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1. SCOPO

La presente procedura descrive le modalita di espletamento delle attivita di vigilanza sui farmaci,
descrivendo la gestione:

a) delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci (Farmacovigilanza) e vaccini
(Vaccinovigilanza), compreso l'inserimento sul sistema SignalER di queile causate da errori

terapeutici;

b) delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a prodotti a base di piante officinali e integratori
alimentari {Fitovigilanza);

c) delle segnalazioni di effetti indesiderabili attribuibili all'uso di un cosmetico {Cosmetovigilanza);
d) de! rinvenimento di corpi estranei e/o difetti di un medicinale ad uso umano;

e) diffusione delle informazioni relative alla sicurezza dei prodotti medicinali.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

La procedura si applica a tutti gli operatori sanitari che svolgono la propria attivita 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 convezionate), le farmacie
territoriali aperte al pubblico e i privati cittadini.

3. TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI

3.1 Terminologia

Cosmetovigilanza | insieme delle attivita per la raccolta e la gestione delle segnalazioni di effetti
indesiderabili attribuibili alY uso di un cosmetico, con lo scopo di facilitare la
sorveglianza post-marketing e garantire la tutela della salute dei cittadini.
EudraVigilance network europeo per il trattamento dei dati e la gestione di un data-base centralizzato
delle segnalazioni di reazione avverse ai medicinali autorizzati nell’'Unione Europea.
Farmacovigilanza | I'insieme delle attivita il cui obiettivo & quello di fornire, in modo continuativo, le
migliori informazioni possibili sulla sicurezza dei farmaci, permettendo l'adozione delle
opportune misure per assicurare, per i farmaci in commercio, un rapporto beneficio
rischio favorevole per la popolazione;

Fitovigilanza sistema di monitoraggio delle reazioni avverse ai prodotti cosiddetti “naturali” ed
integratori alimentari con lo scopo di aumentare le conoscenze sul profilo di attivita dei
singoli componenti e delle loro possibili interazioni, attraverso un sistema di
“segnalazione spontanea”, permettendo una quanto pili precoce rilevazione di
eventuali segnali di rischio.

Medicinale ogni sostanza o associazione di sostanze presentata come avente proprieta curative o
profilattiche delle malattie umane; ogni sostanza o associazione di sostanze che pud
essere utilizzata sull'uomo o somministrata all'uomo allo scopo di ripristinare,
correggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando un'azione farmacologica,
immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi medica.
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Medicinale un medicinale biologico & quello che contiene una o pil sostanze attive derivate da una
biologico fonte biologica o ottenuti attraverso un processo biologico, e che necessita di una
rigorosa standardizzazione delle fasi di produzione e di controlili chimico-fisici e
biologici integrati; alcune di queste sostanze attive possono essere gia presenti
nell’organismo umano ad esempio proteine come I'insulina, I'ormene della crescita e
I'eritropoietina. | medicinali biologici sono molecole pil grandi e pit complesse rispetto
ai medicinali non biologici.

Medicinali medicinali di nuova introduzione o con un profilo rischio-beneficio non ancora ben
sottoposti a definito, che I'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) sottopone ad un attento
monitoraggio monitoraggio da parte delle autorita competenti, anche attraverso la segnalazione
addizionale spontanea. Tali farmaci sono identificabili dalla dicitura “Medicinale sottoposto a

monitoraggio addizionale”, preceduta da un triangolo nero rovesciato, presente nel
riassunto delle caratteristiche det prodotto cosi come sul foglietto illustrativo. L'elenco
di tali medicinali & consultabile al sito EMA (link) ed & periodicamente aggiornato dal

PRAC.
Medical dizionario di terminologia medica utilizzato per classificare le informazioni cliniche in
Dictionary for EudraVigilance. E’ stato creato per supportare la codifica di alcuni tipi di informazioni
Regulatory cliniche raccolte durante lo sviluppo clinico e la commercializzazione dei medicinali.
Activities
(MedDRA)
Nota informativa | segnalazione pubblicata dalle Autorita regolatorie, indirizzata agli operatori sanitari per
importante informarli tempestivamente in merito ad effetti indesiderati dei medicinali e alla loro

sicurezza d’uso. Le note informative importanti e i comunicati hanno diversi obiettivi:
informare sull’'uso appropriato del farmaco, trasmettere agli operatori sanitari nuove
conoscenze e modificare modalita prescrittive.

Reazione avversa | definita da normativa come “Effetto nocivo e non voluto conseguente all’uso di un

a farmaco medicinale". Tale definizione comprende, oltre alle reazioni avverse da farmaci
verificatesi in un normale contesto clinico, anche guelle derivanti da:

errore terapeutico: situazione non intenzionale che avviene sotto il controllo di
personale sanitario o del paziente e il cui processo terapeutico {produzione,
confezionamento, conservazione, prescrizione, trascrizione, interpretazione,
preparazione, dispensazione, somministrazione, monitoraggio) finisce al di sotto dello
standard ottenibile;

abuso: intenzionale uso eccessivo del medicinale, sporadico o persistente,
accompagnato da effetti dannosi fisici o psicologici;

misuso: situazione in cui il medicinale & usato intenzionalmente e in modo
inappropriato, non in accordo con fe indicazioni di impiego autorizzate;

uso off label: impiego del medicinale usato intenzionalmente per finalita mediche non
in accordo con le indicazioni di impiego autorizzate in scheda tecnica;

overdose: somministrazione non intenzienale di una quantita di medicinale, assunta
singolarmente o cumulativamente, superiore alla massima dose raccomandata
secondo le informazioni autorizzate del prodotto;

esposizione professionale: esposizione ad un medicinale come risultato di un impiego
professionale o non professionale.

Reazione avversa | qualsiasi reazione che provoca la morte di un individuo, ne mette in pericolo la vita, ne
grave richiede o prolunga 'ospedalizzazione, provoca disabilita permanente, provoca danni al
prodotto del concepimento o determina altra condizione clinicamente rilevante.
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Reazione inattesa | reazione avversa non contemplata nel riassunto delle caratteristiche del prodotto per
natura, gravita o esito.

Rete nazionale di | sistema informatizzato per 'acquisizione, la gestione, I'analisi, 1a condivisione e la
farmacovigilanza | comunicazione delle informazioni all'interno della comunita degli operatoridi
farmacovigilanza. Consente la raccolta e la gestione delle segnalazioni spontanee di
sospette reazioni avverse {ADR) a farmaci e vaccini. Il sistema web collega tra loro
I'Agenzia Italiano del Farmace {(AIFA), il database europeo EudraVigilance (EV) ed i
Responsabili di Farmacovigilanza (RLFV) delle Regioni, delle Aziende sanitarie e delle
Aziende Farmaceutiche. La Rete & raggiungibile dal sito web dell’AIFA e gli utenti
abilitati, tramite credenziali personalizzate, vi accedone con un diverse profilo in
relazione alle proprie competenze.

SegnalER & una piattaforma applicativa che permette di raccogliere e gestire tutte le segnalazioni
di interesse per la sicurezza delle cure e la gestione del rischio a livello regionale.

Segnalazione comunicazione non sollecitata che descrive sospetta reazione avversa (ADR} in un

spontanea paziente che ha ricevuto uno o pil farmaci al di fuori di uno studio o di un sistema di

raccoita di dati organizzato. Sono pertanto assimilabili alle segnalazioni spontanee
anche le segnalazioni provenienti da studi osservazionali, registri, progetti di
farmacovigilanza attiva e usi compassionevoli. L'informazione del tipo di seghalazione
deve essere inserita in Rete Nazionale di Farmacovigilanza utilizzando I'apposito campo
{tipo segnalazione) che prevede quattro opzioni: spontanea, da studio, altro o
informazione non disponibile.

Vaccinovigilanza | Insieme delle attivita volte a raccolta, valutazione e analisi degli eventi avversi che
occorrono a seguito di immunizzazione (AEFI).

3.2 Abbreviazioni

ADR Adverse drug reaction — Reazione Avversa al Farmaco
AIFA Agenzia Italiana del Farmaco

CRFV Centro Regionale di Farmacovigilanza

EMA Agenzia Europea dei Medicinali

EV Eudravigilance

ISS Istituto Superiore di Sanita

MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities
MMG Medici di Medicina Generale

PLS Pediatri di Libera Scelta

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
RLFV Responsabile locale di Farmacovigilanza

RNF Rete nazionale di Farmacovigilanza

ULC Unita logistica centralizzata
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4. DESCRIZIONE ATTIVITA E RESPONSABILITA

4.1 Segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaco o vaccino

4.1.1 Quali ADR segnalare
Le ADR oggetto si segnalazione sono:
1. Tutte le sospette ADR, gravi e non gravi, attese e inattese rispetto a medicinali:
a) in commercio o di importazione estera;
b) in commercio inseriti nei Registri di monitoraggio AlFA;
¢) in commercio sottoposti a monitoraggio addizionale;
d} in commercio usati nell’ambito di studi osservazionali;
e) impiegati nell’ambito di usi speciali (DM 07/09/2017, Legge 648/96);
f) radiofarmaci;
g) allergeni.
2. Tutte le sospette ADR, gravi e non gravi, attese e inattese, a vaccini.

Le segnalazioni di reazioni avverse verificatesi in corso di studi clinici interventistici non devono essere
inserite in RNF poiché ad esse si applicano specifiche disposizioni normative.

In base alla definizione di ADR devono essere segnalati non solo gli effetti nocivi e non voluti conseguenti
alluso di un medicinale usato conformemente alle indicazioni contenute nell’Autorizzazione
allmmissione in Commercio (AIC), ma anche quelli derivanti dall’impiego al di fuori di tali condizioni, quali
uso off-label, overdose/sovradosaggio, errori terapeutici, persistenza di abuso o cattivo uso del farmaco
{misuso), nonché le reazioni avverse associate all'esposizione al medicinale per motivi professionali e non.
Se dall’errore, sovradosaggio, misuso o abuso, non risultano conseguenze cliniche e quindi non insorge una
reazione avversa, la segnalazione di ADR non va effettuata. Anche la mancanza di efficacia terapeutica va
considerata come una reazione avversa e come tale va segnalata: in questi casi, & opportuno codificare sia
la mancata efficacia sia la reazione insorta come conseguenza (es. “crisi asmatica” dopo somministrazione
di un antiasmatico senza effetto terapeutico, “gravidanza” in donna che assume contraccettivi, “evento
tromboemobolico” o “evento di fibrillazione atriale non valvolare” in paziente in terapia con anticoagulanti
orali, “insorgenza di malattia” dopo somministrazione di vaccino).

4.1.2 Chi e tenuto a fare la segnalazione

Tutti gli operatori sanitari sono tenuti a segnalare ogni sospetta reazione avversa della quale vengano a
conoscenza nell'esercizio dell’attivita professionale.

| cittadini nel caso riscontrassero la comparsa di una reazione avversa a seguito dell’utilizzo di un
medicinale/vaccino possono fare segnalazione di ADR.
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4.1.3 Tempistiche di segnalazione

Gli operatori sanitari devono procedere tempestivamente alla segnalazione di ADR di cui vengono a
conoscenza nell’ambito della propria attivita :

a) entro due giorni, per le sospette ADR a medicinali;
b) non oltre le 36 ore, per le sospette ADR a medicinali di origine biologica {compresi i vaccini).

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

4.1.4 Come fare la segnalazione

a) Segnalazione on-Line
La segnalazione di ADR pud essere effettuata direttamente sul sito di AIFA raggiungibile da parte di tutti i
potenziali segnalatori (operatori sanitari o cittadini} nella sezione “Sicurezza dei farmaci: Come segnalare
una reazione avversa” tramite apposito sistema on-line (link). I collegamento al sistema di segnalazione on-
line & disponibile anche nella rete internet dell’Azienda USL di Reggio Emilia nella sezione Farmacovigilanza
(link) e nella rete intranet aziendale alla sezione Farmacia > Farmacovigilanza (link).

E la modalita preferibile per I'invio delle ADR in quanto non necessita registrazione e la compilazione &
guidata. Una volta compilata la segnalazione sara trasmessa direttamente al RLFV.

b) Segnalazione tramite scheda cartacea

La segnalazione di ADR pud essere effettuata utilizzando la scheda cartacea disponibile sul sito di AIFA
raggiungibile da parte di tutti i potenziali segnalatori (operatori sanitari o cittadini) nella sezione “Sicurezza
dei farmaci: Come segnalare una reazione avversa” tramite specifici moduli di segnalazione e guida alla
compilazione (link). {l collegamento al sito AIFA é disponibile anche nella rete internet dell’Azienda USL di
Reggio Emilia nella sezione Farmacovigilanza (link) e nella rete intranet aziendale alla sezione Farmacia >
Farmacovigilanza {link). (DOCESTO8-Scheda di segnalazione di reazioni avverse per operatore sanitario;
DOCEST09-Schedua di segnalazione di reazioni avverse per cittadino)

L'inoltro della scheda cartacea al RLFV dovra avvenire tramite una della seguenti modalita:

e PEC: farmacovigilanza@pec.ausl.re.it;

¢ Posta ordinaria: Dipartimento Farmaceutico - Via Monti Urali n. 74/3 — 42122 Reggio Emilia;

s Portale di Scambio Documentazione Sanitaria (riservato agli operatori sanitari dipendenti
dellAzienda USL di Reggio Emilia) accessibile dalla rete rete intranet aziendale alla sezione
Farmacia > Farmacovigilanza (link).

Al fine di semplificare la procedura di trasmissione, le schede inviate tramite PEC non necessiteranno di
firma del segnalatore. Tuttavia dovranno essere inseriti tutti i riferimenti del segnalatore in modo tale da
renderlo identificabile e contattabile. In caso sia richiesta o trasmessa documentazione aggiuntiva,
occorerra effettuare le opportune modifiche ai documenti al fine della tutela della privacy de! paziente.

Sara cura del RLFV provvedere all’inserimento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza.
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4.1.5 Cosa deve contenere la segnalazione

La segnalazione, sia effettuata da un operatore sanitario che da un cittadino, deve contenere quatiro
requisiti minimi per essere considerata valida per l'inserimento nella RNF:

a) Segnalatore identificabile: qualifica, nome e cognome e, se non sono presenti, almeno
Iinformazione sul numero di telefono o indirizzo email o indirizzo completo.

b) Paziente: almeno un’informazione riguardante il sesso, eta o la data di nascita.

c) Reazione avversa: almeno un evento avverso (sintomo o diagnosi} occorso al paziente ritenuto dal
segnalatore potenzialmente correlabile al trattamento farmacologico.

d) Farmaco o vaccino sospetto: prodotto medicinale o principio attivo (indicare preferibilmente il
nome della specialita, nel caso di medicinale equivalente si raccomanda di riportare anche il nome
dell’azienda), con lotto e scadenza qualora si tratti di medicinale biologico. Nel caso di vaccino oltre
a lotto e data di scadenza & richiesto I'inserimento del numero della dose somministrata, data, ora
e sede della somministrazione.

Elementi utili da inserire per completezza della ADR e per successiva definizione del nesso di causalita tra il
medicinale sospetto ed evento avverso descritto, sono i seguenti:

a) data di insorgenza della reazione;

b) gravita della reazione;

¢} esito della reazione;

d) data diinizio e di fine terapia;

e) presenza di patologie concomitanti o di condizioni predisponenti;
f) assunzione concomitante di farmaci o di altri prodotti;

g) risposta al dechallenge (sospensione del farmaco/vaccino sospetto) e rechallenge {riassunzione del
farmco/vaccino sospetto), se nota

Il segnalatore potra essere contattato dal RLFV per integrare le informazioni fornite o per ottenere gli
aggiornamento di “follow-up”. In particolare in caso di ADR con esito fatale il segnalatore dovra fornire una
relazione clinica dettagliata.

Sono disponibiti per il segnalatore anche delle guide AIFA per ia compilazione (DOCEST13 - Guida AIFA alla
compilazione della scheda unica di ADR dell’operatore sanitario; DOCEST14 - Guida AIFA alla compilazione
della scheda unica di ADR del paziente/cittading).

4.1.6 A chisegnalare

Le segnalazioni sono trasmesse al RLFV dell’Azienda USL di Reggio Emilia che gestisce tutte e segnalazioni
di sospetta ADR pervenute on-line o in modalitd cartacea. il RLFV & anche il riferimento per operatori
sanitari e cittadini {oltreche per AIFA, CRFV e Aziende Farmaceutiche) in merito a richieste in tema di
farmacovigilanza.

Le responsabilitd del RLFV per quanto concerne [a gestione delle segnalazioni di ADR sono:
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a) verificare la congruitd, la completezza dei dati e la correttezza formaie della compilazione della
scheda di ADR necessari per la validita dell’inserimento nella RNF; nel caso di informazioni
incomplete, contattare il segnalatore per acquisire i dati mancanti e approfondire il caso descritto;

b) richiedere informazioni aggiuntive, nel caso di eventi di particolare interesse (es. esiti di esposizione
in gravidanza, decesso, segnalazioni che riportano nuovi rischi o modifiche di un rischio gia noto) o
comungue in mancanza di informazioni determinanti per la valutazione del caso, in presenza di dati
discordanti o di difficile comprensione, anche a seguito di specifiche richieste da parte delle
Aziende Farmaceutiche, di AIFA o del CRFV. In particolare in caso di ADR con esito fatale deve
acquisire dal segnalatore una relazione clinica dettagliata;

¢} verificare che la scheda non si gia stata registrata nella RNF al fine di evitare duplicati;
d) procedere alla codifica di tutte le reazioni descritte nella segnalazione di ADR con MedDRA;

e) provvedere alla validazione sul sito AIFA delie ADR (e relativo inserimento in caso di scheda
cartacea) entro 7 giorni dal ricevimento della segnalazione;

f} aggiornare i casi inseriti in RNF nel pil breve tempo possibile;

g) inviare un feedback (informazione di ritorno) al segnalatore, confermando la ricezione e
Finserimento in RNF delta segnalazione;

h) mantenere {archivio documentale delle segnalazioni cartacee pervenute presso la struttura
sanitaria per un tempo indeterminato.

Tutte le responsabilita del RLFV sono definite da specifica procedura operativa di AIFA (DOCEST10-
Procedura operativa AIFA per i responsabili locali di farmacovigifanza: gestione delle segnalazioni nella rete
nazionale di farmacovigilanza).

4.1.7 Segnalazione di ADR derivanti da errori terapeutici su SignalER

In caso di ADR derivanti da un errore terapeutico nella gestione di farmaci o vaccini {evento con danno a
seguito di errore), la segnalazione va riportata anche sul sistema regionale SegnalER. La segnalazione su
SegnalER non sostituisce la segnalazione all'interno della RNF (PR28 Direzione Sanitaria-Segnalazione e
gestione degli eventi avversi).

Tipologia di Evento Farmacovigilanza (RNF)  SegnalER

ADR NON correlate ad errori terapeutici neila gestione dei
farmaci/vaccini

ADR correlate ad errori terapeutici nella gestione dei
farmaci/vaccini

4.2 Vaccini COVID-19

L’avvio della campagna vaccinale destinata a prevenire la malattia da COVID-19, richiede particolare
attenzione alle attivitz di farmacovigilanza e, nello specifico, a quelle di vaccinovigilanza. In
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considerazione della vaccinazione su larga scala, le segnalazioni di sospetta ADR rappresentano
un'importante informazione di sicurezza post-marketing, strumento essenziale per la definizione del
reale profilo di sicurezza di medicinali e vaccini nella popolazione generale.

La modalitad di segnalazione & la medesima che per le segnalazioni di farmacovigilanza. Rispetto ai
farmaci, si ricorda che per i vaccini COVID-19 occorre inserire anche il numero della dose.

4.3 Segnalazioni di sospetta reazione avversa a prodotti a base di piante officinali
e integratori alimentari

Per contribuire alla conoscenza dei potenziali rischi associati all’'uso dei prodotti naturali & attivo un sistema
di sorveglianza delle reazioni avverse {gravi e non gravi) a questi prodotti, coordinato dal ISS, attraverso cui
segnalare le sospette reazioni avverse che si verificano dopo I'assunzione di:

a) integratori alimentari;
b) prodotti erboristici;
c) preparazioni magistrali (per esempio a base di cannabis per uso medico);
d) medicinali omeopatici (non registrati come medicinali);
e) aitri prodotti di origine naturale.
La segnalazione pud essere effettuata sia da parte dell’operatore sanitario che del cittadino.

La segnalazione puo essere effettuata direttamente sul apposito sistema on-line VIGIERBE raggiungibile
da parte di tutti i potenziali segnalatori (operatori sanitari o cittadini) {link). Il coilegamento al sistema di
segnalazione on-line & disponibile anche nella rete internet dell’Azienda USL di Reggio Emilia nella sezione
Farmacovigilanza (link) e nella rete intranet aziendale alla sezione Farmacia > Farmacovigilanza (link).

Una volita compilata la segnalazione verra inviata all’ISS e sara valutata da un Comitato Scientifico,
contribuendo alla migliore conoscenza del profilo di rischio di questi prodotti.

4.4 Segnalazioni di effetti indesiderabili associati all’utilizzo di prodotti cosmetici

Per contribuire alla conoscenza dei potenziali rischi associati alluso dei prodotti cosmetici & attivo un
sistema di sorveglianza degli effetti indesiderabili (gravi e non gravi) a questi prodotti, coordinato dal
Ministero della Salute.

La segnalazione pud essere effettuata: da professionisti (che utilizzano ed applicano i cosmetici durante le
loro attivita), da operatori sanitari (che ne vengono vengono a conoscenza nello svolgimento delle loro

attivita) e da cittadini.

La segnalazione pud essere effettuata utilizzando la scheda cartacea disponibile sul sito del Mistero della
salute raggiungibile da parie di tutti i potenziali segnalateri {professionisti, operatori sanitari o cittadini)
nella sezione “Dispositivi medici e altri prodotti: Cosmetici” tramite specifici moduli di segnalazione e guida
alla compilazione (link). Il collegamento al sito del Ministero e disponibile anche nella rete internet
dell’Azienda USL di Reggio Emilia nella sezione Farmacovigilanza (link) e nella rete intranet aziendale alla
sezione Farmacia > Farmacovigilanza {link). (DOCEST19-Modulo per la segnalazione di effetti indesiderabili
potenzialmente attribuibili all’utilizzo di un prodotto cosmetico).
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La scheda, una volta compilata, dovra essere inoltrata secondo le modalita indicate sulla scheda medesima.

E disponibile per il segnalatore anche una guida per la compilazione (DOCEST25 - Linea guida per la
compitazione della scheda nazionale di segnalazione di cosmetovigilanza).

Il Ministero della Salute trasmette immediatamente, dopo aver valutato il criterio di gravita ed il nesso di
causalita secondo le linee guida della Commissicne europea, le informazioni pervenute sulle segnalazioni
alle Autorita Competenti degli altri Stati membri e alla Persona Responsabile de! prodotto cosmetico in
questione.

4.5 Segnalazioni di farmaci difettosi o presenza di corpi estranei

4.5.1 Cosa segnalare

Le possibili non conformita di un medicinale (difetti o presenza di corpi estranei) sono dettagliate nella
specifica scheda di segnalazione di AIFA {DOCEST11-Modello segnalazione difetti — Comunicazione
rinvenimento di difetti o presenza di corpi estranei nei medicinali per uso umano) e comprendono a titolo
esemplificativo:

a) probiematiche sul confezionamento o etichettatura;
b) problematiche relative al foglio illusirativo;
c) problematiche refative alla integrita del farmaco;

d) maifunzionamenti dei dispositivi per la somminitrazione del farmaco (penna, spray, ecc.).

4.5.2 Chi e tenuto a fare la segnalazione

Tutti gli operatori sanitari sono tenuti a segnalare gualunque informazione relativa ad anomalie di
gualita/conformita di un prodotto di cui venga a conoscenza nella normale pratica clinica o che ha ricevuto
la segnalazione da parte di un cittadino, al fine di prevenire I'utilizzo di prodotti farmaceutici difettosi o non
conformi rispetto alle condizioni di fabbricazione.

Non & stato definito un limite temporale entro il quale segnalare, ma & opportuno che la scheda sia
compilata e inviata tempestivamente dopo la verifica della non conformita.

4.5.3 Come fare la segnalazione
L'operatore sanitario che effettua la segnalazione é tenuto a:

a) salvaguardare l'integrita del prodotto oggetto della segnalazione e del suo confezionamento nelle
condizioni ordinarie di conservazione (indicate dalla ditta produttrice e riporiate in scheda tecnica).
Qualora il confezionamento del prodotto non sia pil integro, perché gia preparato da destinare
allimpiego, operare una chiusura provvisoria che garantisca la conservazione del medicinale nelle
condizioni ordinarie;

b) contattare il RLFV, per le verifiche sulia non conformita.
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Il RLFV verifica la natura delle non conformita e, se risponde ai requisiti per la trasmissione in AIFA, procede
con la segnalazione:

¢) supporta il segnalatore nella compilazione deila “scheda di segnalazione medicinali difettosi o
contenenti copi estranei” in tutte le sue parti, disponibile sul sito AIFA nella sezione “Qualita e
Ispezioni: Difetti di qualita” (link). Il collegamento alla scheda di segnalazione AIFA & disponibile
anche nella rete internet dell’Azienda USL di Reggio Emilia nella sezione Farmacovigilanza {link) e
nella rete intranet aziendale alla sezione Farmacia > Farmacosorveglianza (link). (DOCEST11-
Maoadello segnalozione difetti — Comunicazione rinvenimento di difetti o presenza di corpi estranei
nei medicinali per uso umano);

d} conserva presso la propria sede il prodotto oggetto della segnalazione, precedentemente inviato,
se ancora disponibile;

e) trasmette la segnalazione protocollata tramite PEC al¥ ufficio AIFA competente e al Magazzino ULC.

454 Cosa succede dopo l'invio della scheda

Qualora richiesto da AIFA o Azienda Farmaceutica, il prodotto viene ritirato per gli opportuni
accertamenti, alfo scopo di tutelare la salute pubblica e in adempimento alle norme nazionali e
comunitarie.

Limitatamente all’Azienda USL di Reggio Emilia, le indicazioni relative ad eventuali azioni conseguenti la
segnalazione (accantonamente momentaneo o eventuali altri provvedimenti) vengono intraprese in
accordo con il Magazzino ULC che trasmettera comunicazione al Dipartimento Farmaceutico per
successiva comunicazione a tutte le strutture utilizzatrici.

4.6 Comunicazioni relative alla sicurezza dei medicinali

Le informazioni sui medicinali, utili per un tempestivo aggiornamento in merito a nuove conoscenze sul loro
impiego, con particolare riguardo a problematiche di Farmacovigitanza (Nota informativa importante) sono
pubblicate nel portale interno dellAzienda USL di Reggio Emilia, alla pagina della Farmacia >
Farmacovigilanza e sono accessibili a tutti gli operatori sanitari dell’Azienda USL di Reggio Emilia, e ai
Medici di Medicina generale, Pediatri di Libera Scelta, Medici di continuitad assistenziale e Specialisti
ambulatoriali.

L'aggiornamento tempestivo delle informazioni relative avviene a cura del RLFV sulla base delle Note
informative importanti disponibili sul sito di AIFA nella sezione “Sicurezza dei farmaci”.

Le Note Informative Importanti sono segnalazioni che le Autorita regolatorie indirizzano agli operatori
sanitari, solitamente in veste di lettera, per informarli tempestivamente in merito ad effetti indesiderati dei
farmaci e alla loro sicurezza d'uso. Le informazioni possono riguardare modifiche di alcuni aspetti
prescrittivi, nuove conoscenze su possibili effetti collaterali, particolari precauzioni d’uso, raccomandazioni
relative al corretto uso di specifiche categorie di medicinali o al fatto di porre attenzione all’'eventuale
insorgenza di reazioni avverse.
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4.7 Informazioni sulla Farmacovigilanza

Sul sito internet dell’Azienda USL di Reggio Emilia e nella rete interna intranet & stata creata una sezione
dedicata aila farmacovigilanza contenente gli elementi cardini della presente procedura.

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

Le rispettive sezioni sono mantenute aggiornate dal RLFV. |l riferimento per qualsiasi richiesta,
informazione, approfondimento o probiematica di Farmacovigilanza & sempre il RLFY, i cui contatti sono
disponibili sul siti indicati, oltre alla disponibilita di una guida semplificata della seguente procedura (MFO5-
Guida alla segnalazione di effetti indesiderati a farmaci, vaccini, fitoterapici, cosmetic e diffetti di
medicinali).

5. RIFERIMENTI £ BIBLIOGRAFIA

5.1 Interni

» PRO9-Gestione Logistica dei Beni Farmaceutici

5.2 Esterni
s PRO6 del Rischio Clinico-Gestione clinica dei farmaci nelle Unita Operative dell’Azienda USL di
Reggio Emilia
¢ PR28 della Direzione Sanitaria-Segnalazione e gestione degli eventi avversi
e Agenzia Mltaliana del Farmaco - Procedura operativa AIFA petr i responsabili tocali di

farmacovigilanza: gestione delle segnalazioni nella rete nazignale di farmacovigilanza -
Aggiornamento ottobre 2022)

s Decreto 27/02/2001: “Disposizioni da applicare in caso di rinvenimento di medicinali con difetti o
contenenti corpi estranei”;

e Direttiva 2010/84/UE, che modifica, per quanto concerne la farmacovigilanza, la direttiva
2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano.

e Direttiva 2012/26, che modifica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la farmacovigilanza

¢ Regolamento 520/2012 - Svolgimento delle attivita di farmacovigilanza previste dal regolamento
(CE} n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio e dalla direttiva 2001/83/CE dei
Parlamento europeo e del Consiglio.

* Regolamento 1235/2010, che modifica, per quanto riguarda la farmacovigilanza dei medicinali per
uso umano, il regolamento (CE} n. 726/2004 che istituisce procedure comunitarie per
Iautorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce
I'Agenzia Europea per i Medicinali e il Regolamento (CE) n. 1394/2007 sui medicinali per terapie
avanzate.

¢ Regolamento 1223/2009, sui prodotti cosmetici.
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e DM 7 settembre 2017 "Disciplina dell'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione
clinica”

o Legge 23 dicembre 1996, n. 648 "Conversione in legge del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536,
recante misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la rideterminazione del tetto di
spesa per l'anno 1996"

e Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n. 211 “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa
all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di
medicinali per uso clinico”

e DECRETO del Ministero della Salute del 17 dicembre 2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere
generale, relative all'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare
riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante
dell'assistenza sanitaria”

= DECRETO del Ministero della Saluie del 9 novembre 2015 Funzioni di Organismo statale per la
cannabis previsto dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica sugli stupefacenti del 1961, come
modificata nel 1972.

e Decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169: Attuazione della direttiva 2002/46/CE relativa agli
integratori alimentari

6. INDICATORI

CARATTERIST INDICATORE STAN Fonte Modalit | Responsabilitd | Responsabilith | Frequenza
ICA DARD dello ad inserimento elaborazione
Standard | rilevazio dati dati
ne dei
dati
| Qualita Numerc delle schede di 5% Accordo Excel RLFV RLFV | annuale
| segnalazione per cui & interno |
stato contattato il '
segnalatore per verifica la
congruitd, la completezza
dei dati e la correttezza

formale della [
compilazione / numero
delfe schede di
segnalazione pervenute | |
Tempestivita Numero delle schede di 100% | Normativa | Excel RLFV RLFV annuale
segnalazione inserite
entro le tempistiche
previste da norma /
numero delle schede di
segnalazione pervenute | |
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7. ALLEGATI
o DOCEST08-5cheda di segnalazione di reazioni avverse per operatore sanitario
e DOCEST09-5cheda di segnalazione di reazioni avverse per cittadino

o DOCEST10-Procedura operativa AIFA per i responsabili locali di farmacovigilanza: gestione delle
segnalazioni nella rete nazionale di farmacovigilanza

s DOCEST11-Modello segnalazione difetti
o DOCEST13 - Guida AIFA alla compilazione deila scheda unica di ADR dell’operatore sanitario
o DOCEST14 - Guida AIFA alla compilazione della scheda unica di ADR del paziente/cittadino

¢ DOCEST19-Modulo per la segnalazione di effetti indesiderabili potenzialmente attribuibili all’ utilizzo
di un prodotto cosmetico

e DOCEST25 - Llinea guida per la compilazione della scheda nazionale di segnalazione di
cosmetovigilanza

e MF05-Guida alla segnalazione di effetti indesiderati a farmaci, vaccini, fitoterapici, cosmetic e
diffetti di medicinali
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AL SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
oo o A FARMACH (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARI

f 2} RELENAZIOHALE Inviare al responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza,

DI FARMACOVIGILANZA

all'indirizzo pubblicato sul sito dell'AIFA (https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza)

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE

1. INIZIALI 2. SESSO 3. DATADI 4.a PESO (kg): 5. CODICE SEGNALAZIONE
(nome - cognome) Y im NASCITA O 4.b ALTEZZA (cm):
F O ETA 4.c DATA ULTIMA MESTRUAZIONE:

4,d GRAVIDANZA ]
settimana di gestazione:

6. DESCRIZIONE STGRIA CLINICA E CONDIZIONI CONCOMITANTI/PREDISPONENT1
Nel caso in cui le condizioni cliniche non slano concomitanti é richiesto di specificare le date di inizio e fine delle condizioni preesistenti

INFORMAZIONI SULLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE

7. DESCRIZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE
Descriverle in modo dettagliato nelfa tabella sottostante

DATA DATA o
* EE 3
REAZIONE AVVERSA INIZIO FINE GRAVITA CRITERIO DI GRAVITA ESITO
NON GRAVE [] i
7.1 [
GRAVE (]
7.2 NON GRAVE [
! GRAVE ]
23 NON GRAVE [
’ GRAVE U]
24 NON GRAVE [
) GRAVE [J
NON GRAVE [
7.5
GRAVE [J
76 NON GRAVE [
’ GRAVE [J
*In caso di reozione grave é necessario specificare nella colonna **Specificare uno dei seguenti valori:
“Criterio di gravitd” aimeno uno dei seguenti volori: ® Non disponibile
* Decesso ¢ Risoluzione completa il:
* Ha messo in pericolo di vita o Miglioramento
s Ha causato o prolungeto il ricovero in ospedale o N i
* Invalidita grave o permanente fm anf:ora o i
« Anomualie congenite/difetto di nascita S Jiielizione,conpastomt
e Altra condizione clinicamente rilevante ¢ Decesso




(3, einonsis SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
2 L ) A FARMACI (ADR) A CURA DEI MEDICI E DEGLI ALTRI OPERATORI SANITARI

8. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO EfO STRUMENTALI RILEVANTI PER LE REAZIONI AVVERSE
Riportare i risultati e le date in cui gli accertamenti sono stati eseguiti

INFORMAZIONI SUI FARMACI SOSPETTI/INTERAGENTI

9. FARMACO/I SOSPETTO/I INTERAGENTE/}
indicare il nome del medicinale o del generico. In assenza di questa informazione, indicare il principio attive. Riportare il numero
di lotto del medicinale, con particolare riferimento ai vaccini e ai medicinali biologici

FARMACO A

9.A RUOLC DEL FARMACO:

SOSPETTO [l INTERAGENTE [1 SOSTANZA NON SOMMINISTRATA [J

DATA INIZIO TERAPIA/ ‘ INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO I LOTTO ‘ DOSAGGIO/FREQUENZA J VIA DI SOMMINISTRAZIONE ‘ DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

|

9.A.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi efo richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.A.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:

USCIMPROPRIO 0 ABUSO] OFFLABELL] SOVRADOUSAGGIO 0  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE [ ERRORE TERAPEUTICO []
FARMACO CONTRAFFATTO [ FARMACO ASSUNTO DAL PADRE [J FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA [}

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE L1 LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE [}

9.A.3 AZIONI INTRAPRESE:

IL FARMACO E STATO SOSPESO? Si0 No O

SE Sl, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITO)? SIT] No 3

SE S}, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? SIC0 NOO NON DISPONIBILE O

SE S}, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONG RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA '  DOSE RIDOTTA ] DOSE NON MODIFICATA [0 INFORMAZIONE NON NOTATI  NON APPLICABILE O

FARMACO B
5.B RUCLO DEL FARMACO:
SOSPETTO [I  INTERAGENTE] SOSTANZA NON SOMMINISTRATA OJ

DATA INIZIO TERAPIA/ | INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO | LOTTO | DOSAGGIO/FREQUENZA ' VIA DI SOMMINISTRAZIONE | DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

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

9.B.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:

USO IMPROPRIO]  ABUSO D  OFFLABELL] SOVRADOSAGGIO O  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 0  ERRORE TERAPEUTICO [
FARMACO CONTRAFFATTO 0  FARMACO ASSUNTO DALPADRE 0  FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA [

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE 0  LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE TJ
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HETE NATIONALE

9.B.3 AZIONI INTRAPRESE!

IL FARMACO E STATO SOSPESO? Si0  No [J

SE S, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITQ)? SI[] No[Od

SE 51, SONO RICOMPARSE LE REAZION! DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? Si[] NO[l NON DISPONIBILE {J

SE S, SPECIFICARE QUALI REAZION! SONC RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONt SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA [T DOSERIDOTTA[] DOSE NON MODIFICATA LI INFORMAZIONE NON NOTA[]  NON APPLICABILE OJ

FARMACO C

9.C RUOLO DEL FARMACO:
SOSPETTO L]  INTERAGENTE ] SOSTANZA NON SOMMINISTRATA L]

DATA INIZIO TERAPIA/ | INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO ] LOTTO I DOSAGGIO/FREQUENZA ] VIA DI SOMMINISTRAZIONE | DATA FINE TERAPIA TERAPEUTICA

9.C.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, I'ora e il sito della somministrazione:

9.C.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USO DEL FARMACO:

USO IMPROPRIO L] ABUSOL] OFFLABEL[] SOVRADOSAGGIO ]  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE [0  ERRORE TERAPEUTICO [
FARMACO CONTRAFFATTC [0  FARMACO ASSUNTO DAL PADRE [J  FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA [

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE (1 LOTTO TESTATO E NGN CONFORME ALLE SPECIFICHE J

9.C.3 AZIONI INTRAPRESE:

IL FARMACO E STATO SOSPESO? SiD0 No O

SE S}, IL FARMACD E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO {RECHALLENGE ESEGUITO)R? SIC1 No O

SE 51, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? SIC]1 NO I NON DISPONIBILE [

SE Sl, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:

SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?

DOSE AUMENTATA ] DOSERIDOTTA[] DOSE NON MODIFICATA [  INFORMAZIONE NON NOTA ]  NON APPLICABILE []

FARMACO D

9.D RUCLO DEL FARMACQ:
SOSPETTO [  INTERAGENTE ] SOSTANZA NON SOMMINISTRATA [

DATA INIZIO TERAPIA/ | INDICAZIONE

DESCRIZIONE DEL FARMACO | LOTTO | DOSAGGIO/FREQUENZA I VIA DI SOMMINISTRAZIONE I DATA EINE TERAPIA TERAPEUTICA

9.D.1 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, Fora e il sito della somministrazione:

9.D.2 INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SULL'USQ DEL FARMACO:

USOIMPROPRIO O  ABUSC O  OFFLABEL ] SOVRADOSAGGIO [0  ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 1  ERRORE TERAPEUTICO (]
FARMACO CONTRAFFATTO ]  FARMACO ASSUNTQC DALPADRE [1  FARMACO ASSUNTO OLTRE LA DATA DI SCADENZA [J

LOTTO TESTATO E CONFORME ALLE SPECIFICHE (]  LOTTO TESTATO E NON CONFORME ALLE SPECIFICHE [

9.D.3 AZIONI INTRAPRESE:

IL FARMACO E STATO SOSPESO? SIC] No (&0

SE S, IL FARMACO E STATO SUCCESSIVAMENTE RIPRESO (RECHALLENGE ESEGUITC)? SIC0 No O

SE 51, SONO RICOMPARSE LE REAZIONI DOPC LA RISOMMINISTRAZIONE? $i[0 NOLI NON DISPONIBILE [J
SE Si, SPECIFICARE QUALI REAZIONI SONO RICOMPARSE:
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SE NO, QUALI ALTRE AZIONI SONO STATE INTRAPRESE?
DOSE AUMENTATA (] DOSERIDOTTA ] DOSE NON MODIFICATA [0 INFORMAZIONE NON NOTA [T NON APPLICABILE [J

INFORMAZIONI SUI FARMACI CONCOMITANTI

10. FARMACO/] CONCOMITANTE/I
Indicare if nome del medicinale o del generico. In assenza di questa informazione, indicare il principio attivo. Riportare il numero
di lotto del medicinale, con particolare riferimento per i vaccini e i medicinalf biologici

10.A DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE D:;‘:;“:ﬁg:x::/ ;::ﬁﬁ:?.::i
10,8 DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE DSE ﬂﬁgﬁ:ﬁf 1'.:::;2&%':;
10.C DESCRIZIONE DEL FARMACO LoTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE D:E :::ﬂg:::::: / .'r::fp:ﬂ%'::
10.D DESCRIZIONE DEL FARMACO LOTTO DOSAGGIO/FREQUENZA | VIA DI SOMMINISTRAZIONE D:E ::';:g::::::: / .:'::qu.,o.,zi
11. USO CONCOMITANTE D] ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC. (Specificare):

DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI

12. DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI
In questa sezione & possibile inserire una breve descrizione del caso, eventuali stati particolari {come, ad esempio, I'allattamento),
farmaci utilizzati per curare la reazione o qualsiasi ulteriore informazione rilevante per la reazione avversa

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

13. INDICARE SE LA REAZIONE SPONTANEA E STATA OSSERVATA NELL'AMBITO Di:

Segnalazione spontanea [
Segnalazione da studio [

Specificare il tipo di studio:

da usi speciali {uso compassionevole, legge 648/1996, uso terapeutico nominale) CJ
non interventistico [J specificare il nome dello studio:
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14. QUALIFICA DEL SEGNALATORE 15. DATIDEL SEGNALATORE
I dati del segnalatore sono trattati in modo confidenziale.
MEDICO I Inserire almeno un recapito tra telefono e indirizzo email
MEDICO OSPEDALIERO [ NOME E COGNOME:

MEDICO MEDICINA GENERALE [
PEDIATRA LIBERA SCELTA [

MEDICO DISTRETTO [ TELEFONO/FAX:
FARMACISTA [J

INDIRIZZO:

E-MAIL:
INFERMIERE [
ALTRO O REGIONE:
Specificare: - ASL/AZIENDA OSPEDALIERA:

DATA DI COMPILAZIONE:

FIRMA

Informativa al sens! dellart. 13 del Regolamento {UE) 2016/679

Ai sensi e per gli effatti dell’art. 13 ded Regolamento {LUE) 2016/67¢ (di seguito anche “GDPR”), i'Agenzia italiana del Farmaco (di seguito anche “AIFA”), con sede in ROMA, via del Tritene n, 181, in qualith di Titolare, rende
note le finalita e le modalita del trattamento dei dati perscnali raccolti attraverso la Rete Nazionale df Farmacovigilanza, appositamente realizzata alle scopo dir liere, gestire & lizzare le segnalazioni di sospatte
reazioni awerse a farmagi inviate da operatori sanitari, cittadini o altri segnalatori.

| dati sono raccolti, in ottemperanza aifa normativa vigente, in particolare al decreto 30 aprile 2015 {Procedure operative @ scluzioni tecniche per un'etficace azione di farmacovigilanza ed adottata al sens| de! comma 344
dell'articolo 1 della legge 24 dicembre 2012, n.228 Legge di stabilita 2013) all'esclusive scopo di attuare i compiti e le funzioni attribuitl afl’ Agenzia - in materia di farmacovigilanza - dalfart, 48 della legge istituiva (d.l. 30
settembre 2003, n. 269, convertito nelle |. 24 novembre 2003, n. 326). il trattamento & effettuato per motivi di intaresse pubblico rilevante ai sensi dell'art. 9, paragrafo 2 lett g) del Regolamento Europeo 2016/679 e deli’art.
2 sexies comma Z lott. z) def d.lgs 196/2003.

)l conferimento dai dati & condizione necessaria al fine del corretto adempimento, da parte del Titolare, degli cbblighi di raccolta e valutaziore dalle sospette reazicni avverse, come previstc dalla legislazione vigente.

| dati personali saranne conservati per i tempo necessario al parseguimento delle finalita per le quali song stati acquisiti e saranne trattati, attraverso Futillzzo df strumenti elettronici, esclusivamente da dipendenti e
collaboratori autorizzati ed adeguatamente istruiti, nonché, per lo svolgimento di specifiche attivitd, da enti esterni, pubblici ¢/¢ privati, previamente designati, mediante specifico accordo ai sensi dell'art. 28 del GDPR,
rasponsabili del trattamento. | datl sarannc inoltre trasmessi per via elettronica, in ottemperanza aghi articoli 22 ¢ 24 dei Decreto 30 aprite 2015 alla banca dati Eudravigilance.

GY intarassati hanne diitto di ottensre da!l'Agenzia, secondo quanto previsto dalfa normativa vigente, I'accesso af dati personali, 1a rettifica, la cancelfazione degli stessi o fa limitazions del trattamento, nonché di oppersi al
trattamento medesimo {articoli 15 e ss. def GDPR). L'apposita istanza pud essere presantata contattande ll Titclare all'indirizzo direzionegenerale @aifa.gov.it o il Responsabile delia protezione dei dati personali allindirizze
responsablleprotezionedati@aifa.gov.it, Gli interessati, ove ritenganc che il trattamento effettuato avvenga in violazione di quanto previsto dal Regolamento, hanno infine {l diritto di proporre reclamo al Garante per la
protezione dei dati personali ovverc df adire le competenti Autorita giudiziarie,
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ré, SRl Inviare al responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza,

DI FARMACOVIGILANZA

all'indirizzo pubblicato sul sito dell’AIFA (https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza)

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE CHE HA AVUTO LA REAZIONE AVVERSA

1. INIZIALI 2, SESSO |3. DATADI | 4a PESO (kg) 5. CODICE SEGNALAZIONE
(nome - cognome) | aa NASCITAC | 4.b ALTEZZA (cm): | '.
F O ETA 4.c DATA ULTIMA MESTRUAZIONE: | |
f

4.d GRAVIDANZA 1
settimana di gestazione:

6. DESCRIZIONE DELLE MALATTIE E CONDIZIONI RILEVANTI IN ATTO O PRECEDENTI
Nel coso in cui le condizioni cliniche siano precedenti € richiesto di specificare le date di inizio e fine

J
INFORMAZIONI SULLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE

7. QUALI REAZIONI AVVERSE SONO STATE OSSERVATE?
Descriverle in modo dettagliato nelfla tabella sottostante

REAZIONE AVVERSA e DATA GRAVITA CRITERIO DI GRAVITA* | ESITO**
INIZIO FINE [
T NON GRAVE [ i
’ GRAVE [ |
7.2 NON GRAVE [J |
' GRAVE [] ) !
. NON GRAVE [ | ‘
) GRAVE [J
74 NON GRAVE [
) GRAVE [ !
S5 NON GRAVE O l
’ GRAVE [ |
S NON GRAVE (J i
) GRAVE [ |
*In caso di renzione grave & necessario specificare neila colonng **Specificare uno dei seguenti valori:
“Criterio di gravitd” almeno uno dei seguenti valori: * Nonso
* Decesso . ) . e Risofta in data:
* Ho messo in pericolo di vrt.‘a ' . o Migliorata
*  Ha cousato o prolungato il ricovero in ospedale .
- e Non ancora risolta
o [nvaliditd grave o permanente X
« Anomalie congenite/difetto di nascita ¥ Alsoitajconeonsequenze
. ® Decesso

Altra condizione clinicamente rilevante




(5 o LA SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
o et oy A FARMACI (ADR) A CURA DEL PAZIENTE/CITTADINO

8. HA EFFETTUATO DEGLI ESAMI DI LABORATORIO EfO STRUMENTALI PER LE REAZIONI AVVERSE?
Riportare i risuftati e fe date in cui gli accertamenti sono stati eseguiti

INFORMAZIONI SUI FARMACI ASSUNTI CHE POSSONO AVERE CAUSATO LA REAZIONE

| FARMACO A
9.A.1 Nome del farmaco: 9.A.2 Numero lotto:
9.A.3 Data inizio assunzione: 9.A.4 Data fine assunzione: 9.A.5 In che dose e quante volte al giorno?

9.A.6 Nel caso di vaccini spacificare anche il naumero di dosi /o richiamo, I'ora e il sito di somministrazione:

9.A.7 Come ha assunto il farmaco (per bocca, iniezione, uso cutaneo, etc.)?

9.A.8 Quale & la forma farmaceutica del farmaco {esempio: compresse, colliri, fiale, gocce, pomate, sciroppi, supposte, etc.)?
9.A.9 Per quale motivo & stato assunto il farmaco?

9.A.10 La reazione avversa deriva da un errore {es. di farmaco, di dose, via di somministrazione)? SIC] No [

Se Si, specificare il tipo di errore:

9.A.11 La reaziope avversa deriva da un uso eccessivo del farmaco: intenzionale (abuso) TJ accidentale {sovradosaggio) ]
9.A.12 La reazione deriva da un’esposizione al farmaco dovuta a motivi professionali? $iC] No [J

Se Si, specificare il tipo di esposizione:

9.A.13 Il farmaco & stato sospeso? Si[] No [

Se Si, il farmaco & stato successivamente ripreso? SiL]1  No [

Se Si, la reazione si & ripresentata? Si[] No [

Se Si, specificare 1a reazione che & ricomparsa:

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

doseridottal]  dose aumentata [ dose non modificata [] informazione non nota 1 non applicabile [J
FARMACO B

9.B.1 Nome del farmaco: 9.8.2 Numero lotto:

9.B.3 Data inizio assunzione: 9.8.4 Data fine assunzione: 9.B.5 In che dose e quante volte al giorno?

9.B.6 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi efo richiamo, l'ora e il sito di somministrazione:

9.B.7 Come ha assunto il farmaco {per bocca, iniezione, uso cutaneo, etc.}?

9.B.8 Quale & la forma farmaceutica del farmaco {esempio: compresse, colliri, fiale, gocce, pomate, sciroppi, supposte, etc.)?
9.B.9 Per quale motivo & stato assunto il farmaco?

9.8.10 La reazione avversa deriva da un errore (es. di farmaco, di dose, via di somministrazione)? SilJ No [
Se Si, specificare 1! tipo di errore:

9.B.11 La reazione avversa deriva da un uso eccessivo del farmaco: intenzionale (abuso) [ accidentale (sovradosaggio) O

9.B.12 La reazione deriva da un’esposizione al farmaco dovuta a motivi professionali? SiC]  No O
Se 5i, specificare il tipo di esposizione:

| 9.8.13 1} farmaco & stato sospeso? $i0  Ne O

| SeSi, Il farmaco & stato successivamente ripreso? Si O Noid

Se Si, la reazione si & ripresentata? Si[J] No [

Se §i, specificare |a reazione che & ricomparsa:
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9,B.114 Nel caso in cui il farmaco NON sia stato sospeso, quali altre azioni sono state intraprese?

doseridottall  dose aumentata [J dose non modificata [ informazione non nota 0  non applicabile [
9.C.1 Nome de! farmaco: 9.C.2 Numero lotto:
9.C.3 Data inizio assunzione: 9.C.4 Data fine assunzione: 9.C.5 In che dose e guante volte af giorno?

9.C.6 Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o richiamo, F'ora e il sito di somministrazione:
9.C.7 Come ha assunto il farmaco (per bocca, iniezione, uso cutaneo, etc.)?
9.C.8 Quale & la forma farmaceutica del farmaco (esempio: compresse, colliri, fiale, gocce, pomate, sciroppi, supposte, etc.}?

9.C.9 Per quale motivo & state assunto il farmaco?

9.C.10 La reazione avversa deriva da un errore {es. di farmaco, di dose, via di somministrazione}? Si ] No[

Se S|, specificare il tipo di errore:

9.C.11 La reazione avversa deriva da un uso eccessivo de! farmaco: intenzionale {abuso) £ accidentale {sovradosaggio) [
9.C.12 La reazione deriva da un’esposizione al farmaco dovuta a motivi professionali? 5iC0 No O

Se 5i, specificare il tipo di esposizione:

9.C.13 |l farmaco & stato sospeso? SiT] No O

Se Sj, il farmaco & stato successivamente ripreso? Si 0 No []

Se Si, la reazione si & ripresentata? Sild  No I

Se Si, specificare la reazione che é ricomparsa:

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

doseridottaldl  dose aumentata O dose non modificata O informazione non nota 0 non applicabile O

INFORMAZIONI SU ALTRI FARMACI E PRODOTTI

10. ALTRI FARMACI ASSUNTI NELLO STESSO PERIODO
Riportare nome del farmaco, via di somministrazione, dose e durata delfa terapio, motivo deff'uso del farmaco

11. ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC., ASSUNTI NELLO STESSO PERIODO (Specificare):

DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI

12. DESCRIZIONE DEL CASO E ULTERIORI INFORMAZIONI
in questa sezione & possibile inserire una breve descrizione del caso, eventuali stati particolari (come, ad esempio, Fallattamento),
farmaci utilizzati per curare la reazione o qualsiasi ulteriore informazione rilevante per la reazione avversa
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INFORMAZIONI SUL MEDICO CURANTE

13. La reazione avversa & stata confermata dal medico? 5i 3  No[J

14. Nel caso in cui fosse necessario approfondire il suo caso, possiamo contattare il suo medico curante? SiC]  No[l

Se Si, potrebbe indicare le seguenti informazioni relativa al suo medico curante?

Nome: Cognome:

Numero di telefono: Indirizzo:

INFORMAZIONI SUL COMPILATORE DELLA SCHEDA

15. DATI DEL SEGNALATORE
inserire almeno un recapito tra tefefono e indirizzo email

Nome: Cognome:

Indirizzo:

Numero di telefono:

e-mail:

ASL di appartenenza: Regione:

Data compilazione:

Firma

Informativa al sensi dell’art. 13 del Regolamento (UE) 2016/673

Ai sensi & per gli effetti dell’an. 13 de! Regolamento {UE) 2016/679 {di seguito anche “GDPR”), Agenzia italiana del Farmaco [di seguito anche "AIFA”), con sede [n ROMA, via del Tritona n. 181, in qualita di Titelaze, rende
note le finalith e le modalitd def trattamento dei dati personali raccolti attraverso la Rete Nazionale di Fa igilanza, appositamente realizzata #l'o scopo di raccogllere, gestlre e analizzare le segnalazionl di sospette
reaziont avverse a farmacl inviate da operatori sanitari, cittadini o altri segnalatori.

| dati sono razcolti, in ottemperanza alia normativa vigente, in particolare al decrete 30 aprile 2015 (Procedure operative e seluzienl tecniche per un'efficace azione di farmacovigilanza ed adottate ai sensi del comma 344
deilarticolo 1 della legga 24 dicembre 2012, n.228 Legge di stabitith 2013} alt'esclusivo scopo di attuare i compiti e le funzicni attribuiti alPAgenzia - In materia di farmacovigilanza - dalt'art. 48 della legge istituiva {d.I. 30
settembre 2003, n. 269, convertito nella l. 24 rovembre 2003, n, 328). Il trattamento & effettuato per motivi di interesse pubblico rilevante ai sansi dell’art. 9, paragrafo 2 lett g) del Regolamenta Europeo 2016f679 e dall'art.
Z sextes comma 2 lett. 2} del d.lgs 196/2003.

Il conferimente del dati & condizicne necessaria a! fine del corretto adempimento, da parte del Tholara, degli obblighi di raccolta e valutazione delle sospette reazioni avverse, come previsto dalla legislazione vigente,

| dati personall saranno conservati per il tempo necessario al persegulmente delle finalitd per le quali sone stati acquisiti 2 saranno trattati, attravesso Futilizze di strumenti elettronicl, Fuss te da dipendenti
collaboratori auterizzati ed adeguatamente istruitl, nonché, per lo svolgimento di specifiche attivitd, da enti esterni, pubblici efo privati, previamente designati diante specifico 1o ai sensi deli'art, 28 del GDPR,
responsabili del trattamento, | dati saranno inoftre trasmessi per via elettronica, in ottemperanza agli articoli 22 e 24 del Decreto 30 aprile 2015 alla banca dati Eudravigilance.

GE intaressati hanno diritto di ottenere dall’ Agenzia, secondo quanto previsto dalla normativa vigente, I'accesse al dati personal, Ia rettifica, la cancellazione degli stessi a |2 limitazione del trattamento, noaché di opporsi al
trattarmente medesimo [articoll 15 € ss. del GDPR]. L'apposita istanza pud essere presentata contattando il Titolare all‘indirizzo di I ifa.gov.it o il Resp bile della protezione dei dati personali z¥findirizzo
rasponsabileprotezionedati®aifa.gov.it. Gl interessati, ove ritengano che il trattamento effettuate avvenga in violazione di quanto previste dal Regelamento, hanno infine il diritta di proporre reclamo af Garante per la
protezione dei dati personali ovvero di adire te competenti Autorita giudiziarie,




MODELLO SEGNALAZIONE DIFETTI

Modello A

COMUNICAZIONE RINVENIMENTO DI DIFETT1 O PRESENZA DI CORPI ESTRANE! NEI MEDICINALLI
PER USO UMANO

{Da compilarsi a cura della struttura che ha rilevato il problema o che ha ricevuto la segnalazione da parte di un
privato cittadino)

All'Agenzia Italiana del Farmaco

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181

00187 Roma

PEC: gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

INFORMAZIONI SUL SEGNALANTE (1):

ASL

OSPEDALE

FARMACIA PRIVATA/COMUNALE

MEDICO CURANTE

MEDICO SPECIALISTA

OPERATORE SANITARIO

FORZE DI POLIZIA : NUCLEQ ANTISOFISTICAZIONE {NAS)
GUARDIA DI FINANZA
POLIZIA DELLO STATO
CARABINIERI

OOo00oOoooon

STRUTTURA SEGNALANTE: ...t eece e cenersca e e sensesmmnemssaenssresassonrrssan oneas
INirizzo: Via/PIazza v recreseesrnreereereseemmmsseeeesseeeeeneees GAP rrmeeeseresenss CItA e crerssmerasrsrsesnsrasrsssesnsrnars sessesrensas

Telefono . erieie s [ O =11 1 - 1|

INFORMAZIONI MEDICINALE (2) :

Denominazione del MediCinale @ ... ettt e
FOrmMa FArmMAacCRULICE © oo eceereerre e e e e et e st bbab s sb st e bass s s sbos b en st ontse
COLICE AT ¢ ettt sescsnesstsssess e seresassssesnos st sssmssnsnaras sanras senmresemanesnemmn
THEOIAIE AL ettt s e sse e e esas s se b s e sesa e s esa e as sen s parns
OFFiCiNg i PrOGUZIONEG. .. vreererrereeee s e e eeesmesre st rae s st sts et sesae s e sesrasssasssnens
NUMEIO Qi IO ¢ ot e rerere s e e sernse s r e e aras s nas s ens e snanas

Data Qi SCAURNZA & e e srree e s res rre s ans s s e svsese rhbas sbssrsasssassessetsssntrasersnren
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INFORMAZIONI SUL DIFETTO :

Mancanza codice a barre {barcode)

Mancanza numero di lotto sull’etichetta e/o confezionamento primario
Mancanza data di scadenza sull’etichetta e/o confezionamento primario
Mancanza del numero AIC sull’'etichetta e/o confezionamento primario
Mancanza principio attivo sull’etichetta e/o confezionamento primario
Mancanza o errori sul foglio illustrativo

Chiusura a prova di bimbo errata o non funzionante (chiusura non sicura)
Compresse o capsule frantumate /o mancanti

Fiale rotte e/o mancanti

Chiusura difettosa della confezione

Frammischiamento

Malfunzionamenta dispositivo (penna - spray - diskus - anello intrauterino)
Mancanza di adesitivita

Cattiva erogazione del contagocce

Problemi sulla quantita del prodotto all'interno della confezione
Problemi sul rivestimento del medicinale

Problemi sul colore - odore - sapore del medicinale

Deposito - Corpi estranei - Formazione di gel

Compresse con consistenza anomala

Problemi di solubilita

Problemi di ricostituzione

Medicinale alterato 0 manomesso

Reazione avversa

Inefficacia

OO0O0000000000000000ocOo0OOoOooan

Al momento del rinvenimento la confezione era integra {4): oSl 0 NO
Attualmente la confezione & integra (4}: o Sl o NO
Sono in possesso della confezione difettosa (4): o Sl o NO
Posso fornire altre confezioni dello stesso lotto alle Autorita richiedenti {(4): Sl aJNO
Persona da contattare per UErior INTOTMAZIONI 1 vvv e ettt i st s sus e e ses sase st st erssesaseasnssesansenssnass
B -] S L TSN PEC/@MAIl 1 oeieviiiiievesenmssennnresestvnseesnsse s sesens srnsassmsasasasssassssessnsesssasssaneeseoas
B s S S P8 e e cvvarsenessnrssanesersrns svsnns sases smenun sesmammeecs semties s eecasie

{1) Indicare la denominazicne della struttura o del segnalante con relativo indirizzo completo, recapito telefonico, @ PEC.

{2) Le informazioni richieste sul medicinale si trovanio sulla confezione {confezionamento secendaric) o sul foglietto illustrativo reperibile sul sito
dell'AlFA al link:https://farmaci.agenziafarmace.gov.it/bancadatifarmaci/

{3) Descrivere in mado pil dettagliate possibile il problema riscontrato e allegare la documentazione fotografica del difetto descritto

{4) Barrare la voce che interessa.
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Modulo per la segnalazione di effetti indesiderabili potenzialmente attribuibili all utilizzo di un
prodotto cosmetico da parte dell’utilizzatore finale (consumatore o professionista che utilizza
i cosmetici) o da parte di un professionista sanitario (medico, farmacista, o altro)

inviare via Fax al numerc 06 59943776; EMAIL: cosmetovigilance Haly@sanita. it;

PEC: dgfdm@postacert.sanita.it

1) SEGNALATORE CHE COMPILA LA SCHEDA

[ Consumatore
[0 Professionista sanitario, specificare 13 QUAIIICA ...ovvvvveeresiinnismnsseassrens
[ Professionista che utilizza il prodotte cosmetico (es.
estetista, parrucchiers, altro).. s '
[ altro (es. genitore, figlia, aItr0....} .o s

*Contatti del segnalatore
Nome e cognome* ........
Indirizzo

Numero telefono o email*
*dato cbbligatorio per poter contattare il segnalatore

Diagnosi (compilare sofo se & stata effettuata da un medico}
Se si dispone di un referto allegario alla scheda

Indicare una tra le seguenti opzioni:

[ comedogenesi

| [ dermatite allergica da contatto

2) UTILIZZATORE DEL PRODOTTO

| [ Consumatore

| [ Professionista che utilizza il prodotio cosmetico (es.

estetista, parrucchiere, altro)......ccevernireeenvnenineannes

Elniziali 1O

| Eta

.................. Data di nascita:  ....ofuenadoinn
Sesso:  [J femmina [ maschio

Soffre di allergia {es. a farmaci, alimenti, integratori, cosmetici, pollini, nichel etc.)?
O no [ si, specificare

[ dermatite irritativa da contatto
O eritema

[ fotedermatite

O orticaria

[] @ltro (SPEGHICAIR) .acemrerreeermemereeeeemres e secssrebene sesemtsstassnssssb st sesssnss
Sospensione del prodotto

L'uso del prodotto & stato interrotto dopo l'effette indesiderabite?
Clno [si

se si, la reazione & migliorata? [dno [Ost

Riesposizione al prodotto

|l prodotto cosmetico sospetto & stato usato nuovamente?
Ono [ s siéripresentato leffetto? [CIno [Jsi
se si con le stesse modalitd Cno [si

$) GRAVITA: L'EFFETTO iNDESIDERABILE HA PROVOCATO COME
CONSEGUENZA.....(ALLEGARE DQCUMENTAZIONE)

3} PRODOTTO COSMETICO

Nome per esteso del prodotto cosmetico come indicato in etichetta (se si
dispone di una foto del prodotto allegarla alla scheda)

FT TP PP TPPE I AP O LTI It

Azienda/Persona responsabite

Categoria di prodetto {es. crema corpoferema viso/shampoo/
deodorantef......)

| Numero di JotO: ...ovsimeisvssriariesrecasesesans

{Il numero di lotto si deve leggere dal contenitore o dalla scatola def cosmetico)
Prodotto per uso professionale? [no [ si

Utilizzo del prodotto
- Data del prime impliego ....... Forenn
- Data dell’'ultimo impiego ........ 1.
- Frequenza d’uso: n° volte giorno/settmesafanno
- || prodotto era gia stato utilizzato in passato?

[dne {1 si, specificare quando

- Il prodotto & stato utilizzato secondo e indicazioni riportate in etichetta?
{es. per sede e tempo di applicazione)

[ Consulto con un professionista sanitario {medico, farmacista etc.),
specificare
[0 Accesso al pronte soccorso o alla guardia medica

L'evento ha prodotto un'incapacita funzionale temporanea o permanente
{(incapacita di svolgere regolarmente il proprio lavoro e/o le proprie attivita
quotidiang)?........c.ceee.

O no [Osi, SPeCHiCart...cumrrismairrsrasirssiisessreeasrmeeaasmere
[ temporanea, per quanto tempo? .. [J permanente

[ Ospedalizzazione, per guanio tempo?

O Disabilita

[0 Anomalie congenite

[ Rischio per la vitaimmediato
0 Morte
I Y O OO

L’effetto indesiderabile riportato nella segnalazione & stato confermato da un
medico?

Cne Osi

Allegz il certificato medico? [ no [ si

8) ESITO DELL'EFFETIC INDESIDERABILE

[Osi [0 RO, SPEtTICAI . verermress sereans s caresnsssianssnsssassnsans snssnsssenpams sessesens s
= 4} DESCRIZIONE DELL'EFFETTO INDESIDERABILE |
| GRAVE (EIG} O NON GRAVE (El) |
DATA DI INSORGENZA. ........ ! S R

Nazicne in cui si & verificato |'effetto:

Descrizione dell'effetio

[ eriternafrossore [ edema’gonfiore {1 desquamazione [ papula
dvescicola [Obolla [dpustola [Opomfo [crosta [ ragade
O prurite [ bruciore

Altro, SPECIfICETE wuuveiiermiisirmmsissntiesirasrierareasiaenassseemmmsyontrassrnnnarens

Localizzazione
In quale parte del corpe si & manifestato I'effetto indesiderabile grave (EIG) o non
grave (El)?

[ cute, {aree interessate): ....

1 cuoio capefiute [ capelli  [J palpebra inferiore [ palpebra superiore
[ddentt [J viso [J unghie []labbra [} bocca

{1 altro, Specificare: ...

[ congiuntiva

{Z] f'effetto si & manifestato nella zona di applicazione del prodotio

[ reffetto si & manifestato ANCHE in altre zone (Specificare) ... eemsmnisenses

O l'effetto NON si & manifestato nella zona di applicazione del prodetto, ma in alire
ZONE (SPECIfiCare). ... i iiirisssimm i s T e e

[ Risoluzione, se st specificare dopo quanto tempo: e

[ Miglioramento

1 Risoluzione con conseguenze (PostUM), SPECHICAIE. .. uurrms e s ssesesrassensenss

O E' ancora in corso

- Sono stati prescritti farmaci per il trattamento dell'effetto indesiderabile?
Orno O si, quali e a che dosi?

« Sono stati esequiti analisi efo test allergologici?
O no [ si, quali?

7) INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

[0 Uso concomitante di altri prodotti (farmaci, alimenti, integratori,
fitoterapici, altri cosmetic etc.)

Commenti:

Data di compilazione ........  J— Y I

Firma: .........

AHegathnS ... L
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