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Riferimenti normativi europel
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Regolamento 1235/2010/EU (02 luglio 2012)

Direttiva 2010/84/EU (21 luglio 2012)

Regolamento di esecuzione (UE) 520/2012 (10 luglio 2012)
Direttiva 2012/26/UE (28 ottobre 2013)

Regolamento (UE) N. 1027/2012 (5 giugno 2013)

Regolamento di esecuzione (UE) N. 198/2013 (simbolo per i
medicinali per uso umano sottoposti a monitoraggio
addizionale) (entro Dicembre 2013)

Regolamento (UE) N. 658/2014 (sulle tariffe pagabili
all’Agenzia europea per | medicinali per lo svolgimento delle
attivita di farmacovigilanza relative ai medicinali per uso
umano

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
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Riferimentli normativi nazionali - Attuall

» DM 12/12/2003 - scheda di segnalazione di ADR per farmaci e
vaccini

> Legge 24 dicembre 2012 n. 228 - Disposizioni per la
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato
(Legge di stabilita 2013)

» D.M. 30.04.2015 - Farmacovigilanza, procedure
operative e soluzioni tecniche
(NB......da 6 articoli a 45 articoli!!)
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I’ltalia entra a far parte del Programma del WHO
Programme for International Drug Monitoring

Nasce |la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Individuazione Responsabili di farmacovigilanza da
parte delle strutture sanitarie, attribuzione funzioni
e Centri regionali di farmacovigilanza

Collegamento di RNF a Eudravigilance



——

In Italia il sistema nazionale di farmacovigilanza

fa capo all’AIFA le cui responsabilita sono

Gestire il sistema nazionale di farmacovigilanza per lo svolgimento delle
funzioni di farmacovigilanza a livello nazionale e per la partecipazione
alle attivita di farmacovigilanza dell’Unione europea.

Sottoporre il sistema di farmacovigilanza a verifiche regolari e riferire |
risultati alla Commissione europea entro il 21 settembre 2013 e, in
seguito, ogni due anni.

Agenzia Europea

Medicinali (EMA) Commissione

Membri UE Europea (CE)
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Slstema nazionale di farmacovigilanza

Per lo svolgimento di tutte le attivita connesse alla
farmacovigilanza I'AIFA si avvale delle figure dei Responsabili
Locali di Farmacovigilanza istituiti presso:

.
F

Aziende
sanitarie locali
IRCSS Aziende
ospedaliere
Centri . o
Reglonall ‘ Policlinici
Universitari
o Aziende
Regloni Farmaceutiche

s .;;;;;__;
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Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Rete Nazionale di Farmacovigilanza

L'attuale sisterma italiano di fanmmacovigianza =i basa sulla Rete Mazionale di Fanmacowgiianza (FMNF). Attiva dal novermbre 2001, |3 rete
darantisce da un lato la raccolta, la gestione e 'analisi delle segnalazioni spontanee di sospette reazioni awerse a farmaci (A0RY e dall'altro |3
pronta e capillare diffusione delle informazioni diramate dall'AIFA in merito alla sicurezza dei farmaci, attraverso un network che coinvoloe 'AIFA, (B
Redioni e le Province Autonorme di Trento e Bolzano, le Unitd Sanitarie Locali, gli Ospedali, gli 1stituti di Ricerca e Cura a Carattere Scientifico e le
industrie farmaceutiche.

Dial 2006 e attivita di farrpacovigifanza sono state potenziate attraverso il consolidamento della rete nazionale (con il coinvolgimento dei centri
regionaliy ed il suo collegamento ad Eudravigilance ed al Centro Organizzazione Mondiale della Sanita per il Monitoraggio Internazionale dei
Farmaci di Llppsala.

Come funziona la Rete

All'atto dell'acquisizione di una nuova scheda o del suo followe-up, il sistema invia automaticamente un messaggio di avwiso alla Regione di
competenza ed alle Aziende Farmaceotiche titolari dei farmaci indicati come sospetti informandali che nella RMF & stata registrata una nuova
segnalagione.
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Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Imseriscl username: Im\?BDD
Inserisci password: [seessssas
accedi

Se non sei registrato clicca gui
Per effethuare il cambio password clicca qui




Rete Nazionale di FV (RNF)

The system networks regions,
regional centers for PhV,
more than 350 peripheral
structures (hospitals and local
health services units) and
marketing authorization
holders (MAHSs) to the
Pharmacovigilance Office of
the AIFA
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Users N
Regional Authorities 21
Local Health Authorities 161
Hospitals 104
Research Institutes 51
Marketing Authorization Holders | 988
Health Professionals 1
Regional Centres of PhV 20
Istituto Superiore di Sanita 2
Armed Forces 2
State Police 22

Totale 1352




Rete Nazionale di Farmacovigilanza

e Tutte le seguenti segnalazioni italiane di sospette reazioni avverse devono
essere gestite tramite la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF):

— Segnalazioni spontanee

— Segnalazioni da studi osservazionali,

— Segnalazioni da registri,

— Segnalazioni da progetti di FV,

— Segnalazioni da uso compassionevole e usi special
— Segnalazioni da letteratura

e Nella RNF non devono essere inserite segnalazioni provenienti da
sperimentazioni cliniche di tipo interventistico
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Operatore sanitario

2 schede cartacee

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
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Cittadino

Modelio di scheda per la comunicazione di effetti indesiderati dal cittadino
Comunicazione di effetti indesiderati dei farmaci
{(da compilarsi a cura del Cittadino e da trasmettere al Responsabile di Farmacovigilanza

1) Quale reazione indesiderata ha osservato?

2) Quando?

3) Quanto & durata?

4) Quali medicinali stava 3) Quante | &) Da guando

prendendo? volte al di? tempo? 7 Per quale disturbo?
a fiale.

b supposte

c uso locale:

d per bocca

e

i

8) Il farmaco le & stato prescritto dal medico? 3l NO
) L'aveva gia preso in passato? Sl NO
10) Ha mai avuto la stessa reazione? s NO
11) Con quale medicinale?

12) Chi & il suo medico curants? (Cognome, nome, indirizzo e telefono)

13) Lo hainformato? Sl MO

14)  Come & stata curata la reazione?

- sospeso il medicinale sl NO
- ridotta la dose 51 MO
altro (specificare)

15) Adesso la reazione & scomparsa? (barrare la risposta desiderata)

Sl completamente: NON del tutto NO
Indirizze & numero di telefono del paziente Data
FIRMA



peratore sanitario:
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ittadino:

Aot S o

Scheda per il paziente di segnalazione di sospetta reazione avversa a Farmaci o vaccini
L fioni i fiane avversa

chinaavitolareazions? 1o [0 Miofigho/a O] alra persona [

i 2 3 sesso m O O

peso (ke akezza fem) Data ukima mestruazione

Gravitanza: 1 imestee O 2 trimestee 0 3 timestee [ Sconmcuts [ allattamento 510 no O

2.Informazioni sulla sospetta reazione avversa

Qusle reszione auversa & stata osservata?

La reazione avversa deriva da un errore (es.
La reazione avversa derivada un uso

Quando sona inisiati | sintomi? (indicare Iz data)

Quantograve & stata la resgone? [ hor grave
D ricoveroin ospecale O pericoio di vita
[ oetto sl nascita O Morte

quaiita di vita?

O invaiicia permaneme

Quanto ha influito la.
Scaghers valore

Quanto & durata?

i per
Adesso la reazione avversa &7
Dl rsots [ Risohtz conconseguence [ migiorat [ Monancora risoita [ Mo 50
3. Informazioni sui farmaci assunti
Informaioni sulfifarmaco/i che possono aver causato ks rearione

1. Nome selfarmaco. [P pep—
prescrinocalmedica? st e

Dats inizio assunzions.
Quante vokte al giorno?
Per quale motivo?

Data fine assunzion
ome (oer somm, inenane, uss sanes, as2?

seia Os One
1lfarmaco era swio presein passaw? []si [lne era avvenus la stessa reavione? [ si [ ne

2. Nome oel farmaco N LOMta fse conaasinc]

prescrino calmedice? Osi Mwe
Dats inizio assunzions.
Quante voits al giorno?
Per quale motivo?

Data fine assunzions.
Come [oer socs, insions, usa arsnes, ass?

el

Os One

Wfarmaco era swio presoinpassaw? O si EMe Era avwenua la stessareazions? O si E ne

©ltre al farmaco/iindicati in precedenza riport are eventuali sitrifarmacio prodotti fes: integratori,

‘erbe medicinali) assunti contemporaneamente:

4. Informazioni sul medico curante
lmedico curante & stato informato di questa reazione?

Nelcasain cui fosse rio approfondire il sup caso,
possiamo contattare il sup medico curante?

Osi One
Osi Owe

sesi,
Home . cagnome.
Indirizzo Numero i tsiefono.

5. Altre infarmazioni mediche rilevanti

Nome cognome
Indirizza e telefono.
Indirizzo e-mail

st diappartenenza. Regione
Data compilazione Firma

COME INVIARE LA SCHEDA
Per

... tutte disponibili sul portale AIFA
www.agenziafarmaco.gov.it
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Modalita di segnalazione delle sospette reazioni avverse ai medicinali

Le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse Drug Reaction in inglese) costituiscone unimportante fonte di informazioni per le attivita di

> Registrazione farmacovigilanza | in quanto consentone di rievare potenziali segnali di allarme relativi alfusc dei medicinali cosi da renderli pill sicuri, 8 beneficio di tutti | pazienti.

Lilegati
"{ Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari (Modello cartaces come da
DM 12-12-2003)

"{ Scheda di segnalazione per i cittadini (Modello carlaceo come da DI
12-12-2003)

Scheda di segnalazione per i cittadini (Scheda elettronica)

'_" Scheda di segnalazione per gli cperateri sanitari (Scheda elettrenica)

* Sicurezza La normativa europea sulla farmacovigianza richiede a tutti gli operateri sanitari & ai cittadini di segnalare qualsiasi sospetta re,
= Aftualits nota & non nota).

sa (grave & non grave,

m

a nuova legislazione di farmacovigia Il Decreto del Winistero della Salute 30 aprile 2015 ha ribadito Fobbligo di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse da farmaci & da vaccini & ha definito

dei limiti di tempo entro cui gli operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la segnalazione alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) delfAIFA.

= Rete Nazionale di Farmacovigilanza

= Segnalazione delle reazioni avverse In particolare:

sRe-de oni avverse osservabil dopo o o . ) L .
* Le sospette reazioni avverse da medicinali vanno segnalate entro 2 giorni da quande il medico o foperatore sanitario ne viene a conescenza.

+ L'obbligo di segnalazione scende a 36 ore in caso di ADR da medicinali di origine biologica (inclusi i vaccini).

vaccinazione

= Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

= Raccomandazioni del PRAC sui segnal di sicurezza Come segnalare:

= | Segnali di Farmacovigilanza E' possibile effettuare una segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa secondo una delle seguenti modalita:
= Responsabil di farmacovigilanza « direttamente online sul sito www vigifarmaco.t  seguendo la procedura guidata
= Perindic Safety Update Report (PSUR) » compilande la scheda (elettronica o cartacea) da inviare al Resp bile di far g a della propria struttura di appartenenza oppure al Titolare
= EudraVigilance delAutorizzazione alflmmissione in Commercio (AJC) del medicinale che si sospetta abbia causato la reazione avversa. Sara cura di questultimo inoltrarla al
R bile di i i
« Fondi Regionali di Farmacovigianza p di far za della struttura di appartenenza del segnalatore.
= Qualitd dei farmaci e contrasto al crimine farmaceutico Le schede per Operatore Sanitario e Cittadino sono disponibili di seguito:
= Valproato & gravidanza + scheda elettronica (in formato word, con campi compilabil} per Operatore sanitario o Cittading
= Influenza A (HINT) + Scheda cartacea da stampare & compilare (medello istituito con il DM 12/12/2003) per Operatore sanitaric o Cittadine _da inolftrare scansionata o via fax
= Master AlFA - Sapienza (MEDRISK) La scheda va compilata in ogni campo & inviata via e-mail o fax ai recapiti dei R di Far 3 alla pagina
> Farmaci falsificati, ilegali & rubati
> I . Tutte le segnalazioni, cartacee o eletironiche, confluiscono nella Rete Nazionale di delFAIFA connessa a EudraVigilance | la banca dati europea
ERagon diraccolta delle ADR coordinata dallgenzia Europea dei Medicinali (EM4), e a Vigibase | la banca dati dellOrganizzazione Mondiale della Sanita (OM3) di raccolta
> Megoziazione e rimborsabiita delle reazioni avverse da farmaco, gestita dalfUppsala Monitoring Centre  (con sede a Uppsala, in Svezia)
> Consumi e spesa farmaceutica La sospeita reazione avversa pud essere segnalata anche a seguito di assunziene di prodotti a base di piante officinali e integratori alimentari e di dispositivi medici
> Informazione indipendente Di seguite si rimanda ai siti delle Istituzioni competenti e alle relative schede:
> Sperimentazione e ricerca 1. Segnalazione di sospette reazioni avverse da prodotti a base di piante officinali e integrateri alimentari
> Registri Farmaci sottoposti a moniteraggio 2. Segnalazione di sospette reazioni avverse da dispositivi medici
> Rapporti Internazionali £ possibile inoltre segnalare eventuali difetti di qualita dei medicinali, tramite il seguente modello.
N .
Affati eyl FAQ per la gestione delle segnalazioni
» Qualtéd delle procedure e Controllo di gestione
> Amministrazione Trasparente Eventuali ulteriori informazioni sulla gestione delle segnalazioni di sospette reazioni avverse sono disponibili nel documentoe "FAQ per la gestione delle segnalazieni

nelfambito della Rete Nazienale di Farmacovigilanza®

Guarda il video della campagna di sensibilizzazione eurcpea sulla segnalaziene delle sospette reazioni avverse
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Concomitant drug
Clinical history.
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Aiutaci a rendere
| farmaci piu sicuri.

Di cosa si tratta ?

Quale modulo desideri ?
..;:!ffff?ﬁ
A A )

Sono un operatore sanitario Sono un cittadino
1. Gli studi clinici 2. Le reazioni avverse 3. La segnalazione spontanea Sono un itaric (medi iero, medico Sono un cittadine & voglic segnalare i disturbi che io, | miei
iali medico di ici i igliari o i miei i i avute in seguite

Frima di ES\E'E commercializzato un Tuttavia gli studi Il metode principale per lindividuazione I infermiere, etc.) & voglio segnalare i disturki che ic o | miei all'assunzicne di medicinali.
medicinale & sottoposto a studi preclinic pre- ializzazione coinvolg di reazicne avverse causate dai pazienti abbiameo avuto in seguito all'assunzicne di
{eseguiti in vitre o su animali di un numerc ridetto di pazienti (es. medicinali sul mercato & quello della medicinali.
laboratorio) & & studi clinici {eseguiti escludone i bambini e gli anziani) ad “segnalazione spontanes”. Si tratta di
sull"'uome) Questi studi hanno lo scopo hanno una durata relativamente breve, un sistema attraverso cui operatori
di valutare 'efficacia e |a sicurezza del infericre ai due anni. Incltre non tengono sanitari, pazienti e industrie
medicinale. in consic i pazienti con patologi ‘ farmaceutiche possono inviare in modo

concomitanti /o sottoposti all'uso di pil ] wolontario segnalazioni di sospette

farmaci. Capita, pertanto, che nuowvi reazioni avwerse da farmaci all'autorita

farmaci venganc ritirati dal commercio regeolatrice {ovvero all'Agenzis ltalisns Lo sapevi che...

in seguite alla successiva identificazicne del Farmaco).

Puoi registrarti all'spplicazione come itario o come cittadino. Entrando in VigiFermaco con le tue credenziali le segnalazioni

di reazioni avverse .

sarannec gid precompilate con i tuci dati ed evitarai di dover indicare il tuc rucle (cittadine o operatore sanitario) in questa pagina.

https://www.vigifarmaco.it/
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Responsabili di farmacovigilanza

> Registrazion
¥ Sicurezza

di FV

» La nuova legislazione di farmacovigilanz,

sicurezza dei medicinali in commercio
L'accesso, consultabile per regioni, & aggiornato al D5M1/2013,

= Rete hazionale di Farmacovigilanza,
= Segnalazione delle reazioni a
= Pharmacovigilance Risk
= | Segnali di Farmacog
Resy ili di farmacovigil

= Responsabili regionali
» Eudravigilance

- File PDF
- File C8Y rilagciato con licenza (ODL 1.0

esament Committee (PRAC)

X i X i Ricerca perregione cliccanda qui
= Fondi Regionali di Farmacovigilanza

= Mormativa di Riferimento
» Laqualita dei farmaci
= Influenza A (H1M1)

|spezioni

v

Megoziazione e fimaorsabilita

w

Consumi e spesa farmaceutica e attivits HTA

)

Informazione scientifica

~

Sperimentazione e ricerca

~

Rapporti interazionali

-

Affari amrministrativ

-

Centro studi

~

Farmaci contraffatti

~

Terapie avanzate

~

Amministrazione Trasparente

Agenzia ltaliana del Farmaca - Via del

g%”m r%’?ﬂ a,é/ e_7 @(&,}MM

AlFA

Fillole dal h

In questa Sezione sona disponibili | rferimentl dei Responsabill di Farma
operano nelle diverse Regioni italiane per assicurare il continug monitaraggio delle segnalazioni delle reazioni awetse ai farmaci garantendo la

& Elenco dei responsabili di farmacovigianza Agiormata al 15011/2013)

ondo 1cept Paper

Nobizie sui fatmacl Seleziona il principio attivo

E'possibile anche consultare I'elenco dei Responsabili Regionali agaiornato al 0511/2013

s —

AIFA - Aftivita ~  Pillole dal Mondo -

Cittadino

Home » Aftivita » Sicurezza

Registrazione

v

~ Sicurezza
= Aftualita
= Lanuova legislazione di farmacovigilanza
= Rete Nazionale di Farmacovigilanza
= Segnalazione delle reazioni awerse
Y Risk (PRAC)
= Raccomandazioni del PRAC sui segnali di sicurezza
= | Segnali di Farmacovigilanza
= Responsabili di farmacovigilanza
= Periodic Safety Update Report (PSUR)
- EudraVigilance

Committ

= Fondi Regienali di Farmacovigilanza

= Qualita dei farmaci e contrasto al crimine farmaceutico
= Valproato e gravidanza

= Influenza A (H1NA1)

= Master AIFA - Sapienza (MEDRISK)

Farmaci falsificati, illegali e rubati

v ov

Ispezioni

ion Paper

a che, nell'ambito della Rete Nazionale di Farmacovigilanza,

Concorsi

Operatore

Link dirett

x| corca pararc

BOeR

Bandi Modulistica Open Data News Banca D:

Azienda

Responsabili di farmacovigilanza

N

Abruzzo | Basilicata | Calabria | Campania | Emilia Romagna | Friuli Venezia Gi
Veneto



Contatti | Domande frequenti | Gl rio

Banca dati europea delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse ai farmaci

Home A proposito della banca dati Capire le segnalazioni Ricerca Sicurezza dei medicinali

Ricerca

Per i farmaci autorizzati attraverso la procedura centralizzata, I'accesso alle segnalazioni & possibile utilizzando il nome del farmaco o il nome del
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ByAgeGroup | BySex | ByReporter Group | By Geographic Origin
Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for NIMESULIDE (up to Jun 2016)
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Andamento segnalazioni in RNF

(letteratura esclusa)
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Segnalazioni da
farmacisti Iin Italia

nel 2016
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Regione N. segn % su tot
Abruzzo 31 9,9%
Basilicata . 0,0%
Calabria 109 17,6%
Campania 39 0,8%
Emilia Romagna 222 7,5%)
Friuli Venezia Giulia 67 6,0%
Lazio 34 1,8%
Liguria 24 3,1%)
Lombardia 2.035 22,1%
Marche 17| 3,9%
Molise 37 33,9%
Pr. Bolzano 4 1,8%
Pr. Trento 5 3,1%
Piemonte 716 22,1%)
Puglia 113] 12,7%
Sardegna 50 9,6%0
Sicilia 80 2,6%
[Toscana 192 3,1%
Umbria 18 6,8%)
\Valle D'Aosta . 0,0%
Veneto 351 6,4%
Italia 4.154 | 9,2%




Farmacisti nella segnalazione spontanea

v Le segnalazioni da farmacisti rappresentano il 15% delle segnalazioni in
Italia negli ultimi due anni

v Molte di queste segnalazioni pero sono collegate al lavoro di farmacisti che
In ospedale operano all'interno di progetti di farmacovigilanza attiva

v 1l calo del numero di segnalazioni degli ultimi due anni € legato alla
Interruzione di molti dei progetti di farmacovigilanza attiva negli ospedali

v Le segnalazioni dai farmacisti territoriali rimangono molto limitate
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Farmacisti nella segnalazione spontanea

v Nel corso degli ultimi anni alcuni progetti di farmacovigilanza attiva
finanziati da AIFA hanno cercato di coinvolgere | farmacisti territoriali
nella raccolta delle segnalazioni da parte dei cittadini

v | risultati di questi progetti hanno evidenziato il potenziale ruolo dei
farmacisti in questo contesto
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v" Promozione ed educazione alla segnalazione di reazioni avverse da parte
dei pazienti tramite le farmacie aperte al pubblico

v" Ampia diffusione territoriale delle farmacie
v" Forte relazione tra farmacisti e cittadini

v" Ruolo del farmacista nel sistema della segnalazione spontanea

v Molte delle segnalazioni da farmacisti si riferiscono a progetti di FV
attiva negli ospedali

v Poche segnalazioni dai farmacisti territoriali
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Drug Safl (2013) 36:267-276

DOI1 10.1007/540264-013-0025-8

ORIGINAL RESEARCH ARTICLE

Effect of Pharmacist Involvement on Patient Reporting
of Adverse Drug Reactions: First Italian Study

S

4-months study period

S

211 pharmacists working in 118 community pharmacies

S

Interviews to 15 patients per week who had received at least one drug in
the month before the selection

v Pharmacists presented the reporting form (new one) to patients who had
experienced a suspected ADR

v Patients decided if and how to return the filled form (hand delivery to
pharmacists, fax, email or web)

v Pharmacists were asked only to facilitate the reporting and not to interfere
with the content of the report
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Patient Card for reporting suspected adverse drug reactions

Who had the reaction?  [] Myself CInay child
Initials of first and family name [ ] | Birth date or age

[ someone else
sex[M] [F]
2. Aboutthe suspected adverse reaction

What adverse reaction was observed?

When did the symptoms start (insert the date)?

How serious was the reaction? [INo serious  [] Serious
[ Admission to Emergency Room [] Hospitalization
[] pPermanent disability [] Death

Now the adverse reaction
[Jhas disappeared [ ]hasimproved [ |persists  [] has worsenad

About the licine(s) wich might have caused the ti
If mare than two drugs wers involved. attach an extra shest of paper
1. Name of the medicine

Prescription? [Yes []No

Start date End date

How many times a day? How [orally, by injection, cintment, etc)?

What was it taken for?

Was the medicine stopped because of adverse reaction? [ ves [Me

Had the medicine been used previously?  [JYes [Ne

Did the same reaction occur before? Oves no

2. Name of the medicine Prescription? []Yes [|No
Start date End date

How many times a day? How [orally, by injection, oi etc)?

What was it taken for?

‘Was the medicine stopped because of adverse reaction? [Des O nNe
Had the medicine been used previously? [J¥es [No
Oves [ne

Did the same reaction occur before?

Please turn over =

Apart from the above medicines, were other medicines or r i herbal or
homeopathic remedies) taken at the same time? Please indicate:

Was the doctor informed about this reaction? [Cves O ne

If we need more medical information, do we have your [Cres COno
permission to contact your doctor for it?

If YES, give the doctor's name and address:

First name Family name

Address Phone ||| || ||| ||

Other diseases/conditions of the patient (e.g. allergies, chronic diseases)

First name Family name
Address and teleph b
Date __/__/ Signed
HOW RETURN THIS FORM
deliver to the PHARMACIST

send by FAX (Fax number: 045/8124876)

fill in on the WEB-site: www.segnalaunfarmaco.it

send by MAIL to:

Clinical Pharmacology Unit, "G.B. Rossi Hospital”, p.Je L.A. Scuro 10, 37134, Verona




Drug Sal (2013) 36:267-276

DOI1 10.1007/540264-013-0025-8

ORIGINAL RESEARCH ARTICLE

Effect of Pharmacist Involvement on Patient Reporting
of Adverse Drug Reactions: First Italian Study

Patients interviewed: 52,495

Patients with ADR: 4,949 (9.4%)

ADR forms accepted: 3,509 (70.9%)

ADR forms sent: 2,311 (46.7% of patients with ADRS)

<N X X

AN

Comparison with 226 sent by GPs in Veneto in the same period
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Drug Sal (2013) 36:267-276
DOL 10.1007/540264-013-0028-8

ORIGINAL RESEARCH ARTICLE

Effect of Pharmacist Involvement on Patient Reporting

of Adverse Drug Reactions: First Italian Study

Table 4 Distribution of adverse drug reaction reports by reporter type, notoriety and seriousness, according to WHO criteria

Patient reports GP reports
Reports (1) % (95 % CI) Reports (n) % (95 % CI
Notoriety
Expected 1424 83.4 (81.6-85.1) 170 75.2 (69.6-80.8)
Unexpected 284 16.6 (14.9-18.4) 56 24.8 (19.2-30.4)
Seriousness
Not reported 10 0.6 (0.2-0.9) 7 3.1 (0.8-5.4)
Non-serious 1.611 04.3 (93.2-95.4) 172 76.1 (70.5-81.7)
Serious 87 5.1 (4.1-6.1) 47 208 (15.5-26.1)
Death 0 1
Hospitalization and prolonged hospitalization 53 22
Persistent or significant disability or incapacity 4 4
Life-threatening conditions 0 6
Other clinically relevant conditions 30 14

GP general practitioner
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2"d step - Interregional study

v" Funded by AIFA
v' 7 ltalian regions
v Study period: 3 months

<N X X

(Oct 2012 — April 2013)

% v 388 pharmacies, 615 pharmacists

115,055 patients interviewed
12,185 patients with ADRs (10.6%)
10,601 ADR forms accepted (87%)

3,944 ADR forms sent (32,4% of patients
with ADR)



2"d step - Interregional study

v" Comparison with 847 reports from GP and pediatricians

v" Serious reports: 6.4% for patients, 9.1% for GP
v Good quality of both type of reports

v" Differences in the type of reported drugs and reactions
reflect the different point of view of the patients

v' 99% of reports hand-delivered to the pharmacists
v" Critical issues:

v" Active intervention of the pharmacists

v Low number of reports from patients after the end of the studies
v Very low number of reports from community pharmacists
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3rd step — Vigirete

v Network of pharmacies active in FV
v" Community pharmacies as collector of reports from patient

v Improve the communication between pharmacists and patients in the
field of adverse reactions

v Education of both patients and pharmacists in spontaneous reporting
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Conclusioni

v Le farmacie sul territorio possono avere un ruolo molto importante nel
promuovere le segnalazioni spontanee di reazioni avverse dei pazienti

v Le segnalazioni da parte dei farmacisti sono di grande importanza sia per la
stretta vicinanza al cittadino nella pratica quotidiana, sia perché essi
POSSONO venire a conoscenza degli eventi avversi associati ai farmaci di
automedicazione o da banco con maggiore probabilita rispetto ai medici.

v' | pazienti sono scarsamente consapevoli del rischio connesso
all'utilizzazione dei farmaci OTC, ed e quindi importante svolgere un’attivita
di vigilanza su tali prodotti. E’ in questo ambito che I'attivita del farmacista
e particolarmente importante perché puo orientare correttamente
I'atteggiamento autoprescrittivo del paziente e svolgere un ruolo
significativo nell’attivita di vigilanza sui farmaci da banco.
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