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Farmacovigilanza

Aggiornamenti sulla nuova normativa
Settembre 2012
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Due nuove disposizioni in materia di
farmacovigilanza

Pubblicazione sulla Gazzetta ufficiale Europea
L 348 del 31 Dic 2010:

e Regolamento UE 1235/2010 entrato in vigore il
2 luglio 2012

e Direttiva n. 2010/84/UE entrata in vigore 21
luglio 2012

La nuova normativa si
applica da luglio 2012
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Gli Obiettivi della nuova legislazione di
Farmacovigilanza Europea

Promuovere e proteggere la salute pubblica riducendo il numero e la gravita delle ADRs e
migliorando I'uso dei medicinali tramite:
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Ruoli e Responsabilita chiari per tutte le parti coinvolte

Assicurazione di un sistema europeo robusto e rapido nel prendere le decisioni
necessarie in materia di FV

Incremento della partecipazione dei pazienti e degli operatori sanitari

Miglioramento dei sistemi di comunicazione sulle decisioni prese e loro giustificazione
« Aumento di trasparenza
¢« Migliore informazione sui medicinali

Aumento dell'efficienza dei sistemi di FV

Rafforzamento della Rete Europea di FV

Rafforzamento dei Sistemi di FV aziendali

Aumentata proattivita /| programmazione delle attivita da condurre

_REduzinne di duplicazione delle attivita
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Nuova definizione
di reazione avversa a farmaco

Effetto nocivo e non voluto conseguente all’uso di un medicinale
« conformemente alle indicazioni contenute nell’autorizzazione
all’immissione in commercio,
« agli errori terapeutici
e agli usi non conformi alle indicazioni contenute nell’autorizzazione
all’immissione in commercio,
e incluso il sovradosaggio,
e |’uso improprio,
e [’abuso del medicinale,
« nonché associato all’esposizione per motivi professionali.

Definizione precedente (D.lvo 25/2003):

_ Reazione avversa: risposta ad un farmaco che sia nociva e non
intenzionale e che avvenga alle dosi normalmente usate nell’'uomo

per la profilassi, la diagnosi. la terapia o per ripristinare, correggere
o modificare le funziont fisiologiche.

| ME | ey | I iy | el i | ME | ey =



IRy 1 mm =0 nEl o nenen S o e o mmor o mw o meeEn

Incoraggiamento alla segnalazione

L’AIFA:
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adotta, coadiuvata dalle regioni, tutte le misure adeguate per
incoraggiare pazienti, medici, farmacisti ed altri operatori sanitari
a segnalare sospette reazioni avverse alle autorita competenti sul
territorio nazionale; ai fini di tali obiettivi, se necessario, possono
essere coinvolte le organizzazioni che rappresentano i
consumatori, i pazienti e gli operatori sanitari;

facilita le segnalazioni dei pazienti e degli operatori offrendo loro
formati alternativi di segnalazione oltre a quelli in formato
elettronico

garantisce che al pubblico vengano fornite tempestivamente le
informazioni importanti sui problemi di farmacovigilanza attinenti
all’uso di un medicinale, mediante la pubblicazione sul portale
web e, se necessario, attraverso altri mezzi di informazione al
pubblico;

il
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A livello europeo

« L’EMA redige, conserva e pubblica, in collaborazione con gli Stati
membri, un elenco dei medicinali che sono sottoposti a
monitoraggio addizionale.

« Tale elenco comprende i prodotti contenenti nuove sostanze attive
non presenti in medicinali autorizzati in Europa alla data del 1
gennaio 2011, medicinali biologici e biosimilari ed eventualmente i
prodotti la cui autorizzazione e subordinata a particolari
condizioni o autorizzati in circostanze eccezionali e i prodotti
soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell'AlC.

 Tali medicinali, sottoposti a monitoraggio addizionale, saranno
identificabili dal foglio illustrativo che rechera la dicitura
“Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale” preceduta
da un simbolo nero;

e« L’EMA elimina un medicinale dall’elenco cinque anni dopo la data
di inserimento, salvo proroghe in casi particolari
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ecreti che saranno oggetto di valutazione sulla
necessita della loro permanenza in vigore

e Decreto ministeriale 21 novembre 2003 di istituzione
dell’elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo
ai sensi del decreto legislativo n. 95/2003

¢ Decreto ministeriale 12 dicembre 2003 nuc odello di
segnalazione di reazione avversa a farmaci

Dal 12 settembre 2012 € stato
ABROGATO I ’elenco dei
“farmaci sottoposti a
monitoraggio intensivo
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Trasmissione piu veloce e rigorosa
all’Eudravigilance

L’AIFA ha Uobbligo di trasmettere, per via
elettronica, alla banca dati Eudravigilance

e« Le segnalazioni di sospette reazioni avverse
gravi registrate nella RNF entro 15 giorni dal
ricevimento

e Le segnalazioni di sospette reazioni avverse non
gravi registrate nella RNF entro 90 giorni dal
ricevimento
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Tipologia di ADR da segnhalare

| medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a
segnalare le sospette reazioni avverse di cui
vengano a conoscenza nell'ambito della propria
attivita.

La mancanza di efficacia terapeutica va
considerata come una reazione avversa e
come tale va segnalata
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Come fare una segnalazione

AlFA

- #ﬁmﬁﬂ Frrlecrsice clel « 7 eerpricrce

http://www.agenziafarmaco.gov.it/

!

Operatore sanitario

g

segnalazioni reazioni avverse

OPPURE

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/modalit%C
3%A0-di-segnalazione-delle-sospette-reazioni-avverse-ai-
medicinali
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Maormativa Comunicazione In Agendsa Attualita Servizi online Fillale dal Mondo

Mobizie sl farmact Selezionail principio attivo

Concept Faper Position P:

Home » Sicurezza

Li

nk per gli operatori

> Carenze dei medicinali

> Eudrawigilance

> MumeroVerde AIFA

> Farmaci sottoposti & monitoraggio &

> Liste di Trasparenza

> Mote AIFA

> RMote informative importanti

> Ossemvatorio naziohale sperimentazione clinica s
> Rete nazionale farmacovigilanza o

>

> Tracciabilita del farmaco &

Attivita

> Registrazione

¥ Sicurezza

Attualits

La nuova legislazione di farmacovigilanza
Rete Mazionale di Farmacovigilanza
Segnalazione delle reazioni avverse
| Segnali di Farmacovigilanza
Fesponsahili di farmacovigilanza
Eudravigilance

Fondi REegionali di Farmacovigilanza
Mormativa di Riferimento

La qualita dei farmaci

Influenza A (HTM1)

Bl Modaliti di segnalazione delle sospette reazioni avverse ai

medicinali

Le segnalazioni spontanee di sospette reazioni awerse costituiscono un'importante fonte di informazioni perle
attivita di farmacovigifanza, in quanto consentono di rilevare potenziali seqnali di allarme relativi all'uso di tutfi |
farmaci disponibili sul territorio nazionale. La Farmacovigianza coinvolge a diversi livelli tutta la comunita:
pazienti, prescrittori, operatori sanitari, aziende farmaceutiche, istituzioni ed accademia e la segnalazione pud
essere effettuata non salo dall'operatore sanitario ma anche dai cittadini.

I attesa del Recepimento della direttiva 201 084/CE & dei conseguenti atti normativi relativi, sara possibile
effettuare una segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa secondo due diverse modalita. Mello
specifico gli operatori sanitar efa i cittadini potrannao

segnalazmne Qperatore sanitario o Cittadino, Questa scheda una volta compilata va inviata al Responsahbile
di farmacovigifanza della propria struttura di apparenenza;

B) ocompilare on-lifg la "scheda elettronica” diegnalazione di sospetta reazione awersa" che pud essere
travata cliccando suU questo [ink Bronda di chifa la segnalazione: Operatore sanitario o Cittadino. Dopoa [a
cornpilazione on line, la scheda pud essere salvata sul proprio PC ed inviata per e-mail al Responsahbile di
Fannacovigianza della propria struttura di appanenenza In alternativa il modulo on line pud essere stampato,
compilato e trasmesso al Responsabile di lanza della propria struttura di appartenenza (secondo
la modalita descritta al punto A).

I'tiferimenti e | contatti e-mail di tulti | Responsabill di Farmacovigiflanza sono disponibili su questo sito
cliccando qui,

Sara cura del Responsahile di Farmacovigianza proveedere all'inserimento delle segnalazioni di sospette
reazioni avwerse nella Rete Mazionale di Farmacovighanza. In questo modo sara realizzato un costante e
continua monitoraggio delle reazioni awerse e della sicurezza d'uso dei medicinali.

Sequi AlFA
‘ﬂ S Eiﬂ il
Allegati

...... | Scheda di segnalazione perglio
(_Scheda elettronica)

'i_: Guida alla caompilazione della B¢
gli operatori sanitari

Ir-_- Scheda di segnalazione peri citt
gleﬂrnnica)

I.-_i] Guida alla compilazione della Sc
i_cittadini

i-?' Scheda di segnalazione perglio
(Scheda cartacea)

I_f-_ Scheda di segnalazione pericitt
cartacea)

G_- Scheda di seanalazione vacoini |
I.-_i] Linea guida per la compilazione
ganacea (O 12-12-2003)

'?' Decreto legisiativo n. 219 del 24
Il_l Linee guida per la conduzione de
Dsser\faziunali (G Uon. 76 303200

medicinali
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Pordenone

ASS n.6 Azienda per i Servizi Sanitari n°®

6 - Friuli Occidentale _ o
regione Friuli Venezia Giulia

siti di interesse | stampa

|L'A5,5_ﬁ per te...

[ws

|LAss6 &...

| Usabilita

prestazioni d'istituto
e in libera professione

sportelli <LULP,

r.H
termpi di attesa -
prestazioni ambulattxrﬁ!ll "| ,!l

farmacie i ﬂ
cerca il tuo medico w

rnodulistica v h|l

2

>
>

Zeminario: Di fronte alla
winlenza - Prospettive

dall'antropologia, 10 ottobre Ex?
Convento San Francesco - >
FPordenone »

Dal 10 setternbre, operative le ¥

nuove sedi di alcuni immpartant ?

atto aziendale

personalizza carattere E@@

wersione solo testo
wersione grafica

Carta dei sarvizi
Bilancio d'esercizio 2011
struttura organizzativa
distretti

auida all'accessikilita

Area e-Government

@

dipartimment] & servizi

Minisro
per Hnnevazions

8 la Teenolonia

hospice

servizi dell’area urbana

|[i'u'-'_e trovarci

Fiano Moziorabks di a-Govemment

Servizl di ermergenza-urgenza,
al via la campagna informativa

LR.P
: . [ I
* esenzione dal ticket el
* privacy % .
¥ stranieri L'AssE
* | tuni suggerimernt informa...
. . | * trasparenza, walutazione e
pagare prestazioni merito
on I.lne *  atti deliberativi e
= determinazioni
* concorsi ed avvisi
Prenotazioni prestazioni > bandi di gara
sanitarie & informazioni sui : )
Servizl Sacial > conveqgri ed event
Call center: 348 448 384 I A s W
Screening perla * AsSei Periodico

prevenzione dei tumari della
rmarnmella, collo dell'utera ey

colon retto

Mumero 848 847 130 >
mmrm | mEme | §

d’'Informazione
informazione scientifica
pubblicazion! on-line

Mome utente
Password

i Registrati
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-
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i n?6 - Friuli Occidentale - Mozilla Firefox

nologia  Segnalibri Strumenti ko
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3,sanita,fyvg.itfA356webfpagina. asp?_stvle=1%_num=£052 ST E'] ["-'l' aoogle

& Ass n'6 Azienda per i Servizi Sanitari n® 6 - Friuli Occidentale

Bt o regione Friuli Venezia Giulia
siti di interesse | stampa
L'assh perte | L'As oltre | L'assainforma | L'Assaé |
Seiin: Home page % MM e Pediatri di libera scelta
— -y,

- ~y,
¥ Farmacovigilanza )
_— oy m =
¥ Distretto Urbano: Modulistica per richiesta attivazione Assistenza Domiciliare

/’

¥ Distretto Mord: Modulistica per richiesta attivazione Assistenza Domiciliare
*Manuale: Invio telematico certificati di rmalattia

¥ Linee guida e percaorsi regionali

» Docurnenti dell'accreditarmento

¥ Contrathi nazionali & regionali

»Regole di prioritd per la prenotazione di prestazioni specialistiche

¥ Eventi formativi - {relazionifslides)

¢ indietro
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Pordenone

Ass n. 6 Azienda per i Servizi Sanitari n® 6 - Friuli Occidentale

Regione

L'Bssh perte | L'Assainoltre | L'assainforma | (3
Selin: Home page = MME e Pediatn di lib celta
- — .y, ~

¥ Scheda di segnalazione )
-~ e L . -
*» Come seqnalare

¥ Riferimmenti norrmativi

¥ Mote di farmacovigilanza per MMG

B || HEIE) i | NI

L'Assh perte | L'Ass6inoltre | L'Assainforma | L'Ass6é |

Seiin: Home page = MMG e Pediatr di libera scelta= Farmacovigilanza= Scheda di segnalazione

Scheda cartacea operatore

scarica documento :

Scheda elettronica operatore

scarica documento :

# scheda_cartacea_operatore . pdf

# scheda elettronica operatore 16 07 2017 .doc

Modello segnalazione difetti

scarica documento :

# Madello_A_segnalazioni_difettirew _0.pdf
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JIAsaaweb/paging, asp?_num=71108_stvle=1%_sz=8&_gl=
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Regioneg—

@ Ass n 6 AIIEﬁda F'Er | SEW L'Assi perte | L'Ass6inoltre | L'Assainforma | L'Ass6é |
.
Pordenone

Come fare una segnalazione in Ass6

L'asse perte | L'Ass6inoltre | L'asséinforma | L'asseé scarica documento : « Come fare una segnalazione in A556.pdf

Selin: Home page = MMG e Pediatn di libera scelta= A

“oun = ] | I
( - = I grﬁh:lm&
¥ Come segnalare )
. - e o = -

¥ Riferimmenti norrmativi

¥ Mote di farmacovigilanza per MMG

B || HEIE) i | NI

Guida operatore sanitario

scarica documento ;:  » guida_operatore_sanitario_2012.pdf

Come segnalare un difetto di qualita®

scarica documento : ® Come_seqgnalare_Difetti_di_qualita.pdf

Seiin: Home page = MMG e Pediatr di libera scelta= Farmacovigilanza>= Come segnalare
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Come fare una segnalazione

Scheda cartacea Scheda elettronica
Compilare manualmente Salvare sul proprio PC e
1 compilare
Spedire 1
(posta fax o scannerizzare Spedire via mail
e inviare mail) al responsabile di
al responsabile di farmaCOVigilanza ASS6
farmacovigilanza ASS6




Referente aziendale per la
farmacovigilanza ASSé6

e barbara.basso@assé.sanita.fvg.it

o Tel. 0434 - 369927

o Fax 0434-369827

e Via vecchia ceramica 1 - 33170 Pordenone
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Azienda per i Servizi Sanitari n® 6 - Friuli Occidentale
@ &.s,ip:.é i regione Friuli Venezia Giulia

siti di interesse | starmpa
L'&ss6 perte | L'Asséinoltre | LAsséinforma | L'assaé |

Seiin: Home page = MMG e Pediatri di libera scelta>= Farmacovigilanza

* Scheda di segrnalazione

Seqnalibri - Skrumenti  Aiuko

u:u:i...l + |

( ¥ Riferimenti normativi )
-

e - - \ 0.itjASseweb/paging, asp?_num=7113%_style=18_sz=8_el=

% Ass n'6 Azienda per i Servizi Sanitari n® 6 - Friuli Occidents

Pordenone Regid

L'azsh per te | L'Asstinoltre | L'Assainforma | Lassaé |
Seiin: Home page = MMG e Pediatr di libera scelta= Farmacovigilanza = Riferimenti normativi

Riferimenti normativi

scarica documento : hittpAAwwny agenziafarmaco . .govy. ittt cont,

¢ indi
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Azienda per i Servizi Sanitari n® 6 - Friuli Occidentale
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Pordenone

P http:/ /www.assb.sanita.frg.it/reposA5Se,MMG%20e%20Pediatri%e20dite20libera%eZ0scelta / Not et Z0F —Mis = IEIIﬁl
L'Asse perte | L'Assainoltre | L'Asséinformal| mle:  Modifica:  Maia: Preferitc 2
Selin: Home page = MMG e Pediatn di liberd]| 5 o % 3

¥ Scheda di segnalazione

» Come segnalare

}ﬂfewemnmam —

,} Mote di farmacovigilanza per MM !
-y -

TTUIR| HARS 7t & Fermacouipilansa

ottobre 2012

Principali aggiornamenti di Farmacovigilanza su farmaci di interesse per la medicina generale:

Nota Informativa Importante su Tanuflu (Oseltamavir) (28/09/2012)

Nota Informativa Importante s medicinali a base di Tnmetazidina (28/09/2012)
Nota Informativa Importante sia medicinali contenents Ketoprofene (24,/09/2012)
Nota Informanva Importante en Caleitonina (20,/08/2012)

= di tatti 1 dab
p per 1 Prodort
{(CHAIP) ha

Nota Informativa
Tamiflu® (Oselta

L'ATFA rende dizspombih on lLne muove ed : T L i
. : s dei medicinali a base di mmetazidina resta
S F B T el rreT

€] Faito [ T T [ [ [areasconosciuts
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Yertic) istituzionali Commissioni Mormativa : Attualita Servizi online Fillole dal Mondo

Bandi digara htodulistica Cpen Data

!'E'_'}, ' ‘E! Q _ _ Matizie suifanmac! Seleziona il principia attiva

Home:
Link per gli operatori B Questa notizia ? disponibile anche in ...
i A Attualita area Cittadino
» Carenze dei medicinali i ey
Attualita area Operatore sanitario
*» Eudravigilance Attualita area Azienda
¥ Mumero Werde AIFA Attualita area Stampa
> Farrmaci sottoposti a monitoraggio & Tutte le attualita
> Liste di Trasparenza via la prima App dedicata ai Medici di Medicina Genera
> Mote AIFA per la farmacovigilanza e la consultazione delle banche dati
»  Mote informative important o= Flmg-A 1 FA
» Osservatorio nagionale sperimentazione clinica &'
> Rete nazionale farmacovigilanza o 05M0/2012
*» Segnalazioni reazioni awerse Dalla collaborazione fra AIFA & Fimmg nasce Adr-Fimmg-AlFA, 1a prima App per iPhone e iPad pensata per i
> Tracciabilits del farmaco & Medici di Medicing Generale e dedicata alle attivita di farrmacovigiianza,
L'applicazione, scaricabile gratuitarmente &, 51 propone come nuovo strumento per la segnalazione delle
Attivita . reazioni awerse ai farmaci g ai prodotti a base di piante officinali e integrator alimentari, oltre che perla
> Registrazione segnalazione in mobilitd dei difetti di fabbricazione. Consente inoltte 1a consultazione delle hanche dati sui
; segnali di farmmacovigianza e delle liste ditrasparenza e rimborgahbilitd. E uno strurnento che richiede
* Sicurezza : : : : ; i
competenza medica e permette di compilare le schede inmaniera semplice e veloce. Lo standard adottato per
> lspezion la creazione delle schede di segnalazione &1l formato POF, che viene spedito autormaticarmente al termine delle
*» Megoziazione e rimborgahilita nperazioni di compilazione.
> Conhsumi e spesa farmaceutica e attivitd HTA L'App adotta tutti gli standard pil recenti nella scrittura di applicativi per smarphone. Sara costanternente
; T collegata al sito dell'AIFA e 0 suoi contenuti verranno aggiornati in termpo reale.
* Informazione scientifica
> Sperimentazione e ricerca Per scaticare la APP clicea quid?
* Rappodi internazionali
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Anteprima dl iTU nES Mowvitd di iTunes Che cos'& iTunes? Cosa offre {Tunes?

iTunes & il modo piu semplice al mondo di
organizzare ed aggiornare la tua collezione di
media in formato digitale.

Mon abbiamo travato iTunes sul tuo computer, Per scarfcare ['app
gratuita AR FIMMG AIFA oi FIMME - Federazione [taliana Medid di
Medicina Generale, installa iTunes adesso,

Hal gid iTunes? Fal clic su Anche o ho iTunes! per aprirlo.

ADR FIMMG AIFA

di FIMMG — Federazione ltaliana Medici di Medicina Generale

Apri iTunes per acquistare & scaricare |2 app.

Descrizione

ADE FIMMGC AIFA
~== ['unica app mobile per la farmacowvigilanza --—

. g Supporto per ADE FIMMG AIFA »
r 1< 1
Rl rﬂrl. ""_ ¥

Visualizza in iTunes

Istantanee

9:16 PM

Download gratuito

Altre app da questo sviluppati

iPhone | Pz

Impostazion

4| Quest'app & progettata per
iPhone e jPad

G rati s :-L']‘SL_ e _ - h
Nome Farmaco: ACICLOVIR

Categoria: Medicina
Pubblicato: 30/09/2072

Principio Attive:  Aciclovir

Ve 10 ) ADRF!MMGAJEA Ditta Produttrice: DOROM S.R.L. >
ey = 0 metor menee = meer Tomen boomewey 1 ey E



SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
2l pperany saniad B 0w Iviare &l Responsaide ai! 128 dels S sanlsh of Sopanenerias |

[ DaTa O MARCITA 3 SEEs [ DETE MECRGENTA REATIONE i ORAGINE ETMICA [COOICE BEGHNALATOKE

Jo. DESCRMOME BELLA READIONE ED EVENTUALE DlAaNGsr S epeisie § us edcs [F. GRLAVITA DELLA REAZIDNE:

 asave

T DECESa0

7 CEPEDAL TTATONE O FROLLNGAMENTC DEFED
T IWVALTHT A GRAVE O PERMANENTE

I HE WEBS0 W PERGILO DN WITA

T AR IE CORGENITE! DEFICST HEL NEDRATD

0 Now aRAvE

Ja. BT
S RSOLUTINE COMPMETAADR L _J
{RSOLLTIORE CONFOETLIN

{ MGUORAMENTO

i:: REATIOHE BIVARIATA O PEOGASRATA

{ DECERSOL _

8. EVERTUALI EBANMI 01 LABDRATCHRED FELEVANTI PER ADR. fiidunm doutell » diale io ol gt
e AAarimil! matn Sl secegadi

1. AZION IRTRAPRESE.. sosficars .
Sowutn ale Imalione e
i B faieat ol e i D

iy owiln @l Sarrrels

1 chinn emhesois

it ey o ey costpshin | carg da 18 @ 10 { NN DIRPONEILE

L N L

11 FARMA" Il RIRPETT N v e srmesail § ruaebod me®

B T T DOSASGHVDE
4 VA O SOMBEMITTRADONE 15 DURATA DELLUSO: D&L - &L .
& 1L LOTTD: L DA DGRV

A5 DURATA DELL'USD: DAL

;.

€} e MTLOTTO___ 1 DOEAGGRCHNE __

1A DN BOMMIMITTRADONT A5 DUVGATA DELL IS DAL
“ bl camo o vaschal ipecificare ancie i Ao oF doal &0 oY Scftiemo & Pove deils somiriindsdnacioos

B L FARMACO T STATD SOSPERO T A o m:siing [~
T LA REATIORE I MESLIDEATA DOPD LA SOSFINSORE T & 5 o m:5lina L
L FARMBADD [ STATO RIPRESDY Aosd i mo AR ] [
i SOND PHCOMP AR S | SENT OMY DO LA, RHECHEMINIE TRATIONITY A mo L EARE ] =

|26, INCECATION O ALTIS MOTIVO PER CUS IL FARMACD E ETATO USATO:
A

i
o

1. FARMAS O] CONCOMITANTET, DOSASGES, Via 1 SOMMINSTRADONE, DURATA DEL THATTAMENTO

|22 Ul CORCOMITANTE I ALTH FRODOTTIA BASE 0 PLAKTE OFFICINALL, OMEOPATICI, INTEQTRATON ALIMENTARS, £CC, [specfcaml

(25, CONDEIDN] CORNCOMTANTI PFRENSPORENT] (5o I farmaco sospeto £ un vaccino roodas Manammne s’ of svenioal vaccind sommin'snal’ nede 4 seSimane
jorecedent' alis somministazicne)

|24, QUALIFICA DEL SEOMALATORE [E. TiATH DEL SEORALATORE

| T DO DN T DNCIMA, SONTRALT PLOBATRA OF LIGCRA SCTITA MOME £ OOGROME

| T DO OEPE DAL ITRO TARMATISTA HORTTD

jo SPECALETA |2 ALTRD [FELE T |!-IN

|55, DWATA [N COMPILAZICNE BT, FIRMA DEL SEQNALATORE

[22. CODICE ASL 8. FIRMA DEL RESPORSAELE DV F ARMACOVICHLANEA,

Informazioni sul
paziente
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Informazioni sul paziente

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)

(da compilarsi a cura dei media o degli affn operaton sanitan e da inviare al Responsabile di farmacowvigilanza defla strutfura sanitana di appartenenza )

1. INIZIALI DEL

PAZIENTE I:I I:I

2. DATA DI NASCITA 3 SES50 M. DATA INSORGENZA REAZIONE

5. ORIGINE ETNICA

CODICE SEGNALAZIONE

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI* 52 il segnalatore & un medico

7. G

RAVITA' DELLA REAZIONE:

) GRAVE

1 DECESSO

[ OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO OSPED.
1 INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE

1 HA MESSO IN PERICOLO DI VITA

1 ANOMALIE CONGENITE/ DEFICIT NEL NEONATO

) NON GRAVE

|8. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR: riporfare risuitafi e dafe in cuwi gif
accerament! sono stati esegutl

10. AFIONI INTRAPRFSF: snecificars

In caso di sospensions compilare | campi da 16 a 19

0. ESITO

{ RISOLUZIOME COMPLETAADRIL _J 1

{ RISOLUZIONE CON POSTUMI

& MIGLIORAMENTO

{ REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA

O DECESSOIL /[
1 dowvuto alla reazione avversa
O il farmaco pud avers contribuito
1 non dovuto al farmaco
1 causa sconosciuta

{ NON DISPONIBILE

| ME |

iy = 1 m o ey =0 ey

|| VI | | ) |
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SCHEDA UNICA DI SEGMALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA [ADR)
{iok compliars! 3 CUrs ol medic! o Jegh Al cperaiod saniad £ 0 s & REsponsatie o STnacoyigisnza dols STt Sants Of Sopanenens |

[ DaTa O MARCITA 3 SEEs [ DETE MECRGENTA REATIONE i ORAGINE ETMICA [COOICE BEGHNALATOKE

Jo. DESCRMOME BELLA READIONE ED EVENTUALE DlAaNGsr S epeisie § us edcs [F. GRLAVITA DELLA REAZIDNE:

 asave
T DECESa0
7 CEPEDAL TTATONE O FROLLNGAMENTC DEFED
T IWVALTHT A GRAVE O PERMANENTE
I HE WEBS0 W PERGILO DN WITA
T AR IE CORGENITE! DEFICST HEL NEDRATD

0 Now aRAvE

Ja. BT

S RSOLUTINE COMPMETAADR L _J
{RSOLLTIORE CONFOETLIN

{ MGUORAMENTO

i:: REATIOHE BIVARIATA O PEOGASRATA
 DECEBSGL _J_{_
Sowutn ale Imalione e

i B faieat ol e i D
iy owiln @l Sarrrels

8. EVERTUALI EBANMI 01 LABDRATCHRED FELEVANTI PER ADR. fiidunm doutell » diale io ol gt
e AAarimil! matn Sl secegadi

1. AZION IRTRAPRESE.. sosficars

1 chinn emhesois

{ Wow DiEPONBILE

it ey o ey costpshin | carg da 18 @ 10
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B e e ——————————————————————— A T, T DOSASOKNDE
4 VA O SOMBEMITTRADONE 15 DURATA DELLUSO: D&L - &L .
& 1L LOTTD 1 DOSADGINDE

14 VIR TH EOMMIMITRADONT 1L DURATA DELLUSC: DAL
“ Ml came of vaccle apecificars ancie  aamero oF deal wio of foftiemo @ lors dedls samminisimacions

B L FARMACO T STATD SOSPERO T A o m:siing [~
T LA REATIORE I MESLIDEATA DOPD LA SOSFINSORE T & 5 o m:5lina L
L FARMBADD [ STATO RIPRESDY Aosd i mo AR ] [
i SOND PHCOMP AR S | SENT OMY DO LA, RHECHEMINIE TRATIONITY A mo L EARE ] =

|26, INCECATION O ALTIS MOTIVO PER CUS IL FARMACD E ETATO USATO:
A

i
o

1. FARMAS O] CONCOMITANTET, DOSASGES, Via 1 SOMMINSTRADONE, DURATA DEL THATTAMENTO

|22 Ul CORCOMITANTE I ALTH FRODOTTIA BASE 0 PLAKTE OFFICINALL, OMEOPATICI, INTEQTRATON ALIMENTARS, £CC, [specfcaml

(25, CONDEIDN] CORNCOMTANTI PFRENSPORENT] (5o I farmaco sospeto £ un vaccino roodas Manammne s’ of svenioal vaccind sommin'snal’ nede 4 seSimane
jorecedent' alis somministazicne)

|24, QUALIFICA DEL SEOMALATORE [E. TiATH DEL SEORALATORE

| T DO DN T DNCIMA, SONTRALT PLOBATRA OF LIGCRA SCTITA MOME £ OOGROME

| T DO OEPE DAL ITRO TARMATISTA HORTTD

jo SPECALETA |2 ALTRD [FELE T |!-IN

|55, DWATA [N COMPILAZICNE BT, FIRMA DEL SEQNALATORE

[22. CODICE ASL 8. FIRMA DEL RESPORSAELE DV F ARMACOVICHLANEA,

Informazioni
sulla terapia
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Informazioni sulla terapia

INFORMAZIONI SUL FARMACO

11 FARMACOHN SOSPFETTO N name dalla snacialiftd medicinala®

A) 12. LOTTO 13. DOSAGGIOIDIE
14. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 15. DURATA DELL'USO: DAL AL
B) 12. LOTTO 13. DOSAGGIVDIE
14. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 15. DURATA DELL'USO: DAL AL
C) 12. LOTTO 13. DOSAGGIODIE
14. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 15. DURATA DELL'USO: DAL AL

* Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi efo di richiamo e Pora della somministrazione

16. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? A:sif no B:si/ no c:sifno
17. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? A:sif no B-si/ no c:sifno
18. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? A:sif no B:si/ no c:sifno
19. SONC RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINIS TRAZIONE? A:sif no B:si/ no c:sifno

. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO:

nEey

21. FARMACO(I) CONCOMITANTE(l), DOSAGGIO, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22, USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, OMEOPATICI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC. (specificare):

23. CONDIZIONI CONCOMITANTI PREDISPONENTI (se i farmaco sospefto & un vaccino nportare 'anamnesi ed eventuall vaccini somministrati nelle 4 setfimane
iprecedenti alla somministrazione)

OReE T NRHEE =T e b MR =0 mewey o men T newcy o b meer =



SCHEDA UNICA DI SEGMALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA [ADR)
{iok compliars! 3 CUrs ol medic! o Jegh Al cperaiod saniad £ 0 s & REsponsatie o STnacoyigisnza dols STt Sants Of Sopanenens |

[ DaTa O MARCITA 3 SEEs [ DETE MECRGENTA REATIONE i ORAGINE ETMICA [COOICE BEGHNALATOKE

Jo. DESCRMOME BELLA READIONE ED EVENTUALE DlAaNGsr S epeisie § us edcs [F. GRLAVITA DELLA REAZIDNE:

 asave
T DECESa0
7 CEPEDAL TTATONE O FROLLNGAMENTC DEFED
T IWVALTHT A GRAVE O PERMANENTE
I HE WEBS0 W PERGILO DN WITA
T AR IE CORGENITE! DEFICST HEL NEDRATD

0 Now aRAvE
. EVENTUALL EBAM D1 LABDORATCHRIO FELEVANTE PER ADF diidane feutel u dee in ol g o ESIT
|artarmid mn stal i L RSOLUTHNE COMPLETAADR L}

{RSOLUTIONE CONFOSTLW
{ MGUORAMENTO

 REATICHE FVARIATA O PECGIORATA

10, AZIONI IRTRAPRESE: smcifiam { DECERSOL _J_{_
Sowutn ale Imalione e
i B faieat ol e i D
iy owiln @l Sarrrels
O chise sehescde
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[NEORMAZION! SUL FARMALD
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4 VA T SOMBINIETRAZIONE 5 DURATADELLUSS: DAL i e
L — Wewm . T DOSADIKDE

L WLA, TH BN S TRADIOHE A5 DURATA DELL'USD- DAL AL

L J— e S S . ALLOTO %) DOSAGGINNE

14 VIR TH EOMMIMITRADONT 1L DURATA DELLUSC: DAL AL, T

“ Ml came of vaccle apecificars ancie  aamero oF deal wio of foftiemo @ lors dedls samminisimacions

B L FARMACO T STATD SOSPERO T A o m:siing
T LA REATIORE I MESLIDEATA DOPD LA SOSFINSORE T & 5 o m:5lina
L FARMBADD [ STATO RIPRESDY Aosd i mo AR ]
i SOND PHCOMP AR S | SENT OMY DO LA, RHECHEMINIE TRATIONITY A mo L EARE ]
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|26, INCECATION O ALTIS MOTIVO PER CUS IL FARMACD E ETATO USATO:
A

=38

FARMASO] CONCOMTANTE(T, DOSASRGED, ViA 01 SOMMINSTRADONE DURATA DEL THATTAMENTO

|22 Ul CORCOMITANTE I ALTH FRODOTTIA BASE 0 PLAKTE OFFICINALL, OMEOPATICI, INTEQTRATON ALIMENTARS, £CC, [specfcaml

(25, CONDEIDN] CORNCOMTANTI PFRENSPORENT] (5o I farmaco sospeto £ un vaccino roodas Manammne s’ of svenioal vaccind sommin'snal’ nede 4 seSimane
jorecedent' alis somministazicne)

|24, QUALIFICA DEL SEOMALATORE

[E. TiATH DEL SEORALATORE

| T DO DN T DNCIMA, SONTRALT PLOBATRA OF LIGCRA SCTITA MOME £ OOGROME

| T DO OEPE DAL ITRO TARMATISTA HORTTD

jo SPECALETA |2 ALTRD [FELE T |!-IN

|55, DWATA [N COMPILAZICNE BT, FIRMA DEL SEQNALATORE

[22. CODICE ASL 8. FIRMA DEL RESPORSAELE DV F ARMACOVICHLANEA,

Informazioni sul
segnalatore
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Informazioni sul segnalatore
INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE
24, QUALIFICA DEL SEGNALATORE 25, DATI DEL SEGNALATORE
O MEDICO DI MEDICIMA GEMERALE |0 PEDIATRA DI LIBERA SCELTA  |MOME E COGMNOME
0 MEDICO OSPEDALIERO 0 FARMACISTA INDIRIZZO
0 SPECIALISTA 0 ALTRO ITEL E FAX =-MAIL
126. DATA DI COMPILAZIONE [27. FIRMA DEL SEGNALATORE
28, CODICE ASL 29, FIRMA DEL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZA
R T IRHEe =0 et b ey =0 ey oomen b meney o0 meuew
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Nota Informativa Importante su Valdoxan
e Thymanax (agomelatina) (10/10/2012)

L'Agenzia Europea dei Medicinali a seguito di
nuove segnalazioni di epatotossicita grave
associate alluso di Valdoxan e Thymanax
(agomelatina) ricorda, agli operatori sanitari,
l'importanza del monitoraggio della funzionalita
epatica, neil pazienti in trattamento con
agomelatina.
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....a proposito di farmacovigilanza...
18 gennaio 2011 |32 mmsauess,

pirRezjone cenTraLe saLuTe, intecrazione
sociosaniTaria e POLITICHE sociali

Si porta a conoscenza che la Giunta Regionale ha definito con propria deliberazione
. . PRt B . . . ’ . . tel +39 040 377 5520 sanita.pol soc(Oregione.frgit
n.20/2011 (www.regione.fvgit), le modalita di partecipazione delle Aziende sanitarie fax+ 20 040377 5523 I- 34124 Tste, iva Nazarlo Sauro 8
del SSR ai bandi promossi dallAIFA sul tema di farmacovigilanza usufruendo dei e
e e etk ) - Area di intervento dei Servizi Sanitari Territariali e Ospedalieri
fondi di cui alfart. 36, comma 14, della tegge 27 dicembre 1997 n. 449. : - Senvizio Assistenza Farmaceutica

Sulla base di quanto concordato in sede di Accordo Stato Regioni, le tematiche
individuate sulle quali dovranno prioritariamente vertere i progetti sono:

» Studio delle reazioni avverse a farmaci (ADR)

» Valutazione dell’'uso dei farmaci sia in ambito terr  itoriale che ospedaliero

e Informazione e formazione

» Potenziamento dell’attivita di Farmacovigilanza dei Comitati Etici

Viene inoltre evidenziata lopportunita che almeno un progetto per regione debba
riguardare la popolazione pediatrica, gli anziani con polipatologie ed i pazienti
istituzionalizzati, con particolare riferimento allo studio delle reazioni avverse.



Prevenzione delle interazioni
farmacologiche e delle potenziali
reazioni avverse a farmaci nei
pazienti anziani in politerapia

Progetto di Farmacovigilanza
ASS n.6 “Frivli Occidentale”

ASSn6

FRIULI
OCCIDENTALE

ASS n.6 "Friuli Occidentale"
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Sono stati presentati 17 progetti in FVG

Allegato A.

Tabella 1. Graduatoria dei progetti approvati dalla Regione e dall' AIFA

Ente

Studio di coorte retrospettive per valutare Fuso di farmaci e incidenza defle reazioni awverse a baclofens

1 ASS4 | intratecals in parienti con grave cerebrolesione acquisita. APPROVATO £ 35000
Creazione diuna rete di sorveglkanza attiva della prescrizone off-label in pediatria nella regione Friuli Venezia
2 BURLC | Giislia g APPROVATO £ 75.000

Pazienti anziani in politerapia: prevenzione delle interazioni farmacologiche e ottimizzazione dell'uzo del
3 ARSI | APPROVATO £87.000

APPROVATO £ 582400

5 ADUD m — APPROVATO £ 60000

Studio oszervazionale per confrontare lincidenza delie reazioni avwersa riportata negli RCPz | Aassunto dalle
caratteristiche del prodotto medicnale) di un gruppo di 10 medicinali oncologici innovativ {rfenbili come
6 CRO | molecole biologiche & “target-therapy™), e lincidenza misurata in un follow-up-di 2 anni di zna popolazions | AFFPROVATO £66.475
reale di pazienti trattati, seguita presso il CRO di Aviano. .

- Prevenzione defle interazioni fanmacologiche & delle potenziali reazioni awerse da farmad nei pazienti
Q RIZE anziani in politerapia

Valutarione dell'appropriatezza prescrittiva & delle ADR nella terapsa antalgica ne: pacienti anziand con

2 ALEE pofipatologie ricoverati presso le SOC di medicina generale APPROVATO € 60.000
Informazione indiperdente e reportistica quale sistema per sosterere | medici di famigha nela
B AS5a scettafrivalutazione della terapia farmacologica pilk appropriats per sostenere |o asigenze di ciazoun pazente APPROVATO £2361485

Tabella 2. Progetto multiregionale

i farmacista nella segnalarions delle reazioni avwerse da farmaci da parte del cittading: progetto intemegionale APPROVATO: £8645373

ey 1 ey =0 e e = meer bomen b mewrr T neney =



| Obiettivi del progetto

Stimare i tassi di ADR, IF e ME nei pazienti anziani in politerapia
istituzionalizzati e non.

Condurre un’analisi quali-quantitativa delle diverse politerapie
per tipo di patologia tra gli utenti delle strutture residenziali

Attivare, alla luce dei risultati emersi, in collaborazione con i
prescrittori (MMG/ internisti ospedalieri/ psichiatri), adeguati
inferventi formativi che possano ridurre e/o limitare il
fenomeno di ADR, IF e ME nei pazienti anziani delle case di
rposo e nel territorio.

Osservare nel periodo successivo all'intervento la variazione
del tassi di ADR, IF e ME nella medesima popolazione di
riferimento per valutare gli esiti dell’intervento;

Estendere, in funzione ai dati che emergeranno dallo studio, i
principali risultati e le avvertenze per limitare i fenomeni piu
frequenti di ADR, IF e ME a tutte le strutture residenziali
delll Azienda e ai principali prescrittori  (MMG, medici
ospedalieri)

ASSn6  Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci nei

a. 3 . . . .. . . " 1114 : "
g-ii FRIVLL e pazienti anziani in politerapia ASS 1.6 "Friuli Occidentale



‘ Periodo e fasi dello studio

Durata del progetto: 3 anni

I° Fase — Osservazione pre-intervento (10 mesi): per 6
mesi saranno monitorate e regqistrate senza alcun
intervento le prescrizioni e le ADR negli anziani delle
residenze protette e del territorio. Per I'analisi delle
Informazioni raccolte saranno necessari ulteriori 4 mesi
IN quanto le informazioni sulle terapia dei soggetti nel
territorio in media sono disponibili con due mesi di
latenza. In questi 4 mesi saranno identificate anche le
strategie di formazione/informazione in relazione al fipo
di eventi reqgistrati (fipologia di ADR, IF, ME).

E. ASSn6  Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci nei
FRIUL]

. . . . . . " 1114 : "
Wo NUL e  pazienti anziani in politerapia SS 0.6 "Friuli Occidentale



‘ Periodo e fasi dello studio

lI° Fase - Formazione/intervento (5 mesi): In questo
periodo sara allestita e successivamente affissa nelle
case di riposo un apposita cartellonistica (es. poster)
che evidenziera le reazioni avverse e gli errori di terapia
piu frequentemente rilevati, per i prescrittori territoriali
sara diffuso analogo materiale informativo (es. opuscoli
e tabelle di interazione). Nel contempo i risultati emersi
dallo studio saranno resi nofi a tutti | prescrittori
attraverso appositi momenti formativi condivisi. Nella
fase di formazione saranno coinvolte le professionalita
aziendali di maggior rilievo professionale (opinion
leader) in relazione airisultati del progetto.

- ASS7n6  Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci nei
< . . . .. . . " 1 1 1 "
Wo UL s pazienti anziani in politerapia ASS n.6 "Friuli Occidentale



‘ Periodo e fasi dello studio

llI° Fase - Osservazione post-intervento (21 mesi):
Seguira un secondo periodo di osservazione di 12 mesi
IN Ccui verranno raccolte le informazioni a seguito degli
interventi formativi proposti. Ulteriori 6 mesi saranno
necessarl per valutare esiti, effetti, costi e trend di
efficacia degli interventi formafivi proposti. Nel
rmanente periodo (3 mesi) | rsultati dello studio
verranno diffusi sull'intero territorio aziendale e proposti
a livello regionale in maniera da diffondere le
iInformazioni raccolte tra futti gli operatori che si
occupano di assistenza a pazienti assistiti in case di
rposo.

- ASS7n6  Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci nei
n : : : "
Wo NUL e  pazienti anziani in politerapia SS 0.6 "Friuli Occidentale



Area Vasta Pordenonese - Strutture coinvolte:

= Azienda periServizi Sanitarin.é (SOC Attivita
Farmaceutica, SOC Qualita Accreditamento,
Direzione Sanitaria, Dipartimento di Salute
Mentale),

= Case di Riposo convenzionate nella provincia
di Pordenone,

= Azienda Ospedaliera (reparto di Medicina ll),
= Medicina generale (SIMG)

ASSn6  Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci nei

. . . . . . . " 5 1 1 "
S bENTALE  pazienti anziani in politerapia ASS 0.6 "Friuli Occidentale



Referenti e collaborazioni

Responsabile scientifico:

doftt. Mario Casini — Direttore Sanitario ASS n.6
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