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Distribuzione segnalazioni per 
regione – Anno 2014





Obblighi dei responsabili di farmacovigilanza Obblighi dei responsabili di farmacovigilanza 
secondo la nuova normativasecondo la nuova normativa

Il Responsabile di Fv è parte integrante di un sistema
nazionale che fa capo all’AIFA e pertanto è tenuto a fornire il
proprio contributo nei modi e nei tempi richiesti. Le attività che
un responsabile di farmacovigilanza deve garantire sono le
seguenti:seguenti:

•Inserimento e gestione delle schede di sospetta reazione avv ersa a farmaci e
vaccini

•Follow-up

•Feedback ai segnalatori

•Risposte alle richieste da parte delle Aziende Farmaceutich e

•Diffusione delle informazioni agli operatori sanitari



Importanza della validazione e della completezza Importanza della validazione e della completezza 
delle schede di segnalazione delle schede di segnalazione -- 11

Va tenuto presente  che Schede errate o Va tenuto presente  che Schede errate o 

Il sistema nazionale di farmacovigilanza deve
garantire elevati standard qualitativi perché le
segnalazioni non restano isolate a livello
nazionale, vengono trasmesse ad Eudravigilance
ed al centro WHO di Uppsala
Va tenuto presente  che Schede errate o Va tenuto presente  che Schede errate o 

incomplete possono portare ad incomplete possono portare ad 

elaborazioni non corrette  a livello elaborazioni non corrette  a livello 

internazionale con impatto sulle decisioni internazionale con impatto sulle decisioni 

regolatorieregolatorie e conseguenze non prevedibilie conseguenze non prevedibili



Mensilmente, tutte le segnalazioni sono inviate al
Centro WHO di Uppsala. Le segnalazioni gravi sono
trasferite nel data base di Eudravigilance ogni 10
giorni, quelle non gravi sono riversate ogni 60 giorni.

Importanza della validazione e della completezza Importanza della validazione e della completezza 
delle schede di segnalazione delle schede di segnalazione -- 22

giorni, quelle non gravi sono riversate ogni 60 giorni.
Le reazioni in cui il campo della gravità non è definito,
rispettano la tempistica di quelle non gravi.
Considerata la differenza tra le gravi e le non gravi,
laddove il campo gravità non fosse definito, sarebbe
opportuno chiedere conferma al segnalatore prima
del caricamento.



Completezza della segnalazioneCompletezza della segnalazione

La segnalazione è una sorta di “comunicazione” 
relativa all’insorgenza di una reazione avversa 
che si sospetta sia correlata all’assunzione di un 
farmaco.

La qualità e la completezza delle informazioni 
riportate sono fondamentali. Ogni sezione della 
scheda ha una sua ragione di esistere e dovrebbe 
essere debitamente compilata.



Validità della scheda di segnalazioneValidità della scheda di segnalazione

Vanno inserite nella rete nazionale di 
farmacovigilanza, soltanto le segnalazioni ritenute 
valide.
Per essere considerata valida la scheda deve
riportare contemporeanemente 4 elementi
fondamentalifondamentali

Segnalatore 
Identificabile 

Un paziente

Una reazione 
avversa

Un farmaco 
sospetto

Questi 4 elementi sono necessari ma da solo non sufficienti 
a consentire un’adeguata valutazione del caso. Informazioni 

aggiuntive vanno acquisite ed inserite in rete



Compilazione della scheda in reteCompilazione della scheda in rete

L’inserimento in rete viene effettuato attraverso la 
compilazione delle cartelle di seguito indicate

Possono sussistere alcune discrepanze tra la compilazione della
scheda in rete rispetto alla scheda cartacea; in quest'ultima, per
esigenze di spazio, non è possibile riportare tutte le singole voci
come appaiono invece nelle cartelle in rete. In generale risulta
importante ricordare che l’inserimento dei dati deve essere fatto in
modo strutturato e secondo formati ben definiti per permettere il
recupero delle informazioni in fase di analisi e la trasferibilità del dato
stesso ad altri database (EV e WHO).



PazientePaziente

I dati riportati in questa sezione servono perI dati riportati in questa sezione servono per
l’identificazione di eventuali duplicati. Nel caso
di vaccini può essere utile inserire la data di
nascita. Iniziali e data di nascita consentono di
distinguere più facilmente i casi (soprattutto se
ci sono cluster di segnalazioni da vaccino
provenienti dalla stessa struttura).





Reazione avversaReazione avversa

La descrizione della reazione deve essere molto chiara per potere
effettuare una codifica fedele. Nel caso di segnalazioni da vaccino
bisogna riportare anche l’ora della somministrazione. C’è la possibilità
di indicare gli eventuali esami diagnostici effettuati con la data
relativa. E’ importante inoltre descrivere dettagliatamente le azioni
intraprese



GRAVITA’

Viene stabilita secondo criteri precisi ed
inequivocabili. Se il Responsabile di Fv ravvisa
che è presente uno dei criteri di gravità, deve
caricare la segnalazione come grave anche se il
segnalatore non lo ha indicato sulla scheda. Biffa
quindi altra condizione clinicamente rilevante ed
espone le moptivazioni del cambiamento nelespone le moptivazioni del cambiamento nel
campo “ Commento Valutatore” (sezione
“Condizioni concomitanti o predisponenti”)

ESITO

Va ricordato che le voci selezionabili a proposito della 
“relazione ADR decesso” si riferiscono sempre a un 
decesso, pertanto vanno selezionate solo per un esito 
fatale.



GRAVITA’GRAVITA’ ESITOESITO
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È importante riportare il nome commerciale del farmaco e non soltanto il
principio attivo (in caso di farmaci generici aggiungere il nome
dell’azienda).
•Deve essere riportato il dosaggio e non solo l’unità posologica.
•Nel caso di vaccini è necessario riportare anche l’ora della
somministrazione e il numero di dose (I, II, III o richiamo), lotto e data di
scadenza e sito d’inoculo;
•È importante fornire anche le informazioni relative al miglioramento della
reazione avversa dopo la sospensione del farmaco dechallange e,
quando disponibili, anche le informazioni relative al rechallenge.
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Tra le informazioni riportate nella scheda, non compare
la data di scadenza che molto spesso però viene
richiesta dalle Aziende farmaceutiche. In questo caso il
responsabile valuta se l’informazione è rilevante e
decide se contattare il segnalatore.

Se le date non sono indicate con precisione (per
esempio si dispone soltanto del mese e dell’anno) si
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indica il primo del mese e si biffa il campo attribuzione
d’ufficio della scheda in rete.
La data d’insorgenza deve essere definita con
certezza.
Qualora la data di scadenza del vaccino fosse indicata
con mese ed anno, per convenzione si riporta l’ultimo
giorno del mese.
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Si ricorda che in presenza di una segnalazione
in cui sono riportati più medicinali indicati come
sospetti va inserita un'unica scheda in rete e non
deve essere compilata una scheda per ognideve essere compilata una scheda per ogni
farmaco sospetto (moltiplicherebbe i casi di
reazione avversa).



Farmaci concomitantiFarmaci concomitanti

Campo fondamentale poiché alcune ADR potrebbero essere il frutto di
un’interazione. Se si tratta di vaccini, bisogna indicare quelli somministrati
fino a 4 settimane prima della somministrazione. Va specificato inoltre se
c’è un uso concomitante di integratori alimentari o prodotti erboristici



Farmaci concomitantiFarmaci concomitanti

Altre sostanze utilizzateAltre sostanze utilizzate



Condizioni concomitanti o predisponentiCondizioni concomitanti o predisponenti

La compilazione delle cartelle “Farmaci concomitanti” e
“Condizioni concomitanti predisponenti” fornisce informazioni utili
per la valutazione del caso , ad esempio presenza di una
insufficienza d’organo, e per la valutazione del nesso di causalità
in quanto possono indicare la presenza di cause alternative al
farmaco sospetto nel determinare la reazione avversa.



Informazioni sul segnalatoreInformazioni sul segnalatore

La nuova scheda di segnalazione prevede il campo con la firma del
segnalatore. Considerato, tuttavia, che la scheda può essere inviata in
formato elettronico, la firma non è di fatto considerata vincolante per
l’inserimento. Il segnalatore deve comunque essere identificabile
(Nome, cognome, indirizzo, etc.) per poter essere contattato in caso
di chiarimenti o per informazioni aggiuntive, inoltre non sono
accettabili schede anonime.
E’ obbligatorio compilare il campo relativo alla data di ricezione.



FollowFollow--Up 1Up 1

La sezione Follow-up è destinata a tutte le informazioni
aggiuntive che si hanno in merito al contenuto della scheda
inserita. Tali informazioni possono essere inserite a seguito di
specifiche richieste da parte delle Aziende o di AIFA oppure su
iniziativa del Responsabile di FV.



Spesso come follow-up è richiesta una relazione clinica. I dati o la relazione
clinica acquisiti vanno quindi inseriti in questa cartella evitando di inviare
solo e-mail o fax all’Azienda richiedente o all’AIFA: in questa maniera tutti
gli utenti coinvolti in RNF avranno la possibilità di visualizzare le
informazioni aggiunte.

E’ importante documentare quando sono stati richiesti gli aggiornamenti al
segnalatore e gli eventuali solleciti (es. in data 05/10/2012 è stato
contattato il segnalatore per richiedere il risultato dell’esame di laboratorio;

FollowFollow--Up 2Up 2

in data 15/10/2012: inviata e-mail di sollecito al segnalatore in merito
all’informazione richiesta).Si ricorda che nell’inserire le informazioni è
importante rispettare le norme della privacy. Negli allegati vanno ben
anneriti preventivamente tutti i campi sensibili (es. nome e cognome del
paziente, indirizzo, codice fiscale, nome del medico, etc.).
Quando si allega la relazione in formato pdf o word, bisogna fare
attenzione a non allegare file troppo pesanti e nella denominazione, non
bisogna lasciare alcuno spazio vuoto es. scrivere “Relazione_clinica1”
piuttosto che Relazione clinica 1”



Se dal follow-up emerge una diversa descrizione
della reazione avversa o comunque qualche
elemento differente rispetto a ciò che era stato
inserito in precedenza, le informazioni già inserite
(inclusa l’eventuale codifica) vanno modificate.
Ogni variazione confluirà in EV nell’ambito della
quale sarà valutato sempre l’ultimo aggiornamento

FollowFollow--Up 3Up 3

quale sarà valutato sempre l’ultimo aggiornamento
disponibile. Le informazioni di follow-up vanno
inserite in Rete il prima possibile, in particolare
entro 7 giorni dal ricevimento nel caso di reazioni
gravi.

Il follow up deve essere proattivo e non visto come 
un semplice riscontro.



Richieste Richieste di integrazione da parte delle Aziendedi integrazione da parte delle Aziende

Molto spesso le richieste delle Aziende farmaceutiche
possono essere ridodanti.

In questo caso il responsabile deve valutare la
completezza della scheda e valutare se le
informazioni richieste, sono utili o meno alla
valutazione del caso. Il follow up è richiesto per le
reazioni gravi.

Nel caso in cui il Responsabile di farmacovigilanza
decida di non dare seguito alla richiesta
dell’Azienda per non stressare il segnalatore, è
opportuno comunque che risponda motivando la
propria decisione







FollowFollow--Up 4Up 4

Il seguente esempio di follow up, mostra il tipo di
attività che va svolta quando si caricano in rete,
segnalazioni provenienti dai cittadini. Il
responsabile locale ha il compito di attivarsi per il
recupero delle informazioni cliniche



Caso clinico 1 Caso clinico 1 



Caso Caso 
clinico 1clinico 1



Caso Caso 
clinico 1clinico 1



Caso Caso 
clinico 2clinico 2



Grazie per l’attenzione!


