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%@'A La Farmacovigilanza. Perché, quando e come
\ g segnalare le Reazioni Avverse da Farmaci

Segnaliamo le sospette
reazioni avverse!

Come fare?

Dr. Michele Conti Regione Lazio Farmacista
collaboratore di Farmacovigilanza

Rieti 18 maggio 2015, Sede Direzione Generale, via

del Terminillo 42 Sala Riunioni 1
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ipologie di segnalazioni da inserire ¢
nella RNF

Vengono Inserite in rete le segnalazioni provenienti da:

— Segnalazioni spontanee
— Segnalazioni da studi osservazionali
— Segnalazioni da registri
— Segnalazioni da progetti di FV attiva

— Segnalazioni da uso compassionevole e usi
speciall

Nella RNF non devono essere inserite segnalazioni
provenienti da sperimentazioni cliniche



Scheda per gli operatori sanitari

La scheda di segnalazione puo essere scaricata:

I
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g Dal sito Aziendale

http://www.asl.rieti.it/cittadino/farmacovigilanza/shede-di-seqgfnalazione.php

g Dal sito dell’ AIFA

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/modalit%C3%A0-di-segnalazione-

delle-sospette-reazioni-avverse-ai-medicinali

9 Dal sito della Regione Lazio

http://www.regione.lazio.it/rl farmaci/?vw=contenutidettaglio&id=137

Puo essere richiesta direttamente al
responsabile di FV Aziendale
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SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR) LS
‘ A cura dei medici e degll ol operalor saniarn. inviare al responsabile di fammacovigilanza defla stnufura di apparienenza @) ’ " -
o\l (gl indirizzi dei responsabili possono essere recuperati nel sito defAIFA: www_agenziafarmaco.ititresponsabili) § A\l ; * i
1. IHIZIALI PAZIENTE | 2. DATAd NASCITA oETA 336550 4. DATA IN3ORGENZA REAZIONE 5. ORIGINE ETHICA CODICE SEGNALATIONE ?‘./(, > \2
R Pz e 0% R
18 PESO [Kg) 15 ALTEZZA [cm] 1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZIO 1. CRAVIDANEE " O B ALLATTAMENTO

Ortmeste [ =tmess [ #omeare [ 51 N0
& DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI (52 1 segnaistors & Ln megico)

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: B. GRAVITA' DELLA REAZIONE:
[ INTERAZIONE [0 ERRORE TERAPEUTICO CRAVE
[ ABUSO 0 misuso [ pecesso [] 0SPEDALIZZAZIONE 0 PROLUNGAMENTD
[ oFF LABEL O overnoss [ INVALIDITA' GRAVE © PERMANENTE [] HAMESSO0 IN PERICOLO DI VITA

[] ESPOSIZICNE PROFESSIONALE [ ANOMALIE CONGENITEDERICIT MEL NEONATD.  [] ALTRA CONDIZIONE CLMICAMENTE RILEVANTE

[] MON GRAVE

;E:::ﬁm;;;ﬁfm DI LABORATORIO RILEVANTI RER ADR (riporare fisutat & gate in cul gif accarsmentl | o o o
[ RISOLUZIONE COMPLETA ADR

[ RISOLUZIONE CON POSTUM

[ misLIoRAMENTD

[] REAZIOHE INVARIATA © PEGGIORATA

O oecesso

11. AZIOM| INTRAPRESE {speciizare): O sl reaz
douio ane avversa

[ 1 fammaco pud avere conbuln
[ non sovuto & famacs
[0 causasconosciua

In caso o sospensione compliare [ campida 17220 | [ NON DISPONIBILE
INFORMAZIONI SUI FARMACI

12. FARMACON SOSPETTON {incicare Il nome deis specisita medicinaie o del genenico™). RIpanare § numero of joffo per vacoinl @ mediinal bisiogic

A) 13.LOTTO 14. DOABBIFREQUENZA (Speciicars)

15. VIA DI SOMMBISTRAZIONE 18. DURATA DELLUSC: DAL AL

17. L FARMACO E' STATO S0SPERCT O s  Owo 18. LA REAZIONE £ MIBLIORATA DOPG LA $0IPENEIONE? Os  Owo
8. IL FARMACO E° $TATO RIPRESC? Os [Owo 20. 20MO RICOMPARE! | BINTOMI DOPO LA RetoMMIMSTRAZIONE?  [] 51 [JNO
B) 13.LOTTO 14. DOIABBIFREGUENZA (S08CHCarE)

15. VIA DI SOMMBISTRAZIONE 18. DURATA DELLUSC: DAL AL

17. L FARMAGO E' STATO S0BFESTT 051 [JHO 18 LAREADONE E MISLIORATA DOFO LA FOIFENZIONET Os  [Ono

18. L FARMACO E° STATO RIPRESDT 05 [OKo ;0 200 RICOMPARSI | 3INTOM DOPO LA RIBOMMBIETRAZIONE? | ] 51 [INO

=] 13.LOTTO 14. DOABBIFREQUENZA (Speciicars)

6. VIA DI SOMMBISTRAZIONE 18. DURATA DELLUSC: DAL AL

17. IL FARMACO E' STATO SOBPESCT [0 81 [0 KO 18 L& READGHE £ MIGLICRATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os  Owxo

16, L FARMACO E° STATO RIFRESDT O = [0 K020 tonc RICOMPARS! I BNTOM DOPO LA RIZOMMBIETRAZIONE?Y [ ] 51 N0

" MNed caso dl vacainl spagificans anche Il numeso di Bosl efo ol niehlamao, Fora € 1| sio della somministrazions
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21. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUIIL FARMACO E STATO USATO (je lefiere fanno ifermento af farmac nolcall precedentemente = * K
x T N 2
: 5 _lt Y

=

22. FARMACON CONCOMITANTEN {indicare I nome deia spesialia megicinale o del genents’). Riporfare § numero d IS0 per Vacoinl & medisinal Hokgicl

A) 23, LOTTO 24, DOSAGGINFREGUENZA (508CHIcare)

26, V1A D1 SOMMBIZ TRAZIONE 26 DURATA DELLUSO: DAL e

27, IL FARMACO E' STATO S0SPESCT O s  Owo 28 LA REAZIONE E MISLIORATA DOPO LA BOSPENZIONET O s Owo
28, IL FARMAGO E° $TATO RIFRESO? Os Owo 28, 20N RICOMPARE! | INTOM DOPO LA FisommmasTRazioNE? [ 81 [JNO
B} 23, LOTTO 24, DOBAGGKNFREGUENZA [Speciicans)

26, V1A D1 SOMMBIZ TRAZIONE 28 DURATA DELLUSO: DAL AL

7. IL FARMACO E' STATO S0EFESDT Os Owo 23 LA REATIONE E' MISLIDRATA DOFD L& EDEPENSIONET Os Owo
28, IL FARMAGO E° $TATO RIFRESO? Os Owo 28, 20N RICOMPARE! | INTOM DOPO LA FisommmasTRazioNE? [ 81 [JNO

" Ned case dl vacainl spacificars anche Il numero di dosl /o dl richlamo, 'ora & 1 site della somministrazions

31. INDICAZIONI O AL TRO MOTIVO PER CUIIL FARMACO E STATO USATD (je Jeffere fannd menmento af farmac nalcatl qul SopE):

A B:

32. USO CONCOMITANTE DY ALTRI FRODOTTI & BASE DI PIANTE OFFICINALL, INTEGRATORI ALIMENTARI, ecc. [specificaral:

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI alo CONCOMITANTI (32 i fammacs soapefio & un vacoing riporare anamnesi ed everfusll vaccini somminisirati nalle 4 setfimane
i alfa sormminisrazions)

34, ALTRE INFORMAZIONI

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

DICARE SE LA REAZIONE £ STATA OSSERVATA NELU'AMBITO DI [] Progstto dl Farmacovigilanza Aftiva [ Reglztra Farmacl

O studio Csservazionals, speciicare: titolo studic tipologla NUmen:
36 QUALIFICA DEL SEGNALATORE [ MEDICO OSPEDALIERD 37. DATI DEL SEGHALATORE {1 dati e/ segnatatone 50n0 rSfal In modo canfaenziak)
[0 MEDICD MEDICINA GENERALE [ PEiaTRA LISERA SCELTA
[ sPeciaLsTA [ MEDICO DISTRETTO MOME £ COGNOME:
[ FARMACISTA [ INFERMIERE
O cav [ aLTRO jspechears): INDIRIZZC:

TELE FAX E-HiAIL:

38. ASL DI APPARTENEMNZA: 35. REGIONE:
40. DATA DI COMPILAZIONE: 41. FIRMA DEL SEGNALATORE
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| Campi della Scheda

Informazioni minime per la segnalazione:

- Paziente

— Data insorgenza

— Reazione

— Farmaco

— Data assunzione (0 somministrazione)
— Segnalatore
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Paziente
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| dati di guesta sezione sono Importanti per
I'identificazione del caso, insieme alle informazioni
su farmaco e reazione:

— Iniziali (Nome e Coghome)
— Eta/Data di nascita
— Sesso

1. IMIZIALI PAZIENTE 2. DATAdi MASCITA 0 ETA 3. SESS0 4. DATA INSORGENZA REAZIONE

3. ORIGINE ETHICA CODICE SEGHNALAZICNE
M.C 25/10/1972 |“BE | 02/05/2015 |Europea X POST INS
T2 PESO (kg) 1. ALTEZZA [cm] Tc DATAULTMAMESTRUAZIONE | _ Bl cconoscita  1.c. ALLATTAMENTO
80 178 _ _ _
[ 1° trimestre [0 2* trimeste O 3 trimestre [ 51 O no
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§. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOS!  (“se i segnalzfore & un medico)
- L - N\
Nota bene: Ogni operatore sanitario puo e deve
descrivere dettagliatamente la reazione; solo la
. . N . .
diagnosi e competenza esclusiva del medico.
7. INDIC AR c=c o oo ooy T T O T OO T T D CC LI TR TS
O INTERAZIONE O ERRCRE TERAPEUTICO
GRAVE
O ABUED O Misuso O DEcess=0 O OSFEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO
O OFF LABEL O OVERDOSE LI INVALIDITA GRAVE O FERMANENTE [0 HA MESSD IN PERICOLD DI VITA
[ ESPOSIZIONE PROFESSIONALE | ANOMALIE COMGENTEDEFICITHNEL NEONATD [ ALTRA COND [EICNE CLINIC AMENTE RILEVANTE
O NON GRAVE
5. EVENTUALI ESAMI DI LABCRATORIO RILEVANTI FER ADR (nporfare Aswfafie dafe in cwigl sccerdamenfi
sono sfafi eseguifi): 10. ESITO DATA:
[0 RISCLUZIONE COMFLETA ADR
[ RISCLUZIONE CON POSTUMI
[l MIGLIORAMENTD
[0 REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
]| DECESSO
11. AZIONI INTRAPRESE [specifizars):
Ll devute slls reszione avversa
O ilfarmaco pud avers contribuito
O non dovuto sl farmaco
Bl causa sconoscivta
in caso di sospensions compilare feampl da 17 3 20 O MON DIERONIBILE
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7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: A
) INTERAZIONE [ ERRORE TERAPEUTICO z
z <
0 ABUSO 0 MISUSO
[ OFF LABEL [ OVERDOSE
[] ESPOSIZIONE PROFESSIO

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

Uso off-label: siriferisce a impieghi del medicinale usato intenzionalmente
per finalitd mediche non in accordo con le indicazioni di impiego autorizzate

Misuso: si riferisce a situazioni in cui il medicinale e usato intenzionalmente
ed in modo inappropriato_non in accordo con le indicazioni di impiego
autorizzate

Abuso: siriferisce ad un intenzionale uso eccessivo del medicinale,
sporadico o persistente, accompagnato da effetti dannosi fisici 0 psicologici

Errore terapeutico: siriferisce a situazioni non intenzionali.
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In farmacovigilanza il criterio secondo il quale una

segnalazione viene definita grave non e stabilito su base
soggettiva ma e definito dalla normativa (DLgs 219/2006).

Gli accessi in Ps possono essere definiti gravi se:

= Ricovero o proposta di ricovero
* Trattamento I.m. o e.v.

= Permanenza per un periodo prolungato

§. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

GRAVE
] DECESS0 [ OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTD
] INVALIDITA" GRAVE O PERMANENTE [] HA MESSO IN PERICOLO DI VITA

] ANOMALIE CONGENME/DEFICITNEL NEDNATO [0 ALTRA CONDEIONE CLINICAMENTE RILEVANTE

Kl NON GRAVE
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Informazione rilevante ma non sempre riportata (necessita

di follow-up)

Attenzione alle affermazioni

relative all’'esito “morte”.

In questo campo le

affermazioni:

= Dovuta alla reazione
avversa

= || farmaco potrebbe aver
contribuito

= Non dovuta al farmaco

= Causa sconosciuta

10. EsITODATA: | 18/05/2015

Kl RISOLUZIONE COMPLETA ADR

O RISOLUZIONE CON POSTUMI

0 MIGLIORAMENTO

[0 REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
[0 DECESSD

[] dovuto alla reazione avversa
[] ilfarmaco pus avere contribuito
[] non dovuto al farmaco

[0 causa sconosciuta

[0 NOM DISPONIBILE




Farm

aco Sospetto

Specificare Ditta in caso di equivalenti

12. FARMAC OV SOSPETTON (indicare I nome della specialita medicinale o dal genenco®). Riporfare I numero di loffo per vaccini & medicinali biologici

&) Eutirox 75 mcg cpr 1= Lotro

14, DO BAGEHNFREQUENZA

specifizare) [ cpr al giorno

15, VIA D1 sommiNIsTRAZIONE | Orale 1E. DURATA DELL'USO:

b 01/10/2Q11 02/05/2015 NB: correlazione temporale tra assunzione del

farmaco e ADR

17. IL FARMACO E STATO S0SPESO7 A s OO 15. LA REAZIONE E MIGLIORATA DOPO LA 50 SPEN SIONE? X s OnNo
19, IL FARMACO E' STATO RIPRESOT M@ s Ono 20. SOND RICOMPARSH] SINTOMI DOPO La RasomminisTRazioNE? I 81 O WO
B} 13, LOTTO 14. DOSAGGHIFREQUENZS (specifizars)

15. V1A D SOMMINISTRAZIONE 15 DURATA DELL'USD: DAL AL

17. IL FARMACO E STATO S0SPESO7 O 51 [CNO 18 LA REAZIONE E MIGLIORATA DOPO LA SOSPEN SIONE? O s Ono

19, IL FARMACO E' STATO RIPRESOT O 51 [CONO 20 SONO RICOMPARS | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTREZIONE? [ 81 [ NO

C) 13. LOTTO 14. DOSAGCHYFREQUENZA (specifizars)

15. V14 D1 SOMMINISTRAZIONE 15 DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E STATO 3OSPESO7? O 51 [ MO 18 LA REATIONE E MIGLIORATA DOPD LA SOSPEN SIONE? O s [ONo

13, IL FARMACO E' STATO RIPRESO7 O 5 [ NO 20 50NO RICOMPARS | SINTOMIDORD LA RISOMMINISTRAZIONE? [ 51 O NO

* Mel caso di vaccini specificars anche il numens di dosi o dirichiame, Mora e il sito della somministrazions

21 INDICAZION| O ALTROMOTIVO FER CULIL FARMACO E STAT
a: | ipofunzione tiroidea

0 WSATO (= I=ffers fanno nfenmeanfo ai fammaci indicsfi precedenfemente):

B:

C:
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Dechallenge/Rechallenge

Dechallenge = sospensione della terapia
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Positivo: miglioramento alla sospensione

Negativo: nessun miglioramento alla sospensione

Rechallenge = risomministrazione del farmaco

Positivo: | sintomi ricompaiono

Negativo: | sintomi non ricompaiono
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1Da compilarsi ¥ cura del Medico)

3
..'.J Ewa _ﬂ Seso _"..I Data d'insorgenza della rewione

20 +4 bl 24 <01 - paas

ﬂ Farmaco/i sospeliofi

Eonayef

Eritema diffuso?
Eritema localizzato?
Edema della glottide?

Asma?
Dispnea acuta?

_lﬂ Malattrs o motivi dell uso del farmaco etc mw Etc
Tulved  prates dbuca

>
l_'l Tratamento della reazione (contrassegnare con X) Hl Esito della reazione (contrassegnare con X)
-8 saspeasion: del furmaco ﬁ guarigione L3 mone
O  riduzione della poralozia a Luarigions con poslumi
SN A S m™ i S
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50 s
Sl 95
Farmaco/i sospetto/i e forma fi utica le_an . nlore enlias N
T oy S 5 M ) 5 B
A4 E ore
Z&Q- 2O « 9. = EAPl e bed bl 4
[ bl b bal g
w&LOWQ: é /6L é/ u,.w—-—', slllIIJQIlJ1U|lJ
J ol 1 L ANEIS Tt et 1
Elel el by o et e
oL BT Pl
§ TS B e T
JMalattia o_motiVQ_,de_ll'uso de_l(i farmaco/i Y_‘ )’I/(:Lc,l-/’,_) m_& /{5 Ll
J*’Trattamento della reazione (contrassegnare con X), _E] Esito della nénone (contrass. con X) BT : i
I}SOspenslone del farmaco gguaﬁgnon%q [J morte 12.[_] 13 |_J
O Riduzione della posologia O guariglone con postumi

M Aivaren statn rileuahila al momento della combila-
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CRIZIONE DELLE REAZIONI F

/177/’ 2EL e/,

SANITA

{2 | =
_l_l :§'|;i_1.-\u<r:r::.raitlﬁvrt .:.__[7 ETA ﬂ SE3S0 3 DATA IVINSORGENZA DELLA REAZIONE 1 ORIGINEETNICA 6 CORDICEEN
v i AR

T e 4

LHENERTLALE AR N 8 ' GRAVITA DELL 2 REAZIONE
75 / worte [J
Ycte -

HA PROVCCATO O HA rmﬁyx’n.—ﬂm

S SpeSe (€

* NOTA; SE )L SECRALATORE £ UN FARMA
L'EVENTUALE DIAGNOSL

HA PROVOCATO INVALIDIT: (SR-AVEQ

) L'OSPED-\LI?J’.AZI’.)NF.'
T S //a Helicu lé w7 b = \ PROVC ;
TR ¢ g PERMANENTE
s c s e &»_}L Eatis L -
Z HA MESSO IN PERICOLO 1ALVIT.A DERL

o Y o / / j A ’?"'t\-u < pazienTe [

1_"_' ESITO:

TA, RIFORT! SOLTANTO LA DESCREZIONE DELIA REAZIONE AVVERSA, SE £ UN MEDICO ANCHE RISOLTA G

b4 l ESAMI STRUMENTALIEXO DI

Per DIAGNOSI qui si intende

11 ’ SPECIFICARE SE ILA REAZION

,;E\’_»/ No O

COMMENTI SULLA RELAZION

'RA FARMACO

2 |la diagnosi dell’ADR non

della patologia per la quale si
e dato il farmaco

INFORMAZIONT SUL FARMACO

(NOME SPRCIALITA MEDICIN

FaRMACO M soseTTO ) [/ ej/ez//) Orrroles

13' LA REAZIONE E MIGLIORATTA [CH041.A

¥ hei | ’ ‘ S SOSPENSIONEDEL FARMACY!
A ZA YA . SE

A) NO [
3) s o
) @@57‘;25( " AL
* NEL CASG 0l PRULOTTI HIOLOGH DICARE 1L NUMERO DEL LOTTO

ﬂ DOSAGGIO IN VIA DI SOMMINISTRAZIONE [16] DURATA DELLA TERAPIA _1_7J RIPRESA DEL FARMACO
GIORNALIERG (1) PALS ~CJ a5 -~
A) Z "‘L ]0(}(_; .‘\)?\ O S A) s10 no O
B) B) B)

X RICOMPARSA DEF SINTONR
C) Q) (o)) »
st 0] ~o O

LION] l’H( LL. IL FARMAC

0O E STATO USATO

INDIC, '
\T Lf 7/« 10 WG {\ELGZ_Q__‘ 1\'{

RCONCOMITANTE (I

i DATA(E; LY WIS TRAZIONE
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Vaccino Sospetto

In caso di vaccini Sono necessari anche:

\'\%_P\' O
%x\

WTo
s

— Numero di lotto

— Numero di dose

— Luogo di vaccinazione e sito di inoculo
— Orario della vaccinazione

— Orario insorgenza reazione

— Vaccini somministrati nelle 4 settimane
precedents
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Farmacl Concomitanti
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L'informazione va acquisita soprattutto in relazione alle
possibili interazioni. Va riportato anche I'eventuale uso
concomitante di altre sostanze (integratori, prodotti di
origine naturale, ecc.)

22. FARMAC OVl CONCOMITANTE/ (indicare Tnome della specialita medicinale o del gensnco®). Riporfare il numero di foffo per vaccinie medicinali biologici

A 23 LOTTO 24, DOSAGGHNFREQUENZA (specificars)

25. V14 DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELLUSO: DAL AL

7. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? O s O No 28, LA REAZIONE E MISLIORATA DOPO LA S$OSPEN SIONE? O s O no
23, IL FARMACOE' STATO RIPRESO7 O s O Ko 30. S0NO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [0 S O No
B} 23 LOTTO 24 DOSAGGHNFREQUENZA (specificars)

25. V1A DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELLUSO: DAL AL

27. IL FARMACOE STATO SOSPESO7 O s O ND 28. LA REAZIONE E MIGLIORATA DOPO LA SOSPEN SIDNE? O s O ND
23. IL FARMACO E STATO RIPRESO? O s O No 30. S0NO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [0 51 O No

* Mel caso di vaccini specificars anche il numers di dosi 2fo dirichiame, Mora 2 il sito della somministrazions

3. INDICAZIONI O ALTROMOTIVO PER CUIIL FARMACO E STATO USATO (fe Jeffere fanno nferimento ai famaci indicati qui soprs):

A B:




B Condizioni predisponentsi €
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La disponibilita di gueste informazioni consente di
accertare la presenza o meno di cause alternative al
farmaco nel determinare la reazione avversa.

33. CONDIZION| PREDISPOMENTI efo CONCOMITANTI (22 i farmaco 20

zpetio & un vaccing rportare fanamnesied evenfualivac
precedenti siis somminizirazione)

cini zomminiziraiinele 4 seftimane

Insufficienze d’organo, ADR avute precedentemente con farmaci simili...

3. ALTRE INFORMAZIONI

Ogni altra informazione utile non inseribile in altri campi
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Fonte e Segnalatore

I segnalatore deve essere chiaramente
identificabile, anche se | suoil dati saranno tutelati,
IN quanto non sono accettabili schede anonime.

33. INDICARE 5E LA REAZIOME E* STATA OS5ERVATA MELL'AMEITO DI: [0 Progetto di Farmacovigilanza Attiva [] Registro Farmaci
[0 studic Osservazionale, specificars: titolo studio tipologia numers

36. QUALIFICADEL SEGMALATCORE | MEDICO OSFEDALIERD 37. DATI DEL SEGMALATORE (7 dafi del segnalzfors sono fraffafiin modo confidenzizls)

O MEDICC MEDICINA GENERALE O FPEDIATRA LIBERA SCELTA . .

[ SPECIALISTA O MEDICO DISTRETTD nowe ecoenoMe: [Mlichele Conti

[ FARMACIETA Kl INFERMIERE

O cav O ALTRO (specificars): INDIRIZZC: i i iati
: Ospedale San Camillo De Lellis, Rieti

TEL £ Fax =ua IMEcoONti@asl.rieti.it
38. ASL DI APPARTEMENZA: Rletl 38, REGIONE: LaZ|O
40. DATA DI COMFPILAZIONE: 18/05/2015 41. FIRMA DEL SEGMALATORE




Gravita
- @@ 2012 2013 2014
GRAVE 4 10 6
NONGRAVE 10 17 14
Totale 14 27 20
Fonte

- @@ ] 2012 2013 2014
MEDICO OSPEDALIERO 12 20 14
SPECIALISTA 4
MEDICO DI MEDICINA GENERALE 2 5 1
FARMACISTA 2

AZIENDA FARMACEUTICA 1
Totale 14 27 20



La completezza delle informazioni fornite con la
scheda e Iimportante ai fini della corretta

valutazione della reazione avversa.

| Campi della Scheda
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@) Riservatezza dei dati del Segnalatore ¢ ¢ :
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| dati del segnalatore vengono trasmessi d'ufficio,
e sono coperti da obbligo di riservatezza.

Soltanto 1 responsabili aziendali della
farmacovigilanza POSSONO essere gli
Intermediari tra il segnalatore e la Ditta

produttrice del farmaco oggetto della
segnalazione per fornire a quest’ultima eventuall
iInformazioni aggiuntive (comma 6 art. 132 DLgs
219/2006).
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ﬁ@% A chi inviare la scheda

Gli operatori sanitari devono effettuare la
trasmissione ai responsabili di FV della struttura di
appartenenza
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Responsabile di FV

Dr. Massimo Zannetti
m.zannetti@asl.rieti.it

Tel. 0746288525
Fax. 0746278538
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Ruolo del responsabile FV

Verificare la qualita, completezza e congruenza
delle informazioni

Contattare il segnalatore per acquisire eventuali
Informazioni mancanti

— Inserire la segnalazione nella banca dati della rete
— Follow-up nel casi necessari

— Aggiornare le segnalazioni

— Diffondere le informazioni

Unico interlocutore tra segnalatore e azienda farmaceutica (Privacy)
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