
il loro uso non & sicuro.Solo una valutazione dettagliata e un esame scientifico approfonditi di
tutti | dati disponibifi consentono di trarre conclusioni fondate sui benefici e sul rischi di un
medicinale.

L'Aagenzia europea per | medicinall pubblica questi dati In modo tale che le parti interessate,
compresao il pubblice in generale, abbiano accesso alle informazioni utilizzate dalle autoritd
regolamentarione suropes per rissaminare la sicurezra di un medicinale o di un principio attivo.

La trasparenza & un principio guida fondamentale dell’Agenzia.
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LA TRASPARENZA DI EUDRAVIGILANCE
Esempio

The number of individual cases identified in EudraVigilance for DUOPLAVIN is 1,282 (up to 25/02/2024)

Number of individual cases by Age Group

Age Group Cases o not specified Il 39
Mot Specified 29 3.0%
B3 Menth 1 0.1% 0-1 Month | 1
2 Months - 2 Years 0 2 Months - 2 Years | 0
3-11 Years a 3-11 Years | O
12-17 Years 9 12-17 Years | O

e o oy ———

65-85 Years 786 61.3% 18-64 Yeaks 276

Total 1,282 100.0% Mare than 85 Years [N 1 0
a

150 300 450 600 750 900
Number of individual cases

Number of individual cases by Sex

Sex Cases %

Male 887 69.2% i
Total |

lot 8
Specified

[} 450 600
Number of individual cases

Number of individual cases by Geographic Origin (EEA/Non-EEA}
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Da Eudravigilance tutte le segnalazioni sono poi trasmesse anche al database mondiale dell’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) Vigibase, quindi sostanzialmente dopo poco tempo da quando la segnalazione é stata effettuata essa diventa disponibile per
tutte le autorita regolatorie internazionali competenti in materia di farmacovigilanza.

Banca dati dell’OMS di raccolta delle reazioni avverse da farmaco.
Gestita dall’ Uppsala Monitoring Centre (sede a Uppsala)

& ala
.I’UI._M.\";S*"?.T’ wWho we are What we do Our products Contact us Q Login >

Vig iACCESS E "___ 3 %‘:g;ﬁ:::: Frequently Asked Questions

# | VigiBase | viglBase serices | VigiBase Custom Searches

Note: Result is presented for the active ingredient, often including more than one brand name

VigiBase Custom
SeaI‘ChES | ﬁ;é:i.fi-_?ﬁ:,

For users who need to build need spec
reference data for signal detection or ¢

Diclefensc contains ihe active ingredient Diclofenac
There are 182111 reports with this active ingredient

Reported potential side effects

Blood and lymphatic system disorders (154, 3278 ADRs |
Cardiac disorders (1%, 3737 ADRs)

Congenital, familial and genstic disarders {02, 210 ADRs}
Ear and labyrinth disorders (1%, 1383 ADRs)

Endocrine disorders (0%, 106 ADRs)
Eye disorders (5%, 17005 ADRs )
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Gestisce il sistema nazionale di farmacovigilanza a livello

nazionale e al contempo partecipa alle attivita di
farmacovigilanza dell’Unione europea.

Raccogliere informazioni sui rischi dei medicinali in
relazione alla salute dei pazienti o alla salute pubblica

Valuta tutte le informazioni in modo scientifico, esamina le

possibilita di ridurre al minimo e di prevenire i rischi e, se
necessario, svolge un’attivitd normativa concernente

I’autorizzazione all’immissione in commercio

Trasmettere le segnalazioni di sospette ADR, per via
elettronica, alla banca dati EV

Fornire alla popolazione, tempestivamente, importanti
informazioni di FV

Aggiorna il proprio portale web e lo collega al portale web
de’EMA

Incoraggiare pazienti, medici, farmacisti ed altri
operatori sanitari a segnalare le sospette ADR.



CHI PUO’ ACCEDERE ALLA RETE NAZIONALE DI
FARMACOVIGILANZA

Agenzia Italiana
del Farmaco

= & AR~

MENU

Sicurezza dei farmaci >

home = La Rete Mazionale di Farmacovigilanza {(RNF)

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Il sistema italiano di farmacovigilanza si basa sulla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) che
garantisce la raccolta, la gestione e I'analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci

Alla RNF possono accedere solo gli utenti registrati al Portale dei Servizi di AIFA, in possesso di
username e password, di un'identita digitale SPID, di una Carta Nazionale dei Servizi (CNS) o di una Carta
di ldentita Elettronica , & Che appartengono alle seguenti strutture: Agenzia Italiana del Farmaco,
Viinistero della Salute, Istituto Superiore di Sanita, Regionl, Centri Regilonall di Farmacovigilanza,

rutture Sanitarie - Aziende Samtarie Locali (A , AZiende Uspedaliere (AU) e Istitutl di Kicovero e Cura

= - Forze m ate © AZIende Tc acel 2 Heste U S COoNn VISID d O

datl lmitata alle strutture sanitarie).

Modalita di registrazione degli utenti

Per ogni singola struttura o azienda farmaceutica, oltre alla nomina del Responsabile Locale di
Farmacovigilanza (RLFV) o Responsabile di Farmacovigilanza per I'Azienda farmaceutica, potra essere
designata anche la figura del Deputy per supportare il Responsabile nella gestione delle segnalazioni di
reazioni avverse e/o farne le sue veci in caso di assenza temporanea. Gli utenti designati a ricoprire il

ahiles 1 Nen Aeovnno rooi = ial an 9]~ e en j=i O _nniall'snnlicaziaone dalls
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Sicurezza dei farmaci >

Farmacovigilanza >

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza
(RNF)>

Come segnalare una reazione
avversa>

Responsabili di farmacovigilanza >

Sistema RAM >

Sistema europeo Eudravigilance >

Fondi regionali >

- _ SRR | S T L SRS LI (IS



LA RETE NAZIONALE DI
FARMACOVIGILANZA

s'i'lUD; )
e |llm-,,€2<y
a0 ’/,4

2% UNIVERSITA’ DEGLI STUDI
S5 DELLA BASILICATA

P

%

2

WJERSIT,
A

2
N
&

"mum\\‘f't
®e 1982 +"

@ Benvenuto nei Servizi Online dell’AlIFA

Accedi alla tua Dashboard Accedi al singolo Servizio
_ ntra con CNS/TS & Accesso al Farmaco Qualita e Ispezioni
P  Carenze di medicinali » Fakeshare (-E_)
- . i > ¥ s (B
CIES} Entra con CIE » Comunicazioni su farmaci carenti () Ricerca e sperimentaziane clinica
» Portale Omeopatici @
: b Portale Rinnovi AIC € » Nuovo sistermna gestionale Fondo 5%
Entra con elDAS < srr, A » Osservatorio sulla sperimentazione clinica - DsSC
» Portale Variazioni di tipo I/1l €9
N » Registro Studi Osservazionali - RSO o

Concessionari di vendita (E) o
9 Entra con SPID ? : B Servizi Amministrativi
Consumi e spesa farmaceutica
»

Autorizzazione Convegni e Congressi - ACC (%) €9

2 Entra conutenza: (@ » Monitoraggio spesa farmaceutica (%) Autorizsasi . . :
5 utorizzazione utenze aziendali - AUA e Approvatori
» Procedimenti Payback 1,83 2 @ Regionali
(&' Registrati ; ; i di i Rioi
e m——— »  Altri procedimenti di Payback e di Ripiano € EasianE EraRITEeH e I canit
»  Tracciabilita del farmaco - Titolari AIC

Pagamenti On Line - POL €

Informazione e Comunicazione

Sicurezza dei Farmaci

» Banca Dati Farmaci (&) b Awvisi di sicurezza (B)
A irezza

You

Help Desk - Da lunedi al venerdi dalle 9:00 alle 18:00- @ helpdesk@aifa.gov.it - %~ +39 06 6228 9430 Seguici su: ‘F

https://servizionline.aifa.gov.it
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PROVINCIA AUTONOMA

Agenzia ltaliana del seguicisu @YW OMROES O
Farmaco

Modalita di registrazione degli utenti Sistema RAM >

Per ogni singola struttura o azienda farm tica, oltre alla nomina del Responsabile Locale di Sistema europeo Eudravigilance >
Farmacovigilanza (RLFV) o Respons. e di Farmacovigilanza per I’'Azienda farmaceutica, potra essere

designata anche la figura del Depu er supportare il Responsabile nella gestione delle segnalazioni di Fondi ionali»
reazioni avverse e/o farne le sue veci in caso di assenza temporanea. Gli utenti designati a ricoprire il
ruolo di Responsabile o Deputy devono registrarsi al portale dei servizi AIFA, poi all'applicazione della Segnali di farmacovigilanza >

RMF e successivamente ricevere |'abilitazione all'uso della RNF da parte dei rispettivi "Approvatori Utenti
della Regione o della Provincia Autonoma o dell’'Azienda Farmaceutica” PSURs - Rapporti periodici di

aggiornamento sulla sicurezza >

Provincia Autonoma o dell'Azienda farmaceutica” che ha la responsablllta di abilitare o disabilitare

all'uso della | utenti arferenti alle strutture sanitarie di propria competenza territoriale, guall Misure di gestione del rischio >
Aziende Ospedaliere, IRCCS, Centri Regionali di FV e Regioni, o alla propria Azienda.

Di seguito sono riportare le modalita di registrazione al Portale dei Servizi AIFA per le diverse tipologie di Meonitoraggio addizionale >

Nooiornameénto 20 'gtd;g"“zozz _———

Approvatore Utenti della Regione o della Provincia Autonoma
flviolinlEGI=Xa ==

utente.

Approvatore Utenti dell'Azienda farmaceutica N

Utenti designati all’'uso della RNF
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NUOVE FIGURE COINVOLTE
NELLA RNF

Per ogni singola struttura o azienda
farmaceutica, oltre al | Responsabile
Locale di Farmacovigilanza
(RLFV) o Responsabile di
Farmacovigilanza per I'Azienda
farmaceutica, potra essere designata
anche |la figura del Deputy

Il RLFV o Deputy, devono ricevere
I'abilitazione all'uso della RNF da parte
dei rispettivi "Approvatori Utenti della
Regione o della Provincia Autonoma o

dell'Azienda Farmaceutica”.

«LApprovatore» comunica ad AIFA
tramite PEC la propria designazione di
incarico relativa alle strutture
sanitarie di propria competenza
territoriale

L'AIFA abilita «l’Approvatore» all'uso
dell'applicazione/servizio
"Autorizzazione utenze aziendali -
Approvatore e Approvatori Regionali”
che prevede di abilitare o disabilitare
alla RNF degli utenti afferenti alle
strutture sanitarie di propria
competenza territoriale.
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Sicurezza dei farmaci = La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

home =

La Rete Nazionale di Farmacouigilanza (RNF) Sicurezza dei farmaci >

Il sistema italiano di farmacovigilanza si basa sulla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) che

garantisce la raccolta, la gestione e I'analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci Farmacovigilanza >

(ADR).

Alla RNF possono accedere solo gli utenti registrati al Portale dei Servizi di AIFA, in possesso di La Rete Nazionale di Farmacovigilanza

username e password, di un'identita digitale SPID, di una Carta Nazionale dei Servizi (CNS) o di una Carta (RNF)>

di Identita Elettronica (CIE), e che appartengono alle seguenti strutture: Agenzia Italiana del Farmaco,

Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sanitd, Regioni, Centri Regionali di Farmacovigilanza, Come segnalare una reazione

Strutture Sanitarie - Aziende Sanitarie Locali (ASL), Aziende Ospedaliere (AD) e Istituti di Ricovero e Cura avversa>

a Carattere Scientifico (IRCCS) - Forze Armate e Aziende farmaceutiche (queste ultime con visibilita di

dati limitata alle strutture sanitarie). Responsabili di farmacovigilanza >
Modalita di registrazione degli utenti Sistema RAM >

Per ogni singola struttura o azienda farmaceutica, oltre alla nomina del Responsabile Locale di Sistema europeo Eudravigilance >

Farmacovigilanza (RLFV) o Responsabile di Farmacovigilanza per I’'Rzienda farmaceutica, potra essere

designata anche la figura del Deputy per supportare il Responsabile nella gestione delle segnalazioni di Fondi regionali »

reazioni avverse e/o farne le sue veci in caso di assenza temporanea. Gli utenti desngnatl a ricoprire il

--.-- aTals ------ Clo i -l ala --- - i—=i A\ A -.- 5 - .DHDIIQ — = L - =m -




COME SEGNALARE UNA

REAZIONE AVVERSA

—— Agenzia Italiana del
e & AR~ Farmaco

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 eurgpassee®a Tarmacovigilanza richiede a tutti gli operatori sanitari
segng Qualsiasi sospetta reazione avversa (grave & non grave, nota e non nota).

Una sospetta reazione avversa pud essere segnalata secondo una delle seguenti modalita:

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

o direttamente on-line sul sita AIFA

Per le sospette reazioni avvers ori alimentari, prodotti
erboristici, preparazioni magistrali (per esempio a base di cannabis per uso medice), medicinali
omeopatici (non registrati come medicinali} e altri prodotti di origine naturale, la segnalazione pud essere

effettuata attraverso il sistema online di fitovigilanza VigiErbe (www.vigierbe.it).

Segnala online una reazione avversa a farmaci e/o vaccini =

Seguicisu W EBMROCS O
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Farmacovigilanza >

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza
(RNF) >

e segnalare una reazione avversa

Sistema europeo Eudravigilance >

Fondi regionali >

Segnali di farmacovigilanza >

PSURs - Rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza >
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1. On-line sul sito AIFA https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/

Agenzia italiana del

farmaco

Sono un operatore sanitario Sono un cittadino

Sono un operatore  sanitario  (medico ospedaliero,
medico specialista, medico di medicina g rale,
farmacista, infermiere, etc.) e voglio segnalare i disturbi
che io o i miei pazienti abbiamo avuto in seguito
allassunzione di medicinali.

Sono un cittadino e voglio segnalare i disturbi che io, i
miei famigliari o 1 miei conoscenti abbiamo avuto in
seguito all'assunzione di medicinali
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cheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci
(ADR) a cura dei medici e degli altri operatori sanitari

Infoarmazioni sul paziente
Informazioni sulle sospette reazioni avverse

Informazioni sui test di laboratario

o+ o+ o+

Informazioni sui farmaci sospetti/interagenti

+

Informazioni sui farmaci concomitanti

Descrizione del caso e ulteriori informazioni

Informazioni sulla segnalazione e sul segnalatore

PROCEDI
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OME SI SEGNALA?

2. On-line sul sito AIFA https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/

' Agenzia italiana del
—y farmaco

Sono un operatore sanitario Sono un cittadino

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

Sono un cittadino e voglio segnalare i disturbi che io, i
miei famigliari o i miei conoscenti abbiamo avuto in
seguito all'assunzione di medicinali
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Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci
(ADR) a cura del paziente/cittadino

Informazioni sul paziente -+
Informazioni sulle sospette reazioni avverse -+
Informazioni sui farmaci assunti che possono aver causato la reazione -+
Informazioni su altri farmaci e prodotti +
Descrizione del caso e ulteriori informazioni -+
Informazioni sul medico curante +
Informazioni sul compilatore della scheda +

PROCEDI
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COME SI SEGNALA? 7’

Compilando la nuova scheda elettronica di segnalazione per I’operatore sanitario o per il paziente/ cittadino

(entrambe disponibili al link https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-
avverse) e inviandola a:

- Responsabile di Farmacovigilanza

- Al titolare dell ’AIC del medicinale che si sospetta abbia causato la reazione avversa
SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A FARMACI (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARI

& AL
Inviare al responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza,
all'indirizzo pubblicato sul sito dell’AIFA (https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza)

‘ RETE NAZIONALE
’ DI FARMACOVIGILANZA

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A FARMACI (ADR) A CURA DEL PAZIENTE/CITTADINO

Inviare al responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza,
all'indirizzo pubblicato sul sito dell'AIFA (https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza)

‘ RETE NAZIONALE
’ DI FARMACOVIGILANZA
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Nuova SCHEDA DI SEGNALAZIONE
(esempio operatore sanitario)

INFORMAZION

INZIAL

v

5, DESCRIZIONE STORIA CLINICA E CONDIZIONI CONCOMITANTI/ PREDISPORENT!
el caso i an chniche mon

INFORMAZION! SUL PAZIENTE

I A FARMACI (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATOR| SANITARI

NI SULLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE
Y [t f

& PESO kgl

B, ALTEZZA femb:
©  DATA ULTIMA MESTRUAZIONE:
. GRAVIDANTA O

settimana 6 gestazione:

Engliaca melo tobella sottostamts

REATIDNE AVVERSA s
7
72
73
74

8

£

T T o e
446" By e e s

oxtinione cmcamende o

SRANITA

MOM 5RAVE 0
GRAVE O

MOM G RAVE
GRAVE O

MOM SRAVE T

GRAVE [
MON &RAVE

GRAVE [

5. CODICE SEGNALAZIONE

& richiesto ¥ specificane r date d1 dnfo & fre delie candizion) preesistann

8. EVENTUAL ESAM| DI LABORATORIO EfO STRUMENTALI RILEVANTI PER LE REAZIONI AVVERSE

Ripartore § riswltati e de date in cul gl accertement] soro statf eseguith

INFORMAZIONI SUI FARMACI SOSPETTI
FARMACO,/I SOSPETTO/| INTERAGENTE /)
nome del med ira. In assenza & quests nformazions, mdicore § prinomo ot fiportare 1| nume o
ai fatta del medicinaie, com particatare vferimenta ai waodini ¢ @i medicingti bialogic

TERAGENTI

SOSPETTO O INTERAGENTE [ SOSTANZA NON SOMMINISTRATA [

CESCRITIME DIL FARMACG  LOTTG TATR NI TERAPIAL
DATA FINE TERARA  IMDICATONE TERAPEUTICA

.21 Mol caso ol vaccind spectican anche (i pumesn di dosl efo rdhlame, Fora o Il sito deils comministraziono:

9,42 INFORMAZION AGGILNTIVE SULL'USO DEL FARMACD:

USO MAPROFRIO 0 ABUSO C  OFF LABEL D SOVAADOSAGGID O ESPOSIICNE PROFESSIDNALE 1 ERRORE TERAPEUTICD ©
FARMACD CONTRAFFATTIZ [ FARMACE ASSUNTO DAL PADRE FARMACD ASSUNTE QLTIE LA DATA GBI SCADENZA
LOTTO TESTATO £ CONFORME ALLE SPECIFICHE & LOTYD TESTATO E NON CONEORME R&LLE SFECIFICHE ¢

.53 AZIO NS INTRAF RESE:

ILFARMACD £ STATO sOsPESD?  Sl0 Moo
SE 51, 1L FARMACT: £ STATO SUCCESSIVAMENTE RIFRESD (RECHALENGE ESEGUTD]? 510 No
SE 51, SONO RICOMPARSE LE REAZION] DOPO LA RISOMAMNISTRAZIONE?  SI= MO C NON DISPONISILE

SE S, SPECIFICARE QUALI REAZION| S0M0 RICOMPARSE:
SE MO, QUALI ALTRE AZSONI SO D STATE INTRAPRESE?
DHOSE ALBENTATA DOSERIDOTTA —  DOSE NOM MODIFICATA 1 IMFORMATIONE NONNOTA 11 NON APPLICABILE o

5.8 MUIOLO DEL FAR MAED:

SOSPETTO D INTERAGENTED  SOSTANZA NON SOMMINISTRATA

DESCTUTAOME DIL FARMACO  LOTTS DATA I 0 TERAPIAL
DATA FINE TERAFIA  SNDICATONE TERAPTUTICN

9.8.1 Mai casa di vesini spscificars anche il nusars di dosi a/e rchisee, fars

sita dalla somministrazions:

5.5.2 INFORBRATIONT AGGIINTIVE SULIUS0 DEL FARRMACD:

OFFLABEL O SOVAADOSAGGI0 0 ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 0 ERRORE TERAPEUTICD
FARMACT ASSLINTO DAL PADRE | FARMACD ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENEA 0
LOTTO TESTATO £ CONFORME ALLE SPECIFICHE LOTTD TESTATO E NON CONFORME ALLE SFECIFICHE

9.8.3 AZION| INTRA PRESE:
ILFARMACO E STOTD SOSPESODF 510 MO
SE 51, 1L FARMACT £ STATD SUCCESSIVAMENTE RIPRESD (RECHALLENGE ESEGUITD]? 510 MO«

SE S, SONG RICOMPARSE LE KEAZION DOPD LS RISOMMINISTRAZIONEY ST /0 0 NGN DISPONEILE
SE S, SPECIFICARE QUAALI REAZICN 50M0 RICOMPARSE:

SE NO, QUALL ALTRE ATRINT S0 N0 STATE INTRAPRESE?

DOSE AUBENTATA DOSERIDOTTA S DOSE NON MODEFICATA.

IMFORMAIIONE NONMOTA D NON APPLICABILE

9.C ALIOLD: DEL FARMACD:

SOSFETTO L INTERRGENTE [ SOSTANZA NON SOMMMINISTRATS

DESCRIDIGNE DIL FARMACO  LOTTD  DOSAGEN TATA D TERAPIA
DATA FINE TERAFA  ENDICATSONE TERAFELITICA

3. FUCLD DELFARMACD:
SOSFETTOC  INTERAGENTE O SOSTANZA NON SOMRINISTRATA, 1
TR TN TS MAMACS  LOTTS A naTa
DALA FINE TEIASIA MDICADIGNL TERAPEUTICA.

9.C.1 Mt casa. dosi . Fora & H o defia semmannistras one:

5.0 INFORMAZION 46 IUNTIVE SULLITUSO DEL FARMACD:
WSO IMPROPRD L ADUSO D OFFLASEL U SOVAADDSAGGIO D ESPOSIZIONE FEOFESSIOMALE U EARDRE TERAPEUTIO o

1ngizave o mame del medianaie o-del gEMenCo. 4 arsenes of guesta informcsane, indicars N ErINCiRD GetD, Apastmne 4 nurmers
o lotta del modicinalr. 2an ErBCDiare cferimenta per | vacsin e § medtcinel Biol ol

1004 TESCR TWINE DEL FARATD LT o
T P TERAPS  SCAZION TERASTUTACS,

ARASCD LOTTD. eI ano TERRAl
TR FIE TERAPA.  INCHCAZIONE TERAPEUTICA,

I PRI L SARMAES LTS CRTATH SRR A U AOMAATNTRRIIORE T RaT TERAL
AT P TERAA, IGHOAZIONE. TERACTUTICA,

AN (ESCRFMNE DEL FARMALY LT T

1L LSO CONCOMITANTE 0 ALTRI PRODOTTI A BASE D PLANTE OFRCINALL INTESRATOR ALIMENTAR, ECC. [Spwciffearel:

DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIDRI INFORMAZION|

12 DESCRIZIONE DEL CASD E WALTERICRAS INFORMAZICN)
I guesrta sesfone ¢ poscble (nserite unn heeve deacrldone del meo, ewsntal

i povdontar joome, oo el
Falsttarentol, farm oo szt ner carare (o reasione o sunlios! witeriore informasiane devante e Iy reazione dvversa

ORMAZONI SULLA SEGNALATIONE E 5UL SEGNALAT

(13 INDMCARE SE L% REAZIOME SPONTANEA £ STATA OssERuATAMELAMBTODE |
Segnalaticae spentanea L]

sepnalazicme da studbo L

Specticara i oo ol studio:

da wsl speckall (uso compasio nesols, ke S45,/1996, o erapeutico naminale) ©
non oo o i studio:

= TTERALKIIONE BY SISPETTA READIONE A VERSA

MEDICD
MEDICED 05 FEDALIERD NOME E COSNOME
MEQICED MEDICINA GENERALE

IPEDIATAA LIGERA SCELTA | oo
MEDICO BISTAETTO « TELEFD MOy RRX:
FARMAL ISTA |
INFERDAERE ¢ b
aaTRO RESIONE:
Spuciicarn:

ASL/AZIEMDA OEPEDALIERA

DATA 1 CORAFILAZIONE:

Fiiuhan



SCHEDA DI SECMALAIIONE D SOSPETTA REATIONE AVVERSA
A FARMAC| [ADR) & CURA DE) MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARI E UNIVERSITA’ DEGLI STUDI

! DELLA BASILICATA

9. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO EfO STRUMENTALI RILEVANTI PER LE REAZHOINI AVVERSE
Aiportare i risultat e Je dote in cw gif occertamenti sono stot essguit

NFORMAZIONI SUL PAZIENTE

1. INIZLALL 2. SESSO |3, DATADI 4.3 PESO (kg): 5. CODICE SEGMALAZIONE
{rome - cogname) Mo NASCITA D &b ALTEZZA (cm):
B ETA 4. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE:

4.d GRaviDanza[d
settimana di gestazione:

6, DESCRIZIOME STORLA CLINICA E CONDIZION| CONCOMITANTI/PREDISPONENTI | ORMAZIONI SUI FARMA SPETTI/INTERAGENTI

i cliniche man siana o itenti & richiesto of speificore e date df inizio & five delle condisoni preesistent? 10. FARMACO/I SOSPETTO/! INTERAGENTE/!

Indicare il nome del medicingle o del generico. In assenza di questa informazions, indicare il principio arove. Rigortare il numere
di lotto del medicinale, con particolare riferimento ai vaccini e ai medicinali bislogic

FARMAC

9.4 RUOLO DEL FARMACO:

Nelcase in cwi ke condis

SOSPETTO D INTERAGENTE(DD  SOSTAMNZA NON SOMMINISTRATA D

7. DESCRIZIOME DELLE REAZIOMNI AVVERSE
Descriverie in modo deftogliato nells tabella sottostante DESCRIZIONE DEL FARMACC: | Lot | DOSAGEID/FREQUENZA | SOBMMINISTRAZIONE

iAo DATA INIZIO TERAFIAS INDOCATIONE
DOATA FINE TERAPIA TERAFEUTICA

841 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.4.2 INFORMAZION AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACD:
UsoiMPROPRIOE  ABUSOE  OFF LABELE  SOVRADOSAGGIOM  ESPOSIZIONE PROFESSIONALED  ERRORE TERAPEUTICO I
FARMACD CONTRAFFATTO  FARMACD ASSUNTO DAL PADREID  FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA M SCADENZA T

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE D LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE
REAZIONE AVVERSA DATA DATA GRAVITA CRITERIO DI GRAVITA* ESITO**
INIZIO FINE 9.3 AZIONI INTRAPRESE:
- NON GRAVE L] ILFARMACO £ STATO SOSPESO? sIE  nOD
: GrRavED SE 51, IL FARMACO £ STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESESWITO)? sIO wo O
. MON GRAVE O SE 5, SOND RICOMPARSE LE REATION] DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? SIE nolD0  Now DSPONIBILE D
craveld = SE 5|, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:
MON GRAVE
7.3 craved SE NO, OUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?
NONGRAED DOSEAUMENTATAD  DOSERIDOTTAL]  DOSENON MODIFICATAD]  INFORMAZIONE NON NOTAID  NON APPLICABILE D
7.4
GRAVEDD FARMAC
75 NON GRAVE ] 9.8 RUOLD DEL FARMACO:
GRAVE[D
NON GRAVE D sosPETTO D INTERAGENTELD]  SOSTANZA NOM SOMMINISTRATA O
7.6
GRAVE D VIADI DATA INIZIO TERAFIA] INDRCATIONE
DESCRIZIONE DEL FARMACD | LoTto | DOSAGGID/FREGUENZA | SOMMINISTRAZIONE DOATA FINE TERAPIA TERAFPEUTICA
enzo oY reazlans grove & necesans specificans peia codsnng * 5 pecificons una dei sequenti volari:
“Crtenia gl gremrd ™ afmens unio def seguent wakar: » Won disponibiie
= Droesso = Risoluzlons compieta i
* Hzmesso i percolo diving
e Hircousalo o profamgaio fricovera b aspedale = Migloramento 981 Nel caso di vaccini specificare anche @ numero di dosi e/ richiamo, Fora e il sito della somministrazione:
& inualiditg grave o permansnte * Wam anzara quanits
- " # Risolurions con postumi
* Anamale cangenftesEette df noscita p— 9.8.2 INFORMAZION| AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:
* Altra condirione cAmicamente rikevante
usoIMPROPRIDED  ABUSOE  QFFLABELED  SOVRADOSAGGIOL]  ESPOSIZIONE PROFESSIONALED]  ERRORE TERAPEUTICO O
&

FARMACO CONTRAFFATTO O FARMACD ASSUNTO DAL PADRED]  FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA (M SCADENZA T
LOTTO TESTATO £ COMFORME ALLE SPECIAICHE D LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIAICHE O

| e Chirurgia 3° Anno
ssa E.Ravaioli

9.B.3 ATION| INTRAPRESE:




ILFARMACD ESTATO S0sPESO? SIE molD

SE5), IL FARMACO £ STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUTo? sIO wo O

SE 51, SOMD RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMNISTRAZIONE? I NOIO  NON DISPONIBILED

SE 5, SPECIFICARE QULIALI REAZION| SONO RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SOND STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA T DOSEMDOTTAD  DOSE NON MODIFICATAD]  INFORMAZIONE NON NOTAID  NON APPUCABILE O

9.C RUOLO DEL FARMACD:
SOSPETTO D INTERAGENTELD  SOSTAMZA NON SOMMINISTRATA O

INDHCATIONE

VIADI DATA INIZID TERAPIAS
DEBI:moNEDaFnRM.ﬁED| LoTTo | DOSAGEID/FREQUENZA | | = cn

SOMMINISTRAZIONE DATA FINE TERAPIA

8.C.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi /o richiamo, ora eil sito della somministrasione:

9.0.2 INFORMAZIONI AGGILUNTIVE SULLUSO DEL FARMACD:
usomProPrIo D ApusoD  oFFLABELD  SOVRADOSAGGIOD  ESPOSIZIONE PROFESSIONALED  ERRORE TERAPEUTICO O
FARMACD CONTRAFFATTO O FARMACD ASSUNTO DAL PADRE T FARMACD ASSUNTO OLTRE LA DATA D1 SCADENZA T

LOTTO TESTATE E CONFORME ALLE SPECIFICHED  LOTTO TESTATO £ NON CONFORME ALLE SPECIFICHE O

9.C.3 AZION| INTRAPRESE:

ILFARMACD E5TATO SOSPESO?  SIE wolO

SE 51, IL FARMACO i STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESD [RECHALLENGE ESEGUITOJ? ST NO D

SE 51, SOMD RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMNISTRAZIONE? IO MO0 NON DISPONIBILED

SE 5, SPECIFICARE QULIALI REAZION| SONO RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SOND STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA T DOSEMDOTTAD  DOSE NON MODIFICATAD]  INFORMAZIONE NON NOTAT]  NON APPLCABILE O

9.0 RUOLD DEL FARMALCD:
SOSPETTO D INTERAGENTED  SOSTANZA NOM SOMMINISTRATA O

INDHCATIONE

VIADI DATA INIZID TERAPIAS
DEBI:moNEDEFmM.ﬁED| LoTTD | DOSAGGI0FREQUENZA | | = ca

SOMMINISTRAZIONE DIATA FINE TERAPIA

8.0.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi /o richiamo, 'ora e il sito della somministrasione:

9.0.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACD:
UsoIMPROPRIOE  ABUSOD  OFFLABELE SOVRADOSAGGIOL  ESPOSIZIONE PROFESSIONALED  ERRORE TERAPEUTICO I
FARMACD CONTRAFFATTO O FARMACD ASSUNTO DAL PADRE O FARMACD ASSUNTO OLTRE LA DATA D1 SCADENZA [T

LOTTO TESTATE E CONFORME ALLE SPECIFICHED  LOTTO TESTATO £ NON CONFORME ALLE SPECIFICHE O

9.0.3 AZION| INTRAPRESE:

ILFARMACD ESTATO S0sPESO? SIE molD

SE ), IL FARMACO £ STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE EstGumol? si0 wo O

SE 51, SOMD RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMNISTRAZIONE? IO MO0 NON DISPONIBILED

SE 5, SPECIFICARE QLIALI REAZION| SOND RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE ATIONI SOND STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA T DosEmDOTTAD  DOSE NON MODIFICATAT]  INFORMAZIONE NON KOTAID  NON APPUCABILE O

INFORMAZIONI 5U1 FARMACI CONCOMITANTI

10. FARMACO,/I CONCOMITANTESI
indicare il nome del medicingle o del generico. in assenza of questa informazions, indicare il principio orivo. Riportare il numero
di latto del medicinale, con particolore riferimento per i voccini e i medicingli biologici

1D ADSCUDONE DELEARIAACD | LT P, | WAmsowasmanone | e | e
w3 pEscmone oeL Farmeaco | oo s ansomamsTazone | SR |
e oescraone oo ramisco | oo e, | meosommazone | SRS | s
00 DESZONE CELFAANATD | T e, | M aseeazone | SRR | e
11. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALL, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC. {Specificare):

DESCRIZIONE DEL C

12, DESCRIZIOME DEL CASD E'ULTERIORI INFORMAZIOMI

in gquesta sezions & possibile inserire wno breve descrizions del coss, eventuoli stofi particolari (come, ad esempio,
Fallgttamenta), farmac utilizzof per curgre la reazions o qualsiasi wieriore informazione rilevants per lo reazione ovwersa

) E ULTERIORI INFORMAZIONI

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

13. INDICARE SE LA REAZIONE SPONTAMEA E STATA OSSERVATA MELLAMBIT

segnalazione spontanea [
segnalazione da studio [0

specificare il Gpo di studio:

da usi speciali {uso compassionevole, legge 648/1906, uso tarapeutico nominzle) O
mon interventistico [ specificare il nome dello studio:

N

VERSITA’ DEGLI STUDI
A BASILICATA

irurgia 3° Anno
Ravaioli
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15, DATI DEL SEGNALATORE
 diati del segralatore sanp trattati in moda confidenaiale,

14. QUALIFICA DEL SEGMALATORE

mepico O Inserire almeno un recopita tro telefona & indirizmo emoit
MEDICO OSPEDALIERD O MOME E COGNOME:
MEDICO MEDICINA GENERALE
|OPEMATRA LIBERA SCELTA O INDIRIZZO:
MEDICO DISTRETTO O TELEFOMO/FAX:
FarmacisTa 0
INFERMIERE E-MAIL:
aro 0 REGIONE:
Specificare:
ASL/AZIENDA OSPEDALIERA:

DATA DI COMPILAZIONE:

FIRMA
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SCHEDA DI SECMALATIONE OSPETTA REAZIONE AVVERSA
A FARMACI [ADR] A CURA DEL PAZIENT

A" DEGLI STUDI
JCATA

8. HA EFFETTUATO DEGLI ESAMI DI LABORATORIO EfO STRUMENTALI PER LE REAFIONI AVVERSE?
Ripartare i risuitat e Je dote in cwi gl accertamenti sono stot eseguin’

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE CHE HA AVUTO LA REAZIONE AVVERSA

1. INIZIALI 2. SESSO  |3. DATADI 4.2 PESO (kg): 5. CODICE SEGMALAZIONE
frome - cognome) mo NASCITA O 4.b ALTEZZA (cmi):
FB ETA 4. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE:

4.d GRAVIDANZA O
settimana di gestazione:

INFORMAZI0! JI FARMACLI A

6. DESCRIZIOME DELLE MALATTIE E CONDIZIONI RILEVANTI IN ATTO O PRECEDENTI
el casp in cui ke condirioni chiniche siano precedenti & richiesto di specificons le dete di inizio = five

9.A.1 Nome del farmaco: 9.A_2 Numero lotto:
9.A.3 Data inizio assunzione: 9.A.4 Data fine assunzione: 9.A.5 In che dose e quante volte al gloma?
8.8 6 el caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/ richiame, ora e il sito di somministrazione:

9.4 7 Come ha assunto il farmaco [per bocca, inkerione, uso cutaneo, etc.)?

E SOSPETTE REAZIONI AVVE 94 & Duale & la forma farmaceutica del Farmaco [esempio: compresse, collii, fale, gocce, pomate, sciroppi, supposte, etc.]?
9.A.9 Per guale motive & stato assunto il farmace?

7. QUALI REAZIONI AVVERSE SONO STATE OSSERVATE?

Descriverle in modo dettaglioto nellg tobella sottostante

9.A.10 La reazione avversa deriva da un errore fes. di farmaco, di dose, via di somministragone)? S0 No/0

Se Si, specificare il tipo di erore:

9.A.11 La reazione avversa deriva da un uso eccessivo ded farmaco: intenzionale fsbuso) [ accidentale (soyradosaggio) O
9.A.12 La reazione deriva da un'esposizione al farmaco davuta a motivi professionaliz S0 No 0

Se Si, spesificare il tipo di espositione:

9.A.13 Il farmacs & state sospeso? Si 0 Ne O

Se Si, il Farmaco & stato successivamente ripreso? S0 No O

Se Si, la reazione si & ipresentata? S0 No O

Se Si, spetificars la reazione che & ricamparsa:

9.A.14 Med cago in cui il farmace NON sia stato sospeso, quali altre azioni sono state intraprese?

REAZIONE AVVERSA DATA DATA GRAVITA CRITERIO DI GRAVITA® ESTO* dose ridotta ] dose aumentata O dose non modificata 0 informazione non nata 0 non applicabile O
e FINE espipcog ... .|
71 :'::\:i RDWE = 9.8.1 Nome del farmaca: 9_B.2 Numero lotto:
NON GRAVED] 9.B.3 Data inizio assunzione: 9.B.4 Data fine assunzione: 9.B.5 In che dose £ quante valte al gioma?
7.2 GRAVED 9.8.6 Nel caso di vaccini specificare anche 3 numero di dosi efa richiama, Fora e il site di somministrazione:
NON GRAVE T 9.B.7 Come ha assunto il farmaco (per bocea, iniezione, uso cutaneo, etc J2
7.3
crave O 9.B.8 Quale & la forma ca ded farm: i npresse, collir, fiale, goces, pomate, sciroppi, supposte, etc)?
74 NON GRAVE [ 9.8.9 Per quale motivo & stato assunto il farmaco?
. Grave O
75 NON GRAVE 8,810 La reazione avversa deriva da un errore fes. di farmaco, di dose. via di somministrazione]? 50 No 0
gravE D ) y -
non GravEE Se Si, specificare il tipo di emrore:
76 GRAVED 0.B.11 La reazione avversa deriva da un uso eccessivo del farmaoa: intenzionale [abusa) O axcidentale [soyradosaggio) O
9.B.12 La reazione deriva da un’esposizione al Farmaco dovuta a motivi professionali? 0 Mo O
“In cazo df reazlone grove & necessana specificars neda colonna **Specificore wno dei seguenti volari: Se Si, spedificare il tipo di esposizione:
tena 2 GrEAT aimens nd gl seguent w2k * Wan s 9.8.13 Il Farmaco & stato sospeso? S0 NalD
= Risoita indara: L _ N .
» Himesso i pericolo di vita - g Se Si, il Farmaco & stato successivamente ripreso? S0 Mo O
* Hocowsaro o prodmgans il ricovers An ospodake & " . - P
- mvaidied grove o » Won oreora rsatn Se Si, la reazione si & ripresentata? $i0 WO
+ Anomoie congenite/diferts i nascra + Risolta con conseguenze Se Si, specificare la reazione che & ricomparsa:
*# Alira condizione ehinicoments rilewanes * Decesss 9.8.114 Med caso in cui il Farmaco NON sia stato sospeso, quali altre azioni sono state intrapress?

dose ridottall dose sumentata B dose non modificata B informasione non nota @ non applicabile B 2 3° Anno

oli




FARMACO C
9.C.1 Nome ded fanmaco: 9.€.2 Numero botta:

9.C.3 Data inizio assunzione: 9.C4 Data fine assunzione: 9.C.5 In che dose & guante wolte al giorna?
9.C.6 Mel cazo di vaccini specificare anche il numero di dosi efo richiamo, I'ora el sito di somministrazione:

9.C.7 Come ha assunto il Fasmaco [per bocea, iniezione, uso cutanen, ete |?

9.C.E Quale & ka forma farmaceutica del farmaco (esempio: compresse, collin, fiale, gooce, pomate, sciroppi, suppaste, etc)?

8.C.8 Per quale motivo & stato asunto il Farmaco?

9.C.10 La reazione avversa deriva da un errore (e di farmaco, di dose, via di somministrazione)? $i0 a0

Se §i, specificare il tipo di emore:

9.C.11 La rearione auversa deriva da un uso eccessivo del farmaco: intenzionale fabuso) I accidentale (soyradesaggio) 0
PS50 wed

a.cir L deriva da un'esposizi al farmaco ds a motivi pro
Se i, specificare il tipo di esposiziane:

9.C.13 Wl farmaco & stato sospesa?Si 0 NolO

Se §i, il Farmaco & stato successivamente ripreso? S 0 No O

Se 5i, la reazione si & ripresentata? Si0 No O

Se 5i, specificare la reazione che & ricomparsa:

9.C.14 Nel caso in cui il Farmaco NON sia stato sospeso, quali altre azioni sono state intraprese?

dose ridottal 0l dose aumentata O dose non modificata O informazions non nota 0 non applicabile O

INFORMAZIONI 5U ALTRI FARMACI E PRODOTTI

10. ALTRI FARMAC] ASSUNTI MELLO STESS0 PERIODO
Riportare nome del farmoco, vig di somministrazions, dose e duraty dellg terapia, motive del’use del farmacoe

11. ALTRI PRODOTTI A BASE DH PIANTE OFFICINALL, INTEGRATORI ALMENTARI, ECC., ASSUNTI MELLO STESSO PERIODO [Spedficare):

SCHEDA DI SEGMALATIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA

A FARMAC! [ADR] A CURA DEL PAZIENTE/CITTADING

14. Nel caso in cui fosse necessario approfondire il suo caso, possiamo contattare il suo medico curante? 5i0 Mo

se 5i, potrebbe indicare le seguenti informazioni relativa al suo medico curante?

Mome: Cognome:

Numero di telefono: Indirizzo:

INFORMAZIONI SUL COMPILATORE DELLA SCHEDA

15. DATIDEL SEGMALATORE
Inserire plmenp un recogito bro telefono & indirizeo emoil

Nome: Cognome:

Indirizzo:

Numero di telefono:

e-mail:

AsLdi appartenenza: Regione:

Data compilazione:

DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI
12. DESCRIZIOME DEL CASD E ULTERIORI IMFORMAZION]
In questa sezione & possibile insedre ung breve descrizione del case, eventuali stoti particolor (come, ad esempia, Fallattamenta),
farmoci utilizzati per curare lo reqzione o quaisiasi wieriore informazione rilevante per la reazione ovversa

| INFORMAZIONI SUL MEDICO CURANTE
13. La reazione avversa & stata confermata dal medico?sid  mod |
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duenal ¢ e gl wBesti g "art. 1 el Fagmiamenta UL 3E0E/E79 {4 nmguin anche "GREEL IAgearia Eallann del Farmacs b sepai anche "AEA"], con ceds in B0, via fel Tritons r. 103, in sxalia d Tedure, ends
Fices s Al o Is ractalen dal temTantn g dud peesral rRena snrvss B Bats Ao erals of Farmscovigiaess, spstteTanss reskrzies 1o ammpe df racesgbans, BRIEr 8 Sl b asgasanical o sgann

i ciiadhia

1 i3t s ences, I8 MarTEACnTs RS ENVRASE AR, It Earesiin o duerat 0 005 (Procehuns Sparatts § aShoiend Snieha par L aRERTS Sre 1S s g s SEcHte 8 s gel srvms T

Clsirarticolcs L della legpe 34 chomriors 3001, n338 Lagge o statiith J00Y) af sz asops o acune | cempis o e rigeraia « in - w48

IR
000, & JED, exrwerth nels L 34 aresmies 00, TN 0 eratamanis  SSGHESIE Far mEe o (Perans pabblin rlsarts 8 ol Sl ast 3, parsgrata 2 g g 4a] Repelnmanes Curspes 3016679 8

-
Celrare. 3 g covmeea g, xycie g 195/7000

el Eatle s tha garie del Tolare, dagl cbblghi dircoatas mistariane macan, iy

| et parzal] esanns mwaree Far § amon reeaies ol paraagumarts fada Srabts narls genk 5RO ris SCSUA & ESYRSRE (TARNE. Strasan |G S nromant sbetranicl ssaUvTarts £ dpandent 8
alabzria astorizat d sdepuaiaresie ki, nanchi, per o olfimesis d) pecficke s, 88 eeH ssbem, publilcl e prid, prevismerts dadgnad, medins scfico sccorda ol sess delfacs 20 del GEPR)

FRAEEREuN Sl rBRTareD | ca EArne FuETS RIFIALI Far AR ABSTEVAEY, 1) SHFETSEES B areeed 2 8 24 del Duerete 30 apris F015 sl mmnes e ki

G ivimsmisti hanna diriio 41 ctissers dufigeeis, scsads qearic prewi dala norrsto Wessis, Tacoeun si def paricnal, b wisFes, ln cascellasices dagl sisesi 2 |a Eriasisas dul rattameric, nonche & cppartl
P TP A —
ki - Gl interen, ove riieagans the Il raCmATIT SR TaRn i violises O JEARD prevns il fagsarenis, Saans istne § Srns £ prepome rectenn o

 trsmarrants wwdame (wtioedl 15 8 g ds GOPE|. USYISUEL Mewun [t Surs BOmes centstasd (| Tishes slnde

JRsponaieEEC Eneciac R g
Carumtn e |5 reinrizas ol Har FaranRl Sevar #1541 B CEMEAtaRH ALt pudiane.

UNIVERSITA' DEGLI STUDI
DELLA BASILICATA

2 Chirurgia 3° Anno
sa E.Ravaioli



UNIVERSITA" DEGLI STUDI
DELLA BASILICATA

S
»
DS

REQUISITI MINIMI PER
UNA SEGNALAZIONE
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Dal punto di vista regolatorio, la scheda di segnalazione ¢
quattro elementi minimi obbligatori
(Minimun validation criteria) obbligatori ai sensi della vigente normativa :

" Il paziente ( almeno un’informazione
nascita, eta o periodo gestazionale)

" Farmaco sospetto

* Reazione avversa

* Un segnalatore identificabile
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INFORMAZIONI RICHIESTE NELLA SCHEDA DI
SEGNALAZIONE

La scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa ¢ strutturata in

5 sezioni principali:

Informazioni
sulla tipologia di
segnalazione e

Informazioni sul Informazioni Informazioni sui Descrizione del
paziente sulle reazioni farmaci caso

*1° sezione avverse = 3° sezione * 4° sezione

sul segnalatore

* 2° sezione

N -\ '\ N\

*5° sezione
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Una volta ricevuta la scheda di segnalazione il RLFV prima di procedere con
l'inserimento della segnalazione provvede alla verifica della correttezza dei
dati e controlla che non vi siano errori e/o dati indispensabili mancanti

IMPORTANZA DELLA QUALITA’ DEL DATO
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...dopodiché passa all'inserimento nella RNF.

>

# Benvenuto nei Servi nline dell'AIFA

Accedi alla tua Dashboard

Entra con CNS/TS &4 Accesso al Farmaco

Accedi al singolo Servizio

Qualita e Ispezioni

» Carenze di medig] » Fakeshare (&)
8 Entra con CIE ? ¥ Ricerca e sperimentazione clinica
»
B » Nuovo sistema gestionale Fondo 5%
2: | ‘Entra conelDAS 3 e » Osservatorio sulla sperimentazione clinica - OsSC
» ale Variazioni di tipo 171l €
» Registro Studi Osservazionali - RSO
. Concessionari di vendita (&) @ 2 o
o Entra con SPID x z Servizi Amministrativi
Consumi e spesa farmaceutica
e @ » Autorizzazione Convegni e Congressi - ACC (%) €
Entra con utenza 2, S MO pa st PR ca » Autorizzazione utenze aziendali - AUA e Approvatori
» Procedimenti Payback 1,83 (29 © Regionali
# Registrati i Rk
R G o Pram » Altri procedimenti di Payback e di Ripiano @ b Gestione profill pér tventl ik censitl
P Tracciabilita del farmaco - Titolari AIC

» Pagamenti On Line - POL @

Infor i e C i e

Sicurezza dei Farmaci

Banca Dati Farmaci (i

Help Desk - Da lunedi al venerdi dalle 9:00 alle 18:00 - @ helpdesk@aifa.go: . +39 06 6228 9430 Seguici su:
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SEZIONI DA COMPILARE

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACD
s KL bl

—s

—

—_—
=
m
=
=

. Identificazione della segnalazione

@® Dashboard ' RNF ' Inserimento segnalazione

. Informazione sul paziente
INSERIMENTO SEGNALAZIONE
Informazioni sulle reazioni avverse

® C.1-ldentificazione Segnalazione

. Informazioni sui farmaci sospetti/interagenti e concomitanti

@ D - Paziente

@ E.i-Reazione avversa

Esami di laboratorio

® G.k-Farmaco

F.r - Esami di laboratorio e/o
strumentali o]

Una sintesi del caso

H - Sintesi del caso

@ C-Segnalatore

t
SALVA BOZZA

®
n
N SN N A W N =

. Informazioni sulla tipologia di segnalazione e segnalatore
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FLORIANA d
ZIA ITALIANA DEL FARM

@ Dashboard RNF  Inserimento segnalazione

onaw |||

INSERIMENTO SEGNALAZIONE

Legenda: @ Campiobbligatoriinseriti @ Campi obbligatori mancanti Campi opzionali
= % : = i Abilita Suggerimenti
® C.1 -ldentificazione Segnalazione

¥ - ® C.1-IDENTIFICAZIONE SEGNALAZIONE
® D -Paziente

@ E.-Reazione avversa €.1.2 - Tipo segnalazione*®:
| SELEZIONA IL TIPO I EGMALAZIDONE - o
® Gk-Farmaco
oo
F.r - Esami di laboratorio e/o Da Studio
strumentali
Altro

H - Sintesi del caso Informazione non disponibile al sender

@ C-Segnalatore Data di compilazione:

= jieyrne
SALVA BOZZA
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TIPOLOGIA DI SEGNALAZIONI DA INSERIRE

e SEGNALAZIONI SPONTANEE

Per segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa a medicinali ad uso umano, si intende, una “Comunicazione
non sollecitata che descrive una o piu sospette reazioni avverse in un paziente che ha ricevuto uno o piu medicinali
al di fuori di uno studio o di un sistema di raccolta di dati organizzato” (GVP Annex 1 - Rev. 4)

e SEGNALAZIONI DA STUDI

Per segnalazione da studio si intende qualsiasi segnalazione di reazioni avverse osservata in pazienti partecipanti a
studi clinici non interventistici farmacoepidemiologici, farmacoeconomici, da registro, da alcuni progetti di
Farmacovigilanza attiva o nell’ambito di usi speciali dei medicinali (uso compassionevole ai sensi del DM 07
settembre 2017, legge 648/1996 e smi, uso terapeutico nominale).

e SEGNALAZIONI DA USO COMPASSIONEVOLE O NAMED PATIENT PROGRAMME O USI SPECIALI

Nel caso in cui il medicinale sia usato secondo uso compassionevole ai sensi del DM 07 settembre 2017, legge
648/1996

e SEGNALAZIONI PROVENIENTI DAI REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA

e Nel caso in cui il medicinale sia inserito in un registro di monitoraggio AIFA (https:// www.aifa.gov.it/web/guest/r
egistri-e-piani-terapeuticil)



http://www.aifa.gov.it/web/guest/registri-e-piani-terapeutici1)
http://www.aifa.gov.it/web/guest/registri-e-piani-terapeutici1)
http://www.aifa.gov.it/web/guest/registri-e-piani-terapeutici1)

e [niziali (Nome e Cognome)

2INFORMAZIONI PAZIENTE

e Eta o data di nascita

e Sesso

® Gk Farmaco

e Data di insorgenza della reazione

. . . E:m
¢ Origine etnica o
eStato di gravidanza e periodo
gestazionale al momento della reazione
avversa

e Peso e altezza

endisioni concamitanti:
® Gk Farmaco

e Storia medica del paziente e condizioni
concomitanti e predisponenti

= nMotifiche ? FAQ & Guidsslserdzio
o8

Fr - Esarmi ofi Eaboratorio efo
trurmentall

£.7.3 - Altre Terapie non inseribiti nella sesione Farmaco:
oMo | &
H-Sintesi del case

DUl - Storia del farm,

=
¢ Genitore (schede genitore-figlio)
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RETE MAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA = T = FLORIANA CENTORE

= notifiche ? FAQ & Guidaal servizio
— @ E.l- REAZIONE AVVERSA
= @ C1 - dentificazione Segnalazione
=
=
=

® D-Paziente ® Ei-Rrazione avversa 1/1

® Ei-Reazione avwersa

Eifd.1a- Descrizione della reazione;
i~ Reazione snverss 170

® Gk-Farmac -1

2.1b - Reazione swwerss (MedGRAI™:
Fr-Esami di laboratorio e/o A thnrcaaney ¥ 4

- inizia con Q.
H - Sintesi del caso Ei.3.2 - Grawita:
Grave o MNongra
® C-Segnalatore
E.i4 - Data di inizio:
- - A - L]
ER .. |
El5 - Data di fine:
= I L

Ei.Ba - Durata {walore) E.i6b - Durata {unital:

E.L7 - Esito: ®

E.i.8 - Co

ica da parte dell’

& sanitario:

In fase di inserimento di ¥ha segnalazione in RNF la descifizione della reazione avversa va riportata nel campo —

“Descrizione della reazione” cosi come descritta dal segnflatore, senza apportare modifiche o interpretazioni

personali al testo. Inoltre, andra poi codificata attraverso la selezione del termine appropriato dal Medical
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA).

I1 MedDRA ¢ il dizionario medico per le attivita regolatorie ed ¢ costituito dalla terminologia medica

internazionale, elaborata nell’ambito de The International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)



finizione di REAZIONE AVVERSA, intesa ora come “Effetto nocivo e
" conformemente alle indicazioni contenute nell’autorizzazione
che agli usi non conformi alle indicazioni autorizzate.

licazione della segnalazione spontanea, per cui potranno essere oggetto
i da errore terapeutico, abuso, misuso, uso off- label, sovradosaggio ed
osizione professionale.

quantita di medicinale, assunta singolarmente o cumulativamente,
le informazioni autorizzate del
prodotto.

icinale usato intenzionalmente per finalita mediche non in accordo

inale € usato intenzionalmente ed in modo inappropriato non in
izzazione.

cessivo del medicinale, sporadico o persistente, accompagnato

sposizione ad un medicinale come risultato di un
ale o non professionale.
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GRAVITA’ DELLA REAZIONE AVVERSA

® El-REAZIONE AVVERSA
® C1-ldentificazions Segnalazione

® D - Paziente ® Ei-FRrazione avversa 1/1

Ei-Reazone avver
L d = Ei41.%a - Descrizione della reazione:
= Ei-Reacione avverss 1/1

® Gk-Farmaco

Fr-Esami di laboratorio efo
strumentali

H - Sintesi del caso

® C-Segnalatore

SR . |

E.L5 - Data o fine:
-e | @ | =

E.i.6a - Durata (valore):

EiB - Conferma medica da parte dell'operatore sanit

EiZ b - Reazione swversa (MedDRA)":

RETE MAZIOMNALE DI FARMACOVIGILANZA =

.8k - Durata (unital:

ario:

T

TR~

Rirnaronti; 250

FLORIAMA CENTORE

Gravita

Decesso

Ha messo in pericolo la vita del
paziente

Ha provocato o prolungato
I’ospedalizzazione

Ha provocato invalidita grave o
permanente

Ha causato anomalie congenite
e/o difetti alla nascita

Ha provocato un’altra
condizione clinicamente
rilevante

Il criterio di gravita condiziona 1 tempi di trasmissione delle segnalazioni
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4. INFORMAZIONI FARMACO

RETE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA -

ZIAIFALIANA DEL FARMALD

@ Dashboard RNF  Inserimento segnalazione

INSERIMENTO SEGMNALAZIONE

raccomanda di

e & ottt @ com s - s INVSETIF@ @Nche il

F o Gx-FARMACO T numero di dose elo

e v di richiamo, l'ora
= della

somministrazione.

RETE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA - SR WA~

= Motifiche 7 FAQ & Gui

® 1 -Identificazione Segnalazione

5°k.1 - Ruolo del farmaco™:

— Gk - Farmacol/1

F.r - Esami di laboratorio efo

strumentali CONCOMITANTE

INTERAGENTE
SOSTANZA NON SOMMINISTRATA

H - sintesi del caso

@ C-Segnalatore

SALVA BOZZA INWILA

= inizia con Q

Titolare AIC

Fortemente raccomandato L e o v

- R
R LS G.k.53 - Dose cumulativa (valore): G.k.5b - Dose cumulativa (units):

Inserire il NUMERO DI o o rames S a

= Gk - Farmaco1/1 G.k.8 - Azionl intraprese:

Fr - Esami di laboratorio afo ! - &
strumentali
y Gk.6a - Periodo al diell’ G.k-6b - Periodo gestazionale al momento dell’esposizions
—————————

H - Sintesi del caso (valore]: funital:

sopratutto per i S

farmaci biologici e vaccini. (art S— e :

102, Direttiva 2010/84/UE; art 28, :

Regolamento di esecuzione (UE) e
520/2012) -

“
Hirmanenti: 2000
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TE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA - A 0o~ ITA ~ FLO

Notifiche 9 FAOQ

G.k.5a - Dose cumulativa (valore): G.k.5b - Dose cumulativa (unita):

® C.1 -ldentificazione Segnalazione « inizia con Q

@® D - Paziente

@ E.i-Reazione avversa

® Gk-Farmaco
Farmaco sospeso
— G.k - Farmaco1/2
Dosaggo ridotto
= G.k-Farmacol/2
Dosaggio aumentato

® F.r-Esamidilaboratorio efo Dosaggio non modificato

strumentali MNon applicabile

H - Sintesi del caso G.k.9.i - Valutazione farmaco,

@ C- Segnalatore .
G.k.10.r - Informazioni aggiuntive sull'uso del farmaco >

SALVA BOZZA G.k.11 - Informazioni aggiuntive (testo libero):

P
Rimanenti: 2000

a-v

® G.k- Farmaco 2/2
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GEMIIA ITALIANA DEL FARM/

C.1 - Identificazione Segnalazione
F.r.1 - Data:
o

= giornoyT

D - Paziente -2

F.r.2.1 - Descrizione:

G.k - Farmaco
%
Rimanenti: 250

®
L J
® Ei-R
L J
L

F.r - Esami di laboratorio e/o

strumentali
F.r.§.2b - Esame di laboratoric e/o strumentale (MedDRA):

— Fr- Esamidi laboratorio efo strument. .. histecon X

F.r.3.1 - Risultato (Codice):
- a

H - Sintesi del caso

® C-5Segn
F.r.3.2 - Risultato (valore): F.r.3.3 - Risultato (unita):

SALVA BOZZA = [ =

F.r.3.4 - Risultato (Testo):

~ inizia con Q

%
Rimanenti: 2000

F.r.4 - Valore di riferimento minimo:

e || valore d

arimanto minimo

F.r.5 - Valore di riferimentio massimo:

lneasrira |l valara Al cifasdmants e im s




6. SINTESI DEL CASO

/ \' :A’ RETE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA ~ & o~ FLORIANA €

AITALIANA DEL FARMACD

i

Notifiche ? FAQ & Guidaal

Legenda: @ Campiobbligatoriinseriti @ Campiobbligatori mancanti Campi opzionali

H.2 - Commento del reporter:

® C.1-ldentificazione Segnalazione Abilita Suggerimenti
® D - Paziente @ H - SINTESI DEL CASO
@ E.i-Reazione avversa

H.1 - Descrizione del caso:
@® G.k-Farmaco
@ F.r-Esamidilaboratorio efo %
strumentali Rimanenti: 100000

H - Sintesi del casa ‘

- C.1.6.1.r - Documenti
o~

Rimaneanti: 20000

@® C-segnalatore H.4 - Commento del sender:

SALVA BOZZA INVIA

P
Rimanenti: 20000

C.1.6.1.r - Documenti >

e  Descrizione del caso : informazioni iniziali e di follow-up specificando le rispettive date
Commento del reporter/segnalatore
e  Commento del sender/RLFV
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= Notifiche ? FAQ & Guidaal servizio

® C.1 - ldentificazione Segnalazione Legenda: @ Campiobbligatoriinseriti @ Campi obbligatori mancanti Campi opzionali
Abilita Suggerimenti

v []

® D - Paziente
® C-SEGNALATORE

& o1 sesisasms Costituisce la figura che riceve la
® G- Famaco o car rome segnalazione (medico, farmacista,

® Fr- Esami di laboratorio e/o

Srimenth e = awocato, alfro op:eratore sanitario. . )

H - Sintesi del caso @ C3 - Iinformazioni sul sender »

@ C-Segnalatore

i Costituisce la figura che ha il compito di

ot i trasmettere la segnalazione all'interno
sanvasorze (NN della RNF (AIFA, Azienda farmacetitica,

Centro regionale, Responsabie di

Farmacovigilanza..)
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UNDER-REPORTING (SOTTOSEGNALAZIONE)

sl T
LR

| setie peccati mortall del medici secondo William Inman: perche | medici non segnalano le ADR:

Complacency
L'erronea convinzione che vengono commercializzati soltanto farmaci 'sicuri’

Fear
Timore di essere coinvolti in cause legali

Guilt
Senso di colpa per aver causato danni al paziente a causa del trattamento prescritto

Ambition
Desiderio di raccogliere e pubblicare una casistica personale

lgnorance
Ignoranza delle procedure per la segnalazione

Diffidence
Timore di segnalare sulla base di sospetti che potrebbero rivelarsi infondati

Lethargy
Un insieme di tendenza a procrastinare la segnalazione, disinteresse, mancanza di

tempo, indisponibilita del modulo di segnalazione, ecc.

na e Chirurgia 3° Anno
S O LG e tt.ssa E.Ravaioli



ANDAMENTO DELLE SEGNALAZIONI SPONTANEE
NELLA REGIONE BASILICATA
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LA VALUTAZIONE PERIODICA
DELLE SEGNALAZIONI

Analizzando I’andamento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse nella nostra Regione, si puo notare
come dal 2013 al 2021 il numero di segnalazioni ¢ nettamente cresciuto, arrivando nel 2021 al raggiungimento
di un numero di segnalazioni pari addirittura a 349 segnalazioni ( nonostante il dato fosse in parte legato alle
segnalazioni da vaccini anti Covid-19).

Andamento temporale delle segnalazioni 2004 -2021

400 . h )’
150 Progetti FV attiva \ Progetti FV attiva E— ™
- ~ / -_f,/
Fis = ]
‘E 250 247
:%] . 197 ﬂ\, é \ 201 . /\ /
L / S WA,
/ Y 136 V139
100
:77 ~ 81
=0 a3 49
U]

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 m7 2018 2019 2020 2021

—. reiss dond inserite

https://fwww.regione.basilicata.it/
Rapporto sintetico sull’andamento delle segnalazioni regionali di farmacovigilanza
(2004-2021)
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CHE COS'E IL GOLD STANDARD?

La numerosita delle segnalazioni di sospetta reazione avversa (ADR) ¢ un criterio cardine per
definire un buon sistema di farmacovigilanza, in quanto indica un progressivo coinvolgimento dei
segnalatori nella Rete di Farmacovigilanza e una costante attivita di monitoraggio.

L’OMS nel definire efficiente un sistema di farmacovigilanza indica 1l gold standard pdella
segnalazione spontanea pari a :

300 segnalazioni/anno per milione di abitanti , di cui
almeno 1l 30 % relative ad eventi gravi ed
almeno il 10 % effettuate da medici .



LA VALUTAZIONE PERIODICA ()
DELLE SEGNALAZIONI

o

https://www.istat.it/it/files//2023/09/Basilicata_Focus-2021_Censimento-permanente.pdf

Popolazione ISTAT 2021 —> 541.168 Abitanti

oV
BASILICATA |

Andamento temporale delle segnalazioni 2004 -2021
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w7 AN/
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N' segnalazioni
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2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2M3 2019 2020 2021

—.reus jond inserite

https://www.regione. basilicata.it/
Rapporto sintetico sull’andamento delle segnalazioni regionali df farmacovigilanza

(2004-2021)
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DISTRIBUZIONE DELLE REAZIONI SULLA
BASE DELLA GRAVITA’

Circa 1l 40% delle 349 segnalazioni di sospette reazioni avverse totali sono state gravi

Distribuzione delle segnalazioni per gravita

anomali e congenite/ de ficit del neonaw 2

Non definito 5

BASILICATA

MNon grave

Grave-altra condizione clinicamente rilevante 24

grave- invaliditd grave o permanete - 9

Grave-ospedalizzazione [JIIINEGEGE 41
Grave- pericolo di vita - 17

Grave-decesso . 4

https://www.regione. basilicata.it/

Rapporto sintetico sull'andamento delle segnalazioni regionali di farmacovigilanza suddivise per criteri di gravita.
(Ann0 2021)
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DISTRIBUZIONE DELLA QUALIFICA L&,

SEGNALATORE

Il 56,7% del totale delle segnalazioni ricevute ¢ arrivata da medici

r/ Letteratura
b~ 5
BASILICATA |
it
Avvocato
1
Medico
198

17

Paziente/cittadino o
altea figura

Farmacista
16

Altro operatore sanitario
12
100

https://www.regione.basilficata.it/
Rapporto sintetico sull’'andamento delle segnalazioni regionali di farmacovigilanza
Distribuzione per fonte di segnalazione
(2021)
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