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++. Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia

IRCCS istituto in tecnologie avanzate e modelli assistenziali in oncologia

Dipartimento Farmaceutico

Il Direttore

Allac.a Direzione Sanitaria
Direzione delle Professioni Sanitarie
Direzione Medica del Presidio Ospedaliero Provinciale

Direzione delle Professioni Sanitarie del Presidio
Ospedaliero provinciale

Direttori di Distretto

Direttori Medici di Stabilimento Ospedaliero
Direzione Dipartimento Cure Primarie
Direzione del Dipartimento di Sanita Pubblica

Direzione del Dipartimento di Salute Mentale e
Dipendenze Patologiche

Direttore Unita Logistica Centralizzata AVEN
Ordine dei Farmacisti della Provincia di Reggio Emilia
Ordine dei Medici della Provincia di Reggio Emilia

Alle Strutture Private Accreditate
Azienda USL di Reggio Emilia — IRCCS

Oggetto: 1029 - MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI A SEGUITO DELLA VACCINAZIONE
CONTRO IL COVID-19.

Con la presente si comunica la pubblicazione dei seguenti documenti di qualita nell’lambito della
revisione e aggiornamento delle procedure al Dipartimento Farmaceutico: 1029 MODALITA’ DI SEGNALAZIONE
DI EVENTI AVVERSI A SEGUITO DELLA VACCINAZIONE CONTRO IL COVID-19

La documentazione & disponibile nel sistema di archiviazione aziendale QualityWeb - Dipartimento
Farmaceutico, ricercabile con le seguenti parole chiave: FARMACOVIGILANZA e nella:

e pagina intranet: Farmacia > Area Farmaco > Farmacovigilanza
e pagina internet: Servizi Territoriali > Dipartimento Farmaceutico > Farmacovigilanza

Si chiede di darne diffusione a tutto il personale interessato.

Ringraziando per la collaborazione, si coglie I'occasione per inviare cordiali saluti

| Direttore del Dipartimento Farmaceutico
Dr.ssa Federica Gradellini

A

Dipartimento Farmaceutico Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia
Via Monti Urali, 74/3 - 42122 Reggio Emilia Sede Legale: Via Amendola, 2 - 42122 Reggio Emilia
T. +39.0522.335.795 — Fax +39.0522.339.602 T. +39.0522.335.111 — Fax +39.0522.335.205
info.farmaceutico@ausl.re.it C.F. e Partita IVA 01598570354

farmaceutico@pec.ausl.re.it www.ausl.re.it
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SERVIZIO SANITARIO REGIONALE -
EMILIA-ROMAGHA MODALITA DI SEGNALAZIONE DI

2% Azienda Unita Sanitaria Loca'e di Reggio Emiia

TACES s o e s s EVENTI AVVERSI A SEGUITO DELLA Codice 1029
VACCINAZIONE CONTRO IL COVID-19

Dipartimento Farmaceutico Rev 00 del 21/01/2021

LISTA DI DISTRIBUZIONE
per applicazione:

Tutti gli operatori sanitari operanti sul territorio dell’Azienda USL di Reggio Emilia

Referente Aziendale di Farmacovigilanza

Farmacisti del Dipartimento Farmaceutico

per conoscenza:
Direzione Sanitaria

Direzione delle Professioni Sanitarie

Direzione Medica del Presidio Ospedaliero provinciale

Direzione delle Professioni Sanitarie del Presidio Ospedaliero provinciale

Direzioni di Distretto

Direzionei Medica di Stabilimento Ospedaliero

Direzione Dipartimento Cure Primarie

Direzione del Dipartimento di Sanita Pubblica

Direzione del Dipartimento di Salute Mentale e Dipendenze Patologiche

Ordine dei Farmacisti della Provincia di Reggio Emilia

Ordine dei Medici della Provincia di Reggio Emilia

Responsabili delle Strutture Private Accreditate

Direttore Unita Logistica Centralizzata

Documento di proprieta dell’Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia — E vietata la riproduzione ¢ la diffusione senza specifica autorizzazione scritta
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VACCINAZIONE CONTRO IL COVID-19

Dipartimento Farmaceutico
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1. SCOPO

La presente istruzione operativa descrive le modalita di segnalazione di eventi aversi a seguito della
vaccinazione contro il COVID-19.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

L’istruzione operativa si applica a tutte le segnalazioni spontanee di reazioni avverse a vaccini da COVID-19
osservate durante la normale pratica clinica effettuate da tutti gli operatori sanitari operanti sul territorio di
competenza dell’Azienda USL di Reggio Emilia, comprese le strutture private (accreditate e non
accreditate), le strutture socio sanitarie assistenziali (convenzionate o non convenzionate), le farmacie
territoriali aperte al pubblico e i privati cittadini, nell’ambito della procedura di riferimento (PR0O4-Vigilanza
sui farmaci)

3. TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI

3.1 Terminologia

Farmacovigilanza (FV): l'insieme delle attivita il cui obiettivo & quello di fornire, in modo continuativo, le
migliori informazioni possibili sulla sicurezza dei farmaci, permettendo I'adozione delle opportune misure
per assicurare, per i farmaci in commercio, un rapporto beneficio rischio favorevole per la popolazione;

Vaccinovigilanza: l'insieme delle attivita di farmacovigilanza relative alla raccolta, valutazione, analisi e
comunicazione degli eventi avversi che seguono l'immunizzazione (Adverse Event Following Immunization o
AEFl). La vaccinovigilanza permette di analizzare il rapporto beneficio/rischio di ogni vaccino e accertare
che questo rapporto si mantenga favorevole nel corso del tempo.

Evento avverso che segue l'immunizzazione (AEFI): qualsiasi manifestazione spiacevole che si verifica
successivamente alla sua somministrazione, ma che non ha necessariamente un nesso di causalita con il
vaccino stesso.

Vigifarmaco: applicativo che permette ad operatori sanitari/cittadini di inviare una segnalazione on-line di
una sospetta reazione avversa (ADR) al Responsabile di Farmacovigilanza (RFV) e, ad ogni RFV, di
archiviare/gestire le schede.

Responsabile di Farmacovigilanza (RFV): figura obbligatoriamente presente in tutte le strutture sanitarie del
Sistema Sanitario Nazionale.

3.2 Abbreviazioni

ADR Adverse drug reaction — Reazione Avversa al Farmaco
AEFI Adverse events following immunization - Evento avverso che segue 'immunizzazione
AIFA Agenzia ltaliana del Farmaco

COVID-19 COronaVlrus Disease 19

FV Farmacovigilanza

Documento di proprieta dell’ Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia — E victata la riproduzione ¢ la diffusione senza specifica autorizzazione scritta



AUSLRE Protocollo n° 2021/0009721 del 22/01/2021 Pagina 5 di 19

ISTRUZIONE OPERATIVA Pagina 4 di 6

: ERVIZIO SANITARIO REGIONALE

Gha MODALITA DI SEGNALAZIONE DI

taniz Locale 3 Ragg Emidia

o s o EVENTI AVVERSI A SEGUITO DELLA Codice 1029
VACCINAZIONE CONTRO IL COVID-19

Dipartimento Farmaceutico Rev 00 del 21/01/2021
MMG Medici di Medicina Generale
RER Regione Emilia Romagna
RFV Responsabile di Farmacovigilanza
UFD Unita Farmaceutica Distrettuale

4. DESCRIZIONE ATTIVITA E RESPONSABILITA

4.1 Vigilanza sulle reazioni avverse da vaccino COVID

4.1.1. Cosa segnalare

Qualsiasi sospetto effetto indesiderato anche di poca rilevanza comparso subito dopo la vaccinazione o nei
giorni successivi.

4.1.2 Chi e tenuto a fare la segnalazione

Tutti gli operatori sono tenuti a segnalare ogni sospetto AEFI da vaccino contro il COVID-19 del quale
vengano a conoscenza nell’esercizio dell’attivita professionale.

| cittadini nel caso riscontrassero un effetto indesiderato a seguito della vaccinazione contro il COVID-19
possono compilare la scheda di segnalazione dedicata al cittadino.

4.1.3 Tempistiche di segnalazione

| medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare tempestivamente, e comunque non oltre le 36
ore le sospette reazioni avverse di cui vengono a conoscenza nell’'ambito della propria attivita.

Tale tempistica non si applica invece alle segnalazioni provenienti dai cittadini.

4.1.4 Modalita di compilazione e di trasmissione della segnalazione
Il percorso di compilazione prevede due modalita:

a) elettronica (preferibile) collegandosi al sito www.vigifarmaco.it che agevola notevolmente il
segnalatore nella compilazione della scheda in quanto permette un invio automatico elettronico ai
RFV della AUSL - territorio e ospedale. (DOCEST13-Guida pratica per la segnalazione on-line di
sospette Reazioni Avverse a farmaci a vaccini)

b) cartacea, compilando il modulo per operatore sanitario (DOCESTO8-Scheda di segnalazione di
reazioni avverse per operatore sanitario) o per il cittadino (DOCEST09-Scheda di segnalazione di
reazioni avverse per cittadino) a seconda del segnalatore. Tali moduli sono anche disponibili sul sito
internet del Dipartimento Farmaceutico dell’Azienda USL di Reggio Emilia (www.ausl.re.it) o sul sito
di AIFA (www.aifa.gov.it)

Documento di proprieta dell’ Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia — I vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritla



AUSLRE Protocollo n° 2021/0009721 del 22/01/2021 Pagina 6 di 19

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

ISTRUZIONE OPERATIVA Pagina 5 di 6

ROMAGNA MODALITA DI SEGNALAZIONE DI

Locate di Rzggio Emilia

EVENTI AVVERSI A SEGUITO DELLA | Codice 1029

Dipartimento Farmaceutico

VACCINAZIONE CONTRO IL COVID-19

Rev 00 del 21/01/2021

Nel compilare una segnalazione il segnalatore deve riportare almeno le seguenti informazioni relative a chi
ha avuto il sospetto evento avverso:

a) iniziali del nome e cognome;

b) data dinascita e sesso;

c) descrizione dell’evento, il pil possibile dettagliato;

d) nome commerciale e LOTTO del vaccino somministrato (il lotto & reperibile sul certificato vaccinale
consegnato dal vaccinatore al cittadino ad ogni somministrazione);

e) n.dose (1° o 2° dose per i vaccini che prevedono due somministrazioni)

f) segnalatore identificabile: qualifica, nome e cognome, n. telefonico e indirizzo email.

Per agevolare la valutazione degli eventi avversi che seguono una vaccinazione & importante ottenere
anche informazioni su sede di somministrazione, orario della vaccinazione, orario di inizio del sospetto
evento avverso, andamento nel tempo dei sintomi e loro evoluzione. L'AIFA o il Centro Regionale di
Farmacovigilanza potranno richiedere ulteriori informazioni a chi ha effettuato la segnalazione tramite il
Referente Locale della Farmacovigilanza (RFV).

Il percorso di trasmissione prevede due modalita:

a) elettronica: la compilazione elettronica prevede I'invio automatico della scheda al RFV.

b) cartacea: il modulo cartaceo va inviato al RFV secondo i percorsi di seguito descritti:

1.

3.

Operatori Sanitari dipendenti dell’Azienda USL di Reggio Emilia: tramite portale di scambio
documentazione sanitaria accessibile dalla intranet aziendale al seguente percorso:

e stabilimento ospedaliero ASMN: Farmacia > Portale di Scambio> Farmacia ASMN

e tutte le altre strutture ospedaliere e territoriali aziendali: Farmacia > Portale di Scambio >
UFD Reggio Emilia

Operatori Sanitari non dipendenti operanti nella provincia di Reggio Emilia (es. MMG, medici
di continuita assistenziale, farmacisti etc): tramite posta indirizzandola al Dipartimento
Farmaceutico - Via Monti Urali n. 74/3 - 42122 Reggio Emilia o via mail a:
farmacovigilanza@pec.ausl.re.it

Cittadini: l'invio del modulo compilato puo avvenire tramite:

e Posta indirizzandolo al Dipartimento Farmaceutico - Via Monti Urali n. 74/3 — 42122 Reggio
Emilia

e Via mail a_farmacovigilanza@pec.ausl.re.it

Documento di propricta dell’ Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia - E victata la riproduzionc ¢ la diffusione senza specifica autorizzazione scritta
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4.2 Informazioni e supporto alla segnalazione

4.1.1. Per il cittadino

A seguito della conferma dell’appuntamento per la somministrazione del vaccino contro il COVID-19, sia nel
caso della prima che della seconda dose, al cittadino vengono inviati via mail, unitamente alla scheda di
anamnesi precedentemente compilata, anche

a) scheda di segnalazione di reazione avversa (DOCEST09-Scheda di segnalazione di reazioni avverse
per cittadino)

b) documento predisposto dalla Regione Emilia Romagna per la segnalazione di vaccino vigilanza
(DOCEST14- Guida per il cittadino sulla segnalazione di vaccinovigilanza)

Sulla guida sono riportate le indicazioni sui percorsi da seguire nel caso si verifichi un evento desiderato a
seguito della vaccinazione.

4.1.1. Per tutti i segnalatori, compresi i cittadini

Per qualsiasi informazione o supporto in fase di compilazione della segnalazione si riportano di seguito i
riferimenti dei RFV aziendali:

a) per territorio e stabilimenti ospedalieri provinciali (escluso Santa Maria Nuova): dott.ssa Elisa lori
tel. 0522 - 339020/335737 Dipartimento Farmaceutico - Via Monti Urali n. 74/3 — 42122 Reggio
Emilia

b) per stabilimento ospedaliero S. Maria Nuova IRCCS: dott.ssa Lidia Fares tel.0522 — 296296/ 296668

5. RIFERIMENTI

e PRO4 del Dipartimento Farmaceutico — Vigilanza sui farmaci

6. ALLEGATI

e DOCEST08-Scheda di segnalazione di reazioni avverse per operatore sanitario

e DOCEST09-Scheda di segnalazione di reazioni avverse per cittadino

e DOCEST13-Guida pratica per la segnalazione on-line di sospette Reazioni Avverse a farmaci a vaccini

e DOCEST14- Guida per il cittadino sulla segnalazione di vaccinovigilanza

Documento di proprieta dell' Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia — E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritta
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SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)

A cura dei medici e degli altri operatori sanitari. Inviare al responsabile di farmacovigilanza della struttura di appartenenza
(gli indirizzi dei responsabili possono essere recuperati nel sito dell’AIFA: www.agenziafarmaco.it/it/responsabili)

1. INIZIALI PAZIENTE | 2. DATAdi NASCITA o ETA 4. DATA INSORGENZA REAZIONE 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE

Nome - Cognome

1.a. PESO (kg) 1.b. ALTEZZA (cm) 1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE 1.d. GRAVIDANZA [iseeriosciita 1.e. ALLATTAMENTO

[J1°trimestre  [] 2° trimestre O 3°trimeste (1 s [INO
6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI (*SS il segnalatore é un medico)

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: 8. GRAVITA' DELLA REAZIONE:
[J INTERAZIONE [0 ERRORE TERAPEUTICO SRAVE
[ ABUSO [0 Misuso [] bECESSO [] OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO
[J OFF LABEL ] OVERDOSE ] INVALIDITA’ GRAVE O PERMANENTE [J HA MESSO IN PERICOLO DI VITA

[ ESPOSIZIONE PROFESSIONALE ] ANOMALIE CONGENITE/DEFICIT NELNEONATO [ ALTRA CONDIZIONE CLINICAMENTE RILEVANTE

[J NON GRAVE

:bﬁ:gl:;g:el;uizﬁm DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR (riportare risultati e date in cui gli accertamenti 10. ESITO DATA:
[J RISOLUZIONE COMPLETA ADR

[J RISOLUZIONE CON POSTUMI

] MIGLIORAMENTO

[] REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA

[J pecesso

11. AZIONI INTRAPRESE (specificare): [ dovuto alla reazione awersa

[ il farmaco puo avere contribuito
[ non dovuto al farmaco
[ causa sconosciuta

In caso di sospensione compilare i campi da 17 a 20 [J NON DISPONIBILE

INFORMAZIONI SUI FARMACI

12. FARMACO/I SOSPETTOII (indicare il nome della specialita medicinale o del generico®). Riportare il numero di lotto per vaccini e medicinali biologici

A) 13. LOTTO 14. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? O si Ono 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? O s [nNo
19. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? Ost [Ono 20. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI  [JNO
B) 13. LOTTO 14. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL. FARMACO E' STATO SOSPESO? [d st [JNO 18.LAREAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os  [no

19. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? [0 st [JNO 20.SONO RICOMPARSI I SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [] SI  []NO

C) 13.LOTTO 14. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? [ si [[] NO 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? [ si [Ono

19. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? [ si ] NO 20. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ SI [Ono

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

Prego, girare il foglio 2>
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21. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (/e lettere fanno riferimento ai farmaci indicati precedentemente):
A:
B:

C:

22. FARMACO/I CONCOMITANTE!/ (indicare il nome della specialita medicinale o del generico*). Riportare il numero di lotto per vaccini e medicinali biologici

A) 23.LOTTO 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

25. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? Os [no 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os [No
29. IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? st [No 30. SONO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI  [INO
B) 23.LOTTO 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

25. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? O s Ono 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? O sl COno
29. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? Ost [OnNo 30. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI  [INO

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

31. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (le lettere fanno riferimento ai farmaci indicati qui sopra):

A: B:

32. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ecc. (specificare):

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI e/lo CONCOMITANTI (se il farmaco sospetto & un vaccino riportare I'anamnesi ed eventuali vaccini somministrati nelle 4 settimane
precedenti alla somministrazione)

34. ALTRE INFORMAZIONI

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

35. INDICARE SE LA REAZIONE E' STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI: [ Progetto di Farmacovigilanza Attiva [J Registro Farmaci

[0 studio Osservazionale, specificare: titolo studio tipologia numero
36. QUALIFICA DEL SEGNALATORE [J] MEDICO OSPEDALIERO 37. DATI DEL SEGNALATORE (i dati del segnalatore sono trattati in modo confidenziale)
[] MEDICO MEDICINA GENERALE [J PEDIATRA LIBERA SCELTA
[ sPECIALISTA [J MEDICO DISTRETTO NOME E COGNOME:
[ FARMACISTA [ INFERMIERE
Ocav [J ALTRO (specificare): INDIRIZZO:

TEL E FAX: E-MAIL:

38. ASL DI APPARTENENZA: 39. REGIONE:
40. DATA DI COMPILAZIONE: 41. FIRMA DEL SEGNALATORE
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AlFA

Scheda per il paziente di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci o vaccini

1. Informazioni sul paziente che ha avuto la reazione avversa

Chi ha avuto la reazione? lo [:| Mio figlio/a D Altra persona [_|

Iniziali (Nome e cognome) Data di nascita o eta Sesso M I—_—_l F I:]
Peso (kg) Altezza (cm) Data ultima mestruazione

Gravidanza: 1° trimestre [ ] 2° trimestre [ ] 3° trimestre [_| Sconosciuta [ | Allattamento  SI[_| NO[_]
2. Informazioni sulla sospetta reazione avversa

Quale reazione avversa e stata osservata?

La reazione avversa deriva da un errore (es. sbaglio di farmaco, di dose, via di somministrazione) |:|
La reazione avversa deriva da un uso eccessivo del farmaco D

Quando sono iniziati i sintomi? (indicare la data)

Quanto grave é stata la reazione? |:| Non grave
[_] Ricovero in ospedale [ ] Pericolo di vita [ ] Invalidita permanente
[] Difetto alla nascita [ ] Morte

Quanto ha influito la reazione sulla qualita di vita? Indicare un valore da 1 (per niente) a 10 (moltissimo):
Scegliere valore

Quanto é durata?

Ha utilizzato dei farmaci o altro per curare la reazione?

Adesso la reazione avversa e?

[:| Risolta [:] Risolta con conseguenze |:| Migliorata I:] Non ancora risolta |:| Non so

3. Informazioni sui farmaci assunti

Informazioni sul/i farmaco/i che possono aver causato la reazione

Se i farmaci sospettati sono pit di due usare un foglio aggiuntivo

1. Nome del farmaco N. Lotto (se conosciuto)

Prescritto dal medico? [_]Si [ ] No

Data inizio assunzione Data fine assunzione

Quante volte al giorno? Come (per bocca, iniezione, uso cutaneo, ecc)?

Per quale motivo?
Il farmaco & stato sospeso a causa della reazione avversa? [ _|Si [ _]No
Il farmaco era stato preso in passato? [ |Si [ | No Eraavvenuta la stessa reazione? []si [ INo

2. Nome del farmaco N. Lotto (se conosciuto)

Prescritto dal medico? [ _|Si [ ] No

Data inizio assunzione Data fine assunzione

Quante volte al giorno? Come (per bocca, iniezione, uso cutaneo, ecc)?

Per quale motivo?
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Il farmaco & stato sospeso a causa della reazione avversa? [ S [ ]No
Il farmaco era stato preso in passato? [ _|Si [ _|No Era avvenuta la stessa reazione? []si []No

Oltre al farmaco/i indicati in precedenza riportare eventuali altri farmaci o prodotti (es: integratori,
erbe medicinali) assunti contemporaneamente:

4. Informazioni sul medico curante
Il medico curante é stato informato di questa reazione? [1si [ INo

Nel caso in cui fosse necessario approfondire il suo caso, []si [ ]No
possiamo contattare il suo medico curante?

Se SI, potrebbe indicare le seguenti informazioni relative al suo medico curante:

Nome Cognome

Indirizzo Numero di telefono

5. Altre informazioni mediche rilevanti

Indicare eventuali altre malattie del paziente (per esempio allergie, malattie croniche)

6. Informazioni sul compilatore della scheda
Nome Cognome

Indirizzo e telefono

Indirizzo e-mail

ASL di appartenenza Regione

Data compilazione Firma

COME INVIARE LA SCHEDA

PEC: farmacovigilanza@pec.ausl.re.it
o per posta a: Dipartimento Farmaceutico, Via Monti Urali, n. 74/3, 42122 Reggio Emilia
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ERegioneEmilia—Romagna

Guida pratica per la segnalazione
on-line di sospette Reazioni
Avverse a farmaci e a vaccini

Tale guida rappresenta un supporto per agevolare e incoraggiare gli operatori sanitari
e i cittadini alla segnalazione on-line delle sospette reazioni avverse a farmaci e vaccini

Centro Regionale di Farmacovigilanza
Servizio Assistenza Territoriale - Area Farmaco e Dispositivi Medici
Direzione Generale Cura della persona, salute e welfare

Regione Emilia-Romagna

Viale Aldo Moro, 21

40127 Bologna

Tel. 051 527 7248
051527 7300
051527 7185

farmacovigilanza@regione.emilia-romagna.it
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La segnalazione on-line di sospette Reazioni Avverse

# i medicinali sono sicuri ed efficaci, ma alcune persone possono sperimentare effetti collaterali

* i foglietti illustrativi dei farmaci elencano le reazioni avverse note

i alcune reazioni avverse non sono riportate o non sono riconosciute come tali
# le segnalazioni aumentano la conoscenza del profilo di sicurezza dei farmaci
i le segnalazioni sono analizzate dalle Agenzie regolatorie italiane ed europee
* le segnalazioni possono portare ad aggiungere avvertenze sulle confezioni e nei foglietti iliustrativi

La Farmacovigilanza & un complesso di attivita finaliz-
zate a valutare in maniera continuativa tutte le infor-
mazioni relative alla sicurezza dei farmaci e ad assi-
curare, per tutti i medicinali in commercio, un rap-
porto beneficio/rischio favorevole per la popolazio-
ne.

Le attivita di farmacovigilanza si basano sull’analisi
dei dati raccolti attraverso le segnalazioni spontanee
di sospette reazioni avverse a farmaci (Adverse Drug
Reaction — ADR), cioe reazioni nocive e non intenzio-
nali conseguenti all’'uso di un medicinale.

| medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a se-
gnalare le sospette reazioni avverse di cui vengono a
conoscenza nell’ambito della propria attivita entro
48 ore (entro 36 ore per vaccini e farmaci biologici).
Anche i cittadini sono invitati a segnalare le reazioni
avverse che sperimentano durante una terapia far-
macologica.

Recentemente si e assistito ad un’evoluzione del
sistema di segnalazione delle reazioni avverse, in-
fatti, oltre alla scheda cartacea o elettronica
(fruibile dal sito AIFA), & possibile segnalare una so-
spetta ADR on-line attraverso la piattaforma Vigifar-
maco, collegandosi al sito www.vigifarmaco.it.

Tale strumento agevola il segnalatore nella compila-
zione di una scheda di sospetta ADR e ne permette
I'invio automatico al Responsabile aziendale di far-
macovigilanza (RAFV) della struttura sanitaria di ri-
ferimento.

Selezionando “invia una segnalazione di reazione
avversa”, si puo accedere come operatore sanita-
rio o cittadino.

L'utilizzo di questo strumento prezioso da parte di
operatori sanitari e cittadini contribuisce alla diffu-
sione della cultura della farmacovigilanza e alla con-
sapevolezza verso un uso pil oculato e sicuro dei
farmaci.

Aiutaci a rendere
i farmaci piu sicuri.

Invia una segnalazione di reazione avversa

(che hai spenmentalo n prMa Persona 0 d Cu 3ot A CoNscenza)

Di cosa si tratta ?

& 0 |

1. Gli studi clinici 2. Le reazioni avverse 3. La segnalazione spontanea

L} k spale per lindraduazione &

convoigono reazione avversa causate dai medeina sul
{es. esciudono 1 bam

hanno una durata ret

mercats & quallo delia "segnalazione

spontunea”. S tralta dh un sistema

successiva identficazione ot

j_é averse
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Quale modulo desideri ?

Sono un operatore sanitario

Sono un operatore sanitario {medico ospedaliero, medico
specialista, medico di medicina generale, farmacista. infermiere,
efc.) e vogio segnalare i disturbi che 0 0 i miei pazienti abbiamo
avuto in seguito all'assunzicne di medicinali

Sono un cittadino

Sono un cittadino e voglio segnalare i disturbi che 1o, t miei
famigiiari o 1 miei conoscenti abbiamo avuto in seguito
ali'assunzione di medicinali.

Lo sapevi che...

Puoi registrarti ail'applicazione come operatore sanitario o come cittadino. Entrando in VigiFarmaco con le tue credenziali le segnalazioni saranno gia
precompilate con i tuoi dati ed evitaral di dover indicare il tuo ruclo (cittadino o operatore sanitano) in questa pagina

Si puo effettuare la segnalazione effettuando o meno la registrazione all’applicazione. E consigliato registrarsi
cliccando qui per inviare pit velocemente le segnalazioni in modo tale che, entrando con le proprie credenziali,
tutte le volte che si effettua una segnalazione, la scheda sara gia compilata nella sezione finale dedicata al se-
gnalatore.

Ruolo

Registrazione

Ruolo ®

Dati anagrafici - - ) « Cittacino Operstore

Nome ®

Cognome #

Codice fiscale ®

Dati personali

Regione delia ASL di
appartenenza &

fe una regione v

Accettazione det termini di servizio

ASL ¢l sppartenenza Selezicnare una siruti

v ! Dichiaro di accettare | termini del servizio ¢ je norme sulla privacy, @
Telefona
Controllo di sicurezza

Dati per I'accesso - (vigiFarmaco)

E-mail &

Conferma email # : e
| | Non sono un rodot

Password #

Conferma password #

¢ cave contenars Cag

Crea il mio account indietro

Effettuata la registrazione, si puo ritornare alla scher-
mata iniziale del sito per accedervi inserendo le pro-
prie credenziali.
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La scheda di segnalazione on-line in Vigifarmaco &
strutturata in 5 sezioni, di seguito illustrate.

Paziente: sezione dedicata ai dati anagrafici del
soggetto che ha sperimentato la reazione avversa.
Tali dati servono per un’identificazione parziale, e
comunque anonima, del soggetto. Si consiglia la
compilazione completa dei campi, anche se & obbli-
gatoria riportare almeno uno dei dati tra "data di

nn bl

nascita", "eta" o "sesso".
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Reazione avversa: sezione dedicata alla descrizio-
ne della sospetta reazione avversa verificatasi e
alle informazioni relative a gravita, esito ed even-
tuali azioni intraprese.

Paziente

#  Drseguito sono richiesti i dat anagrafici del paziente, con le iniziali al posto det

nome per garantirs 'anonimato. Siconsiglia la compilazicne compieta del camp:

maéc abbligatonia la ne di almeno uno dei dati ra “data

di nascita”, "eta” 0 "sesso™

Imziall

Le mziah vanno

ine “nome e Cog!

Data di nascita Giomo v / Mese v { Anno v
Eta Seleziona v
° o
Sesso =
€53 Tmascmo 4\ Femmina
Altezza e peso Altezza in cm v Peso in Kg v
Crigine etnica Selezicna ongine enica v

Condizioni predisponenti m

/0 concomitanti alla
feazione avversa

Prosegui Annulla la segnalazione

Paziente Reazione avversa

v [/ Arno v

v I Mese

Data di insorgenza Giomo

Descrizione #

Gravita # Grave Non grave
Criterio di gravita Selezionare un criterio di gravita v
Esito Selezionare un esito v
Data esito Ciorno v [ Mese v ./ Anno v
Causa del decesso Selezionare una causa Y

Azioni intraprese

Esan di laberatorio e/o m

strumentali rilevanti per la
reazicne avversa

Alla voce “Condizioni predisponenti e/o concomitan-
ti alla reazione avversa” e possibile, cliccando su
Nuova, inserire informazioni che consentono di
considerare la presenza o meno di cause della rea-
zione avversa alternative ai trattamenti farmacologi-
ci.

Indicando il caso come grave va specificato il crite-
rio di gravita, selezionando la voce corrispondente.

Cliccando Nuovo, alla voce “Esami di laboratorio e/
o strumentali rilevanti per la reazione avversa”, e
opportuno riportare gli esiti delle indagini effettua-
te, che consentiranno una migliore definizione e
valutazione del caso.
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Farmaci: a questo punto e necessario indicare al- Opzionale e l'indicazione della modalita di sommi-
meno un farmaco sospettato di aver causato la rea- nistrazione del farmaco (dose, frequenza, via di
zione avversa ed eventualmente i farmaci concomi- somministrazione) e della durata della terapia
tanti e/o altri prodotti (integratori, piante officinali, (date di inizio e fine oppure durata del periodo);
sostanze omeopatiche,...) che potrebbero aver pro- queste sono informazioni di cui sarebbe preferibile
vocato interazioni con il farmaco sospetto, determi- disporre per consentire una migliore valutazione
nando I'insorgenza dell’evento. del caso.

Per i vaccini e i farmaci di origine biologica, & neces- L'indicazione terapeutica (cioé il motivo per cui il
sario inserire il numero di lotto, la scadenza e l'ora farmaco é stato assunto) e rilevante per consentire
in cui € avvenuta la somministrazione e la sede ana- di valutare la correlazione tra il problema osserva-
tomica. Nel caso tali informazioni non siano inserite to e le manifestazioni della patologia trattata.

al momento della segnalazione, il Referente azien-
dale della FV, che legge la scheda, & tenuto a richie-

Sempre ai fini di una corretta valutazione, & neces-
sario riportare l'eventuale miglioramento della
derle. reazione avversa dopo la sospensione del farmaco
E’ importante riportare il nome commerciale del far-

maco sospetto per consentire eventuali accertamen-

ti legati alla produzione dello stesso.

Data inizio Giomo v ! Mese v [ Anno v
Data fine Giomo v/ Mese v [ Anno v
F o Durata d'uso Selezionare unita di misura v
armaco n° 1

Ora inizio Ora v Minuto v

Ruolo # Sospetto Concomitante
L'ora i inizic va indicata solo per i vaicini
Nome * Seleziona un farmaco » || # usatesio fibero
frovi Reazione da « nessuna informazione aggiuntiva

uso Impropno

abuso

esposizione professionale
Codice lotto
farimaco sospetto interagente

il zogice lotto va indicato solo per i vaccini € i farmaci biclogici off-label
overdose
Scadenza lotto Giormo v [ Mese v [ Anno v errore lerapeutico

enza del lotto va indicata sold peri vatcini e ¢ farmaci bislogict

Azioni intraprese Selezionare una azione v
Dosaggio Selezionare unta di misura. . v
St J
Le cifre decimal vanno separate da un punic Lareazicne e miglorata Si No
dopo la sospensione ?
Frequenza Scegliere frequenza v
il farmaco & stato ripreso Si No
?
Zona somministrazione Segliere zona somministrazione v
La zona somministrazione va indicata solo peri vacsing Le reazioni sono St No
riccmparse ?
Occorrenza del ciclo di Scegtiere un valore v

wvaccinazione

{prinia dose. seconda dose, ete) va

Aggiungi Indietro Annuila la segnalazicne

incicazione terapeutica

Forma farmaceutica

Via di somministrazione Scegliere via di somministrazicne. v
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Dettagli aggiuntivi: sezione dedicata al segnalatore,
alla classificazione della segnalazione e agli eventuali
commenti aggiuntivi.

Come descritto in precedenza, nel caso il segnalato-
re si sia registrato all’applicativo e sia dunque entra-
to con le proprie credenziali, trovera i campi gia
compilati.

22/ 01/ 2021 Pagina 17 di 19

affinché lo stesso referente possa aggiornare la
scheda.

Segnalatore

Ruolo # Selezionare un ruclo.. v
Nome
Cognome #*
Telefono
Fax

Email #

Conferma email #

Regione della struttura
sanitaria #

Selezionare una regione... v

Struttura sanitaria con Selezionare una struttura sanitaria... ¥
responsabile di

Farmacovigilanza %

Indirizzo

Classificazione

Tipo segnalazione Spontanea v

Tipo studio Selezionare tipo di studio v
Nome studio

Numero registrazione

Sintesi del caso

Commento segnalatore

Allegati Nuovo allegato

Nel caso si effettui I'accesso come operatore sanita-
rio, oltre a selezionare il ruolo professionale di pro-
pria competenza (medico, farmacista, altro operato-
re sanitario, avvocato) & opportuno indicare la spe-
cializzazione (in caso di farmacista specificare se
convenzionato o ospedaliero nel successivo

“commento segnalatore” (testo libero).

Selezionando la struttura sanitaria di appartenenza,
la segnalazione, una volta completata, sara notifica-
ta al Responsabile Aziendale di FV che, accedendo
all'applicativo, potra validare la scheda, chiedendo,
se necessario, eventuali informazioni aggiuntive al
segnalatore e inserirla nella Rete.

E’ auspicabile che al referente aziendale della FV
vengano fornite informazioni di follow-up sul caso

Nel campo Tipo segnalazione & possibile specifica-
re se il caso viene segnalato in modo:

= spontaneo

= nell’ambito di uno studio (specificando se:
non interventistico - tra cui un progetto di
FV attiva; da usi individuali - tra cui uso com-
passionevole o named patient basis) indican-
do il nome dello studio.
Non sono oggetto di segnalazione nella rete FV gli
eventi avversi emersi nel corso di studi clinici speri-

mentali, che sono raccolti secondo modalita definite
nello protocollo dello studio.

= Altro

= Informazione non disponibile al sender (a chi
segnala).

Il testo libero nel commento del segnalatore per-
mette di riportare tutte le informazioni aggiuntive
per cui non sono predisposti campi strutturati.

Anteprima: ¢ il riepilogo finale di quanto compila-
to, prima di procedere con l'invio della segnalazio-
ne al RAFV.
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Terminate la compilazione e I'invio della scheda, la segnalazione viene visionata dal Referente aziendale

di FV.

| Responsabili aziendali di FV sono registrati al portale Vigifarmaco e possono visualizzare tutte le segnala-

zioni di ADR che sono state attribuite alla struttura sanitaria di cui sono Referenti.

| Responsabili aziendali FV provvedono a :

=  validare la segnalazione entro 7 giorni

¢ codificando quanto riportato nel campo reazione avversa con termini a scelta ricompresi in dizio-
nari definiti (MedDRA)

e aggiornando eventualmente la scheda a seguito di contatto diretto con il segnalatore

= inviare la segnalazione in RNF, selezionando il tasto Invia in RNF.

L’applicativo Vigifarmaco invia automaticamente I'informazione di ritorno al segnalatore dell’avvenuto

inserimento nella RNF.

Responsabili Aziendali di FarmacoVigilanza - Regione Emilia-Romagna

Struttura Responsabile Telefono E-mail

AUSL Piacenza RADICI SIMONETTA 0523302262 |s.radici@ausl.pc.it

AUSL Parma NEGRI GIOVANNA 0521393278 |gnegri@ausl.pr.it

AOSP Parma FERRETTI ANTONIO 0521702130 |aferretti@ao.pr.it/ farmacovigilanza@ao. pr.it
AUSL Reggio Emilia IORI ELISA 0522335737 liori.elisa@ausl.re.it

AOSP Reggio Emilia FARES LIDIA 0522296668 |[lidia.fares@asmn.re.it

AUSL Modena VIANI NILLA 059438027 |[farmacovigilanza@ausl.mo.it

AOSP Modena MANCINI MAURO 0594223881 |mancini.mauro@policlinico.mo.it
AUSL Bologna SANGIORGI ELISA 0516597357 |e.sangiorgi@ausl.bologna.it

AQOSP Bologna PUGGIOLI CRISTINA 0516363517 [farmacovigilanza@aosp.bo.it

IOR LUPPI MASSIMILIANO 0516366198 |massimiliano.luppi@ior.it

AUSL Imola FADDA ANTONELLA 0542604352 [a.fadda@ausl.imola.bo.it

AUSL Ferrara MARRA ANNA 0532236835 |[farmacovigilanza@ausl.fe.it

AQSP Ferrara MARRA ANNA 0532236835 |[farmacovigilanza@ospfe.it

AUSL Romagna ambito Ravenna |PALAZZI MATILDE 0544285167 |matilde.palazzi@ausiromagna.it
AUSL Romagna ambito Forli RAVAGLIA GIANFRANCO |0543731129 [gianfranco.ravaglia@auslromagna.it
AUSL Romagna ambito Cesena [BARAGHINI MANUELA 0547394224 |manuela.baraghini@auslromagna.it
AUSL Romagna ambito Rimini PLESCIA ALBA 0541705647 |alba.plescia@auslromagna.it

IRTS Meldola SILIMBANI PAOLO 0543739203 |paolo.silimbani@irst.emr.it
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