
Sezione 1: Dettagli per i Contatti

	Principale persona di contatto per l’ispezione AIFA



	Nome e ruolo della persona di contatto per l’ispezione AIFA
	

	Numero di telefono e indirizzo e-mail 
	

	Azienda italiana in cui sono eseguite attività di farmacovigilanza



	Nome dell’azienda


	

	Indirizzo 


	

	Numero di telefono 


	

	Indirizzo web della Azienda italiana e/o della casa madre


	

	Responsabile di Farmacovigilanza  europeo (EU QPPV) 



	Nome 
	

	Indirizzo della sede della EU QPPV 
	

	Numero di telefono
	

	Responsabile di Farmacovigilanza Nazionale (se diverso dalla EU QPPV)

	Nome
	

	Indirizzo della sede
	

	Numero di telefono 
	


Sezione 2 : AIC
Se l’Azienda da ispezionare detiene AIC di prodotti in Italia con nomi diversi, si prega di fornire i  nomi completi e gli  indirizzi, così come sono riportati nell’autorizzazione al commercio.

	Nome e indirizzo dell’Azienda
	Codice SIS 

	
	

	
	


	Numero delle autorizzazioni in commercio detenute in Italia



	Numero di AIC nazionali


	

	Numero di autorizzazioni per prodotti con Procedura di  Autorizzazione Centralizzata (CAP)


	

	Numero di AIC per prodotti con Procedura di Mutuo Riconoscimento (MRP) e Procedura Decentrata (DCP)
	


Completare la lista dei prodotti

Sezione 2.1

	Titolare dell’AIC
	AIC
	Sostanza Attiva
	Nome commerciale in Italia
	Commercializzato in Italia (Sì/No)
	Procedura di approvazione
	Reference Member State o Rapporteur
	Prodotto sottoposto a monitoraggio intensivo (Sì/No)
	Prodotto acquistato dopo il rilascio dell’autorizzazione (Sì/No)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Totale

	Tipo di prodotto
	CAP
	MRP 
(Italia è RMS)
	MRP
	DCP
	NAZIONALE
	Monitoraggio Intensivo
	Prodotto acquistato dopo il rilascio dell’autorizzazione (Sì/No)

	
	
	
	
	
	
	
	


2.2 Provvedimenti limitativi imposti negli ultimi 5 anni per motivi di sicurezza e limitazioni urgenti di sicurezza imposte negli ultimi 2 anni

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


2.3 Variazioni inerenti la sicurezza, presentate negli ultimi due anni; qualora non ce ne fossero state, descrivere l’ultima variazione presentata

	Nome del prodotto
	Data di presentazione della variazione
	Data di revisione del testo del RCP
	Variazione richiesta dal titolare di AIC (Sì/No)
	Variazione richiesta dall’autorità competente (specificare quale)

	
	
	
	
	


2.4 Risk Management Plans

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


2.5 DDPS

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


	Nome del(i) prodotto(i)
	Data di invio
	Dove è stato inviato
	Quando è stato inviato

	
	
	
	


Sezione 3: Struttura dell’Azienda e modello operativo per la farmacovigilanza

3.1 Breve profilo dell’Azienda

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


3.2 Farmacovigilanza all’interno dell’Azienda

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	E’ intenzione dell’Azienda mantenere il sistema di Farmacovigilanza nello stato attuale per i prossimi 6 mesi? In caso di risposta negativa, fornire un riassunto dei cambiamenti previsti.




3.3 Sistema di Farmacovigilanza

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


Sezione 4: CV e Job Description per la EU QPPV

4.1 CV e Job Description per la EU QPPV

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


4.2 CV e Job Description per il RNSF (se diverso dalla EU QPPV)

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


Sezione 5: Accordi con terzi

	Nome del prodotto
	Parte terza
	Tipo di accordo
	Ambito territoriale in cui l’accordo è applicabile

	
	
	
	


Sezione 6: Sperimentazioni cliniche

6.1 Sperimentazioni cliniche interventistiche

Prodotti con autorizzazione al commercio nell’EEA

	N. protocollo e numero

EudraCT 


	Prodotto
	Fase di sviluppo
	Titolo e popolazione in studio
	N. soggetti previsti
	FPFV
	Siti in EEA
	Siti in Italia
	Siti non in EEA
	Data prevista di fine studio
	PASS

(sì/no)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Prodotti senza autorizzazione al commercio nell’EEA

	N. protocollo e numero EudraCT 


	Prodotto
	Fase di sviluppo
	Titolo e popolazione in studio
	N. soggetti previsti
	FPFV
	Siti in EEA
	Siti in Italia
	Siti non in EEA
	Data prevista di fine studio

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


6.2 Studi clinici non-interventistici

	N. protocollo e numero EudraCT 


	Prodotto
	Fase di sviluppo
	Titolo e popolazione in studio
	N. soggetti previsti
	FPFV
	Siti in EEA
	Siti in Italia
	Siti non in EEA
	Data prevista di fine studio
	PASS

(sì/no)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Sezione 7: Misure per la Compliance

7.1 Conformità ai requisiti richiesti per la notifica con procedura d’urgenza delle segnalazioni all’AIFA (solo segnalazioni spontanee)
	Mese
	Numero di ADR su base globale
	Numero di segnalazioni notificate all’AIFA e/o ai Responsabili locali della Rete di Farmacovigilanza con procedura d’urgenza
	Numero di segnalazioni notificate in ritardo all’AIFA e/o ai Responsabili locali della Rete di Farmacovigilanza
	Percentuale %

	
	
	
	
	


7.2  Conformità ai requisiti richiesti per l’invio con procedura d’urgenza delle SUSAR all’AIFA

	Mese
	Numero di Eventi Avversi seri
	Numero di SUSAR inviate all’AIFA
	Numero di segnalazioni inviate in ritardo
	Percentuale %

	
	
	
	
	


7.3  Conformità ai requisiti richiesti per l’invio di PSUR

	Principio attivo
	Nome commerciale
	Data di autorizzazione italiana
	Data di autorizzazione internazionale o europea
	Corrente ciclicità di presentazione per lo PSUR (semestrale, annuale, triennale)
	Periodo coperto dall’ultimo PSUR inviato all’AIFA
	Data Lock Point (DLP) dell’ultimo PSUR inviato all’AIFA
	Scadenza della presentazione dell’ultimo PSUR
	Data di presentazione all’AIFA dell’ultimo PSUR 
	PSUR associato ad una procedura di rinnovo

SI/NO
	Adesione Progetto Work Sharing 

SI/NO

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Sezione 8: Sistemi computerizzati in Farmacovigilanza

8.1 Situazione attuale-sistemi locali e globali
	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


8.2 Situazione storica- sistemi globali
	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


Sezione 9: Sistema di Gestione e Assicurazione della Qualità

9.1 Registrazioni della formazione

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


9.2 Procedure Operative Standard (POS di Farmacovigilanza e altre POS)

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


9.3 Auditing

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


Sezione 10: Archiviazione

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	


Sezione 11: Informazioni aggiuntive

	Risposta dell’Azienda (testo libero)

	















































MODULO RSF








Questa tabella deve essere completata secondo la guida di compilazione del modulo RSF, reperibile sul portale AIFA all’indirizzo www.agenziafarmaco.it/ispezioni-di-farmacovigilanza.html
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