%“/

La Nuova Normativa di
Farmacovigilanza




Farmacovigilanza

La scienza e le attivita collegate alla identificazione, valutazione,
conoscenza e prevenzione delle reazioni avverse o di altri

problemi collegati ai farmaci

Organizzazione Mondiale della Sanita

Principale scopo della segnalazione di un evento avverso e quello di
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Op oS ®a&m ¢ cahalosst@ssoeventoindesideratoaccada

(Leapeetal. o Re p o oftadversee v e ’NNESVD2002 34716335)



In Senso piu_ ampio la Farmacovigilanza ha Io SCopo di verlflca e-|e
—_\ ; 3
Vvariazione nel tempo del rapporto | C

]

Efficacia
clinica




e

LA VALUTAZIONE DELLA TOLLERABILITA
numeresita’ dei pazienti ekpostl apfarmace n

o

pazient ~ 10-150  30-1.000  400-10.000  100.000 -10.000.000

finee speriment. comnaec-hil -
speriment Feiniehe -

dmcthe allargate

l @ e

1-2 anni 2 anni 4anni tutta a nvi
medlcmale 4



Differenza tra gli studi clinici controllati e la
normale pratica clinica

Studi clinici

102 -103

breve termine

gruppi arischio esclusi
ben definito

1 o pochi

costante

continuo

eventi ben raccolti

Normale pratica
clinica

dimensioni del campione fino a 108

durata lunga durata
popolazione popolazione generale
problema clinico spesso poco definito
numero di farmaci a volte molti
dose spesso variabile
profil o do&intermittente

follow-up meno accurato
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La nascita della moderna farmacovigilanza si deve in gran
parte al caso talidomide, che rappresenta il piu grande
disastro farmacologico della storia, avendo causato gravi
malformazioni congenite, soprattutto agli arti, in circa 10.000
neonati.

Nel 1961 il medico australiano McBride invio alla rivista
Lancet una lettera in cui suggeriva una connessione tra
malformazioni congenite osservate in numerosi neonati ed il
farmaco ipnotico ed anti-emetico talidomide, a |l | 0 enwloc
utilizzato nella terapia della nausea e del vomito tipici delle
fasi iniziali della gravidanza.
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In questo episodio sono presenti | principi cardine della
farmacovigilanza:

Aosservazione di un evento avverso inatteso e grave in
una popolazione di pazienti trattati con il farmaco;

Acomunicazione alla comunita scientifica sulla base
del semplice sospetto che possa esserci una relazione
causale con il farmaco;

Anecessita di condivisione delle informazioni.
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% | a S SUSPECTED ADVERSE DRUG REACTIONS d a .
|
If you are suspicious that an adverse reaction may be related to a drug or combination of drugs please complete this L
Yellow Card. For reporting advice please see over. Do not be put off reporting because some details are not known.
PATIENT DETAILS Patient Initials: Sex: M / F Weight if known (kg):
Age (at time of reaction): Identification number (Your Practice / Hospital Ref.)*:
SUSPECTED DRUG(S)
ol Give brand name of drug and
u N O N S I S batch number if known Route Dosage Date started Date stopped Prescribed for T E M Q T I C Q
SUSPECTED REACTION(S)
Please describe the reaction(s) and any treatment given:
Outcome
Recovered == 3
- feo
A Non orgz Ry 2 aN1ZZata
Continuing =
Date reaction(s) started: Date reaction(s) stopped Other =]
NO n S O I I ( Do you consider the reaction to be serious?  Yes / No I eC I tata
If yes, please indicate why the reaction is considered to be serious (please tick all that apply):
Patient died due to reaction = Involved or prolonged inpatient bospitalisation =1
1 S Life threatening 15 | Involved persistent or significant disability or incapacity = |
N O n reg ( Congenital abnormality i | Medically significant; please give details: J O al I I e n tat a
OTHER DRUGS (including self-medication & herbal remedies)

Did the patient take any other drugs in the last 3 months prior to the reaction? Yes / No

If yes, please give the following information if known:
Drug (Brand, if known) Route Dosage Date started Date stopped Prescribed for

U Inizioc stematica:

Additional relevant information e.g. medical history, test results, known allergies, rechallenge (if performed), suspected drug
interactions. For congenital abnormalities please state all other drugs taken during pregnancy and the last menstrual period.

REPORTER DETAILS CLINICIAN (if not the reporter)
Name and Professional Address: Name and Professional Address:
Post code:
Post code: Tel No: Tel No: Speciality:
SP“WI“); If you would like information about other adverse reactions D
| Signature: Date: associated with the suspected drug, please tick this box

* This is to enable you to identify the patient in any future comespondence concerning this report
Please attach additional pages if necessary
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OBIETTIVI DELLCA

FARMACOVIGILANZA:

Fornire informazioni sulla sicurezza e | 0 e f f deicmedicinali nella
pratica clinica.

Rilevazione ed identificazione delle reazioni avverse rare, in particolare
di quelle gravi e inaspettate, non evidenziate durante gli studi pre-
marketing.

Monitoraggio delle reazioni avverse note (post-licensure monitoring).

|dentificazione dei fattori di rischio o di condizioni pre-esistenti che
POSSONO promuovere le reazioni avverse (es., eta, sesso, fattori genetici,
comorbidita, politerapie).

Rilevazione ed identificazione delle interazioni tra farmaci.
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La huova normativa
di Farmacovigilanza




Perche una nuova
normativa per la farmacovigilanza in Europa?

Fll 5% di tutti gli accessi in ospedale sono dovuti ad una reazione
avversa da farmaco (ADR)

A 5Poldi tutti i pazienti gia ricoverati in ospedale presenta una
ADR

Aol e NPpR el al gl hit o postol
A I n EU sono st 437600 sorii peaanmo periADR a

A Il costo sociale de7OmidardhdBuroi n EU
all 6anno

Commission Staff Working Document dated 10 December 2008.
Link:http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/pharmpack 12 2008/pharmacovigilance

lavol2_en.pdf 11



Le due nuove normative in materia di
farmacovigilanza

2000000  000000000500000 & 800 O 00
POSOS~  20000000000000808 6 006 &
ooooo

Dirett s ‘ il
entrata |

si applid | a nuova normativa si applica da luglio 201
proced

rcConos

entrato in vigore: 02/07/2012

si applica ai medicinali autorizzati EUROPEAN MEDICINES AGENCY
tramite procedura centralizzata SCIENCE MEDICINES HEALTH

Regolamento 1235/2010/EU 0

Tutto il titolo IX (artt, 129, 130, 131, 132, 133,134) del Dl.vo
219/2006 sara sostituito dalla nuova normativa
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Obiettivi

Promuovere e proteggere la salute pubbllca riducendo il numero e la gravita delle ADRs e
| ECI ET OAT AT 106001 AAE I AAEAET Al E OOAI EOAQ

1. Ruoli e Responsabilita chiari per tutte le parti coinvolte

2. Assicurazione di un sistema europeo robusto e rapido nel prendere le decisioni necessarie
in materiadi FV

3. Incremento della partecipazione dei pazienti e degli operatori sanitari
4. Miglioramento dei sistemi di comunicazione sulle decisioni prese e loro giustificazione
Z ! Of AT O AE OOAODPAOAT UA
F -ECIETI OA ET &£ Of AUETI T A OOE 1| AAEAET Al E
i 8 1 Of AT Oi AAI 1 BAEAEAEAT UA AAE OEOOAIi E AE &
6. Rafforzamento della Rete Europea di FV
7. Rafforzamento dei Sistemi di FV aziendali
8. Aumentata proattivita / programmazione delle attivita da condurre
9. Riduzione di duplicazione delle attivita

13
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INQUADRAMENTO NORMATIVO

Il testo di riferimento per la Farmacovigilanza in Italia e rappresentato dal
Decreto Legislativo 24 aprile 2006 n. 219, in particolare dal Titolo IX, che
recepisce in Italia la Direttiva 2001/83/EC.

Tale decreto non si applica alle segnalazioni di ADR riscontrate in corso di
sperimentazioni cliniche, mentre e valido per le segnalazioni di ADR negli
studi osservazionali.

Art. 129: Definisce il ruolo e i compiti d e | | OcAilil Bistema nazionale di
farmacovigilanza fa capo.

Art. 130: Disposizioni concernenti il titolare d e | | (®BbligQ di registrazione
e notifica ADR, individuazione di un responsabile del servizio di
farmacovigilanza, Presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezzaé )

14



INQUADRAMENTO NORMATIVO

- Art. 131 Compiti del Responsabilelel serviziodi farmacovigilanza

dell aziendaitolaredell AIC.

Art. 132 Obblighi a caricodellestrutturee degliOperatoriSanitarie

successiadempimentiell AlFA:

A
A
A
A

nominResponsadbiléarmacovigiladelsstruttura

obbliglemodalitdi segnalazipe®lioperat@anitayi

Inserimentdella segnalaziomella bancadati (Rete Nazionaledi
Farmacovigilanzafservazscteedapdalitdiaggiornamento
ruoladell AIFA nelgarantiré immediatiisponibilitellenformazioal
titolarelell AIC el inserimentellADR gravnellaetdudravigilance

Art. 133 Sospensionggvocao modificadi una AlC per ragionidi

farmacovigilanza

Art. 134 Accertamengull osservanzdellenormedi farmacovigilanza




La segnalazione delle ADR /

P -

Chi puo segnalare una reazione avversa (ADR) da farmaco?

Medici, farmacisti, infermieri, altri operatori sanitari, pazienti etce

Come viene fatta la segnalazione?
ACITTADINO: scheda per la comunicazione di effetti indesiderati
AOPERATORE SANITARIO:

Ascheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci e vaccini;
Ascheda di segnalazione vaccino pandemico;

Ascheda di segnalazione ADR a prodotti a base di piante officinali e a integratori
alimentari.
A chi vanno inviate le schede di segnalazione?

La scheda compilata va inviata al Responsabile di Farmacovigilanza della Struttura

Sanitaria di appartenenzaod e | | 0 ASanmitaria cbapetente per territorio.

Dove si puo reperire il modello della scheda di segnalazione di ADR?

- Dal sito internetd e | | bdwAwv.&génziafarmaco.gov.it

- Dal sito internetd e | | 6 AQspedatietladJniversitaria Senese e
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___——  La Farmaceuglianza —

D.Lgs. 219/2006 TITOLO IX articolo 132

| responsabili di farmacovigilanza provvedono, previa verifica della
completezza e della congruita dei dati all'inserimento della segnalazione,
entro e non oltre sette giorni dalla data del ricevimento della stessa, nella
banca dati della rete nazionale di farmacovigilanza e alla verifica
dell'effettivo inoltro del messaggio, relativo all'inserimento, alla regione ed
alla azienda farmaceutica interessata.

| responsabili di farmacovigilanza, dopo aver inserito la segnalazione nella
RNF, comunicano al segnalatore | 6 a v v enseunbento e il codice
numerico rilasciato dal sistema cui far riferimento per | 0 i di\sucaessivi
aggiornamenti.

In caso di reazioni avverse ad esito fatale, il responsabile di
farmacovigilanza e tenuto ad acquisire dal segnalatore una dettagliata
relazione clinica da trasmetterea | | 6eAttoRZAgiorni.

| responsabili di farmacovigilanza agevolano la ricerca attiva da parte dei
responsabili del servizio di farmacovigilanza delle aziende farmaceutiche di
iInformazioni aggiuntive sulle segnalazioni. =
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n mendsta 3l Direfiore Gencrake dellAgenzia Rallana
el Farmaco, Prof. Luca Panl sulla ricerca
frastazionale

Rassegnaquotidiana » B
Arcniio notizle su AIFA »




%“/

Quali sono stati i
cambiamenti




Principall cambiamenti apportati della
nuova legislazione

modifica della definizione di ADR

maggiore coinvolgimento nella farmacovigilanza dei pazienti e
dei cittadini

rafforzamento della banca dati Eudravigilance in cui vengono
raccolte le segnalazioni di sospette reazioni avverse provenienti
da tutti gli Stati membride |l | 6 EU

maggiore trasparenza e tempestivita delle informazioni importanti
sui problemi di farmacovigilanza

20



Principall cambiamenti apportati della
nuova legislazione

obbligodin moni t oraalglg izo @erarneadicinali contenuti
nel | 0apepeuacstenutodal | 6 EMA

possibilita di imporre ai titolari di AIC, al momento della
concessione della stessa 0 successivamente, di condurre

N

ulteriori studi sulla sicurezzae/os ul | 6 e fdél faonaaoi a

istituzione a |l | 01 mitee rl rodelMJomitato di valutazione dei
rischi per la farmacovigilanza (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee T PRAC)

21



Definizione di reazione avverse

Reazione, nociva e non intenzionale, ad un medicinale impiegato alle dosi
normalmente somministrate all'uomo a scopi profilattici, diagnostici o terapeutici o
per ripristinarne, correggerneo modificarne le funzioni fisiologiche

Vecchia definizione

WEEAOQOL LI AEOLE A Tl Ol 1 00l Al il QACOAL QA

EoAll EE 0L AL AEOA AL EAGELAEAAUEL IVE A
In commercio (on-label)

E ACIE AOOI OE OAOAPAOOEAE

F ACIE OOE 111 AiTmE OFE A1 1A ET AEAA
Al 1T 6EI T EOOETTA ET ATiI 1 AOAET h ET Al OO01T EI
medicinale,

E L1000l OEDEI L E Dio N
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Definiziont

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

Off -label : uso non in accordo con le indicazioni di impiego
autorizzate (esclusalL. 648/96).

Misuso : usato intenzionalmente in modo inappropriato.

Abuso: intenzionale uso eccessivadel medicinale, sporadico o
persistente, accompagnato da effetti dannosi fisici o0
psicologici.

Esposizione occupazionale

23
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Tipologia di ADR da segnalare

A Imedici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare tutte le sospette
reazioni avverse gravi o inattese é

Vanno comunque segnalate tutte le sospette reazioni avverse osservate gravi, non
gravi, attese ed inattese da tutti i vaccini e dai medicinali posti sotto monitoraggio
Intensivo ed inclusi in elenchi pubblicati periodicamented al | 6 Al FA

Vecchia normativa

| medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare le
sospette reazioni avverse di cui vengono a conoscenza nell'ambito

della propria attivita.

Nuova normativa

24



addizionale

Itoraggio intensivo vs Monitorac

Monitoraggio intensivo: segnalazio
inattese.

3 per le reazioni gravi, non gravi, attese

Monitoraggio addizionale:

Farmaci sottoposti ad un monitoraggio ancora piu intenso rispetto agli altri medicinali, in quanto le
informazioni di sicurezza sono limitate.

Un medicinale e sottoposto a monitoraggio addizionale

Bse contiene un nuovo principio attivo autorizzatoutellopo il 2 gennaio 2011;

Bse & un medicinale biologico, com ale derivato da plasma (sangue), per
disponibile una limitata esperienza ommercio;

Ase al medicinale & stata rilasciatauio ta a condiziorfnhel caso in cui la ditta che
commercializza il medicinale sia tenuta I iInformazioni sullo stesso) o se e stato auf
in circostanze eccezionali (se vi sono ra e per cui la ditta non puo fornire dati comple
Ase la ditta che commercializza il medicin a svolgere ulteriori studi, per esempio per for
nuove informazioni suliso del medicinale n termine o su un effetto indesiderato raro osser\
nel corso degli studi clinici.

Anche altri medicinali possono essere sottoposti a monitoraggio addizionale, a fronte di una decisi
comitato per la valutazione dei rischi aglbito della farmacovigilanPa@rmacovigilance Risk Assessm
CommitteRAC) dellAgenzia europea per i medicinali.

25



EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 April 2013
EMA/244682/2013

Elenco europeo dei medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale

Prima
pubblicazione:
Aprile 2013

Medicinali sottoposti a monitoraggio addizio

L'Unione europea (UE) ha introdotto una nuova procedura per contras
che sono sottoposti ad un attento monitoraggio da parte delle autorita

E disponibile un elenco europeo dei medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale. L'Agenzia
europea dei medicinali ha pubblicato questo elenco la prima volta nell’aprile 2013; I'slenco &

aggiornato ogni mese dal PRAC.

Un medicinzle pué essare inclusa nell’zlence al momenta dell’approvazione allimmissionz in
commercio o in qualsiasi altro momento nal suo ciclo vitale. Un madicinale & sottoposto 2 monitoraggio
addizionale per cinque anni o fino a quanda il PRAC non dacida di eliminarla dall’zlanca.

Aggiornamento

sono definiti "medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale".

I medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale recano sul foglio illustrative =
destinate agli operatori sanitari (cio il riassunte delle caratteristiche del pradol
rappresantato da un triangelo nere capovolta, corredato da una frase esplicativ

l"Meclicinale sottopasto a monitoraggio addizionale.

Il triangolo nero sara usato in tutti gli Stati membri dell'UE per identificare i me
monitoraggio addizionale, Sara presente sui fogli illustrativi dei medicinali inter
dall'autunno 2013, Non sara invece stampato sulla confezione esterna né sull’e

Cosa significa il triangolo nero?

Dopo la loro immissione sul mercato dell'UE, tutti i medicinali sono sottoposti a
medicinali contrassegnati dal triangole nero sono sottoposti a un monitoraggis
rispetto agli altri medicinali. Questo perché le informazioni disponibili sul medic
ad esempio perché il medicinale & stato commercializzato solo di recente o per:
impiego nel lungo termine sono ancora limitati. Cid non significa che il medicin:

Un medicinale & sempre sottoposto a meonitoraggio addizienale nei seguenti cas
# se contiens un nuovo principio attive autorizzato nell'UE dope il 1% gennaio

* se & un medicinale biolegico, come un vaccino o un medicinale derivato da
guale & disponibile una limitata esperienza successiva allimmissione in comr

+ se al medicinale & stata rilasciata un'autorizzazione "subordinata a condizio
ditta che commercializza il medicinale sia tenuta a fornire ulteriori informaz
stato autorizzato in circostanze eccezionali (se vi sono ragioni specifiche pe
fornire dati completi):

» se la ditta che commercializza il medicinale & tenuta a svolgere ulteriori stu
fornire nueve informazioni sull'uso del medicinale nel lungo termine o su ur

raro osservato nel corso degli studi clinici.

Anche altri medicinali possono essere sottoposti 2 monitoraggio addizionale, at
del comitato per la valutazione dei rischi nell’ambito della farmacovigilanza (FPh.
Assassment Committes, PRAC) dell’Agenzia europea per i madicinali.

7 Westferry Circus » Canary Wharf « London E14 4HE « United Kingdom
Telephone +4 20 418 B400 Pacsimile +44 (0)20 7523 7129
E-mall info@ema.europa.cu Website www ema.europa.eu

AN agen

@ European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source i

Possono esserci ritardi tra |a decisione di inserire o togliere un medicinale dall’'elence & l'immissione sul
mercato del foglio illustrativo aggiornato. Questo perché la graduale sostituzione delle scorte gia
presenti sul mercato dell'UE con il foglio illustrative aggiormato richiede del tempo.

L'elence aggiornato dei medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale & sempre disponibile sul sito
web dell’Aganzia europea dei medicinzli ed & anche pubblicate dallz autoritd competanti in materia di

medicinali negli Stati membri dell'UE. L'elenco & sottoposto a revisione con cadenza mensile.

Per ulteriori informazieni, vedere l'elenco dei medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale.

mensile

In elenco per
minimo 5 anni

Perché i medicinali sono sottoposti a monitoraggio dopo essere stati

approvati?

Le autoritd competenti europee decidono di autorizzare i medicinal
benefici sulla base dei risultati di studi clinici.

Sole | medicinali che hanno dimestrate di avere benefici superiori =
commercializzati, In questo modo i pazienti hanno accesso alle ter
essere esposti a effetti indesiderati inaccettabili.

Gli studi clinici sone condotti su un numere relativamente piccolo ¢
limitato. I pazienti che partecipano agli studi clinici sono selezionat
condizioni controllate.

Nella reale pratica clinica, il medicinale sara utilizzato da un grupp:
diversificato. Questi pazienti potrebbero essere affetti da altre mal:
altri medicinali. Alcuni effetti indesiderati meno frequenti si posson

medicinale & usato a lungo da un numero elevate di persone.

E quindi fondamentale che la sicurezza di tutti i medicinali sia cont
lore commercializzazione.

Dopo che un medicinale & stato immesso sul mercato vengono con
monitorare I'esperienza del medicinale nel contesto reale. Le autor
da vicino queste informazioni per accertarsi che i benefici dei medi
loro rischi.

Nell'UE sono usati gli stessi metodi di monitoraggio, per parmetter
condividera lz informazioni raccalte nei singeli paesi dell’'UE. In que
hanno a disposizione molte informazioni su cui fare affidamento pe
permette zll'occorrenza di intervenire rapidamente al fine di garan’
esempio fornendo avvertenze speciali per | pazienti 2 gli operatori
impiago del medicinale.

Segnalazione di effetti indesiderati

La segnalazione di effetti indesiderati sospetti & un importante struments per raccogliers ulterior
infarmazioni sui medicinali commercializzati. Le autoritd competenti tengono conto delle segnalazioni di
effetti indesiderati oltre che di tutte l2 informazioni gia in loro possesso per avers la certezza che i
benafici dei medicinali continuine a essere superiori ai lore rischi & per adottars all'sccorrenza le misure

necessarie.

I pazienti e gli operatori sanitari sono invitati a segnalare effetti indesiderati sospetti osservati con
qualsiasi medicinale. Ai sensi della nuova legislazicne in materia di farmacovigilanza, i pazienti che lo
desiderano hanno il diritto di segnalare effetti indesiderati sospetti direttamente alle autorita
competenti in materia di medicinali del proprio paese. Le informazioni su come segnalare gli effetti
indesiderati di un medicinale devono essere riportate nel foglio illustrative e nel riassunto delle
caratteristiche del prodotte di ciascun medicinale.

Il triangole nera permette di identificare rapidaments | medicinali soggetti a monitoraggio addizionals.
I pazienti 2 gli oparatori sanitari sono vivaments incoraggiati a2 segnalare ogni effetto indesiderato
sospetto osservate con i medicinali contrassegnati da questo simbelo, affinche sia pessibile analizzare
in maniera efficace gqualsiasi nuova informaziens emergente.

Introduzione del nuovo sistema europeo

Il concetto di monitoraggic addizionale e il simbolo nere sono stati introdotti dalle nuowe norme dell’'UE
sul menitoraggio dei medicinali ai fini della loro sicurezza d'uso, chiamate "legislazione in materia di
farmacovigilanza”, entrate in vigore nel 2012,

Tutti i medicinali autorizzati dopo il 1 settembre 2013 e che saranno sottoposti a monitoraggio
addizionale saranno contrassegnati dal simbolo nero sul foglio illustrativo e sul riassunto delle
caratteristiche del prodotto al momento della lore immissione sul mercato dell’'UE.

La legislazione riguarda i medicinali auterizzati nell'UE dopo il 1 gennaio 2011, Pertanto, ci sara un

periedo di transizione per i medicinali autorizzati tra gennaio 2011 e agosto 2013, durante il gquale i

fogli illustrativi aggiornati sostituiranno gradualmente le vecchie scorte presenti sul mercato dell'UE,

Nel caso in cui sia prevista la distribuzione di materiale informativo ai pazienti e agli operatori sanitari
su un medicinale sottoposto a3 monitoraggio addizionales, tale materiale contarra informazioni relative
alla sua condizione di medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale.
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Le segnalazioni spontanee di sospette reazioni awerse costituiscono un‘importanta fonte di informazon per le atfivita di farmacovigilan:

S H(Os
quanto consentano di ilvare potenziali seqnall di allarme relathd alluso ditutti famac disponibill sul teritorio nazionale. La Farmacoy ' @ oy

coinvolge a diversi livelli utta 13 comunits; pazienti, prescrittori operatori sanitan, aziende farmaceutiche, istituzioni ed accademia e 13
Allegati

seqnalazione pud essere effettuata non solo dall'operatore sanitario ma anche dai citiadini,

In atesa del Recepimento della dretiva 2010184/CE e dei canseguent &t nomatirelatid, sari possibile efetuare una segnalsz = Scheda di segnalazione per gli operatori sanitar (Scheda elefironica)  mica)

spontanea di sospefta reazione avversa secondo due diverse modalita. Nello specifico ol operator sanitarelo  itadind potranno 14 cuita s compion cea Screda eetoncaper gicpertr 1
sanitari

A) o compilare a ‘scheda cartacea’ i segnalazione di sospetta reazione avversa (isttuta con il DM 12/1212003),che pud esser = Scheda di segnalazione per i citadini (Scheda elefronica)

stampata cliccando su questo link a seconda di chifala segnalazione: Operatore sanftrio o Citadin. Questa scheda unavakta cor 4 Guida alla compilazione della Scheda eletironica per i cittadini

inviztz al Respansabile di farmacovigilanza della propria struttura df appanenenza; Schedadisegnalaﬂ'oneperglioperatorisanitan(Schedacartacea} ga)
Scheda di segnalazione peri cittadini (Scheda cartacea)

B) o compilare on-line Ia “scheda slettronica’ di segnalaziong di sospatia reazions awersa’ che pud essere frovata cliccando su Scheda di segnalazione vaccini pandemici

seconda di chi fa la segnalazione: Oparatore sanitario o Cittadino. Dapo la compilaziong on fing, 13 scheda pud essere sabvatasull | Linea guida per la compilazione della scheda caacea (OM 12-12- |-

inviata per e-mail al Responsabile di Farmacovigilanza della propria struftura di apparienenza. n aternativa il modulo online pud: 2003)

stampato, compilato e frasmesso al Responsabile di Farmacovigilanza della propria siruttura df appartenenza (secondo 2 modalf || Decreto egislativo n. 219 del 24 aprile 2006

punto A). Linee guida per |3 conduzione degli studi ossenazionali (GU.n.78 75
3110312008)

Iriferiment & 1 contatt e-ail ditutt | Responsail di Farmacovigiianza sono disponibill su questo st cliccando qui Modello di segnalzzione difeti di qualit dei medicinali

Sara cura del Responsabile di Farmacovigiianza prowedere allnserimento delle seqnalazion di sospefte reazioni awerse nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza. In quasto modo saré reafizzato un costante e continuo monitoraggio delle reazioni awerse e dela sicureza

d'uso dei medicinal.

Si rende inoltre disponibile il link diretto &l sito & 2lla relafiva scheda di segnalazione per quanto concemne & reazioni a prodoti a base di piante
officinali & integratori alimentari.

o Segnalazione di sospette reazioni awerse a prodotii @ base di piant officinali & integratori alimentari
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