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OGGETTO: Modalita operative: segnalazione di reazioni avverse da Vaceini Anti-Covid 19

Nell'attuale contesto di emergenza sanitaria € di fondamentale importanza partecipare al sistema di
sorveglianza sui vaccini anti-Covid 19.

La normativa europea sulla farmacovigilanza ricl-:ie:de a tutti gli operatori sanitari e ai cittadini di
segnalare qualsiasi sospetta reazione avversa, per contribuire alla sicurezza per la popolazione.

In conseguenza della numerosa adesione alla vaccinazione, lo strumento della segnalazione di
reazione avversapud contribuire ad evidenziare potenziali segnali di rischio per la salute e
permettere di intervenire con azioni regolatorie.

Pertanto, si invitano le S.S.L.L. in indinzzo a voler divulgare le modalitd operative descritie di
seguito per una corretta segnalazione di qualunque manifestazion& negativa per la salute, che si
sospetti sia correlata con la somministrazione del vaccino Covid-19, indipendentemente dal fatto
che si possa identificare una relazione causale con il vaccino stesso.

Tra gli eventi avversi ai vaccini Anti-Covid 19 & importante segnalare eventuali casi di infezione da
SARS-COV?2, insorti tra prima e seconda dose 02 vaccinazione ultimata, specificando la tipologia
di test diagnostico effettuato.

La segnalazione di reazione avversa deve essere inviata (preferibilmente) entro 36 ore dalla
somministrazione del vaccino e pud essere fatta compilando le schede cartacee (allegate) o
direttamente on-line sulla piattaforma Vigifarmaco.
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SEGNALAZIONE ATTRAVERSO SCHEDE CARTACEE:
Le schede cartacee possono essere compilate dal medico curante (scheda per operatore sanitario) o

dal singolo citiadino vaccinato (scheda paziente)

Le suddette schede S0n0 disponibili anche sul portale dell'ATFA
(hutps://www.aila. gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Le schede compilate devono essere inviate al Responsabile Locale di Farmacovigilanza (RLFV) per
I'ASP di Messina all'indirizzo mail donatella.zodda@asp messina.it 0 a mezzo fax 090/3653900.
SEGNALAZIONE SIST - -

E' possibile fare la segnalazione direttamente on-line tramite la piattaforma Vigifarmaco, seguendo

la semplice procedura guidata (hitps://www.vigifarmaco.it)

In entrambe i casi si raccomanda di compilare i seguenti campi fondamentali affinché la
segnalazione sia ritenuta valida e possa essere inoltrata alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza per
le valutazioni. -

-Dati del soggetto vaccinato (Iniziali, eta’ o data di nascita, sesso)

-Descrizione, il pill possibile dettagliata, della reazione avversa (grave o non grave, nota o non nota)
-Nome commerciale (o Ditta) e Lotto de! vaccino somministrato;

-Sito di somministrazione (specificare deltoide destro o sinistro)

-Data e Orario della vaccinazione; .

-Specificare se si tratta di [ o I dose;

-Data di insorgenza della reazione;

-Esito della reazione avversa (miglioramento/risoluzione, completa/reazione
invariata/peggioramento)

-Dati del segnalatore (qualifica e recapiti) -

Al fine di evitare sovrapposizione di segnalazioni, si raccomanda di utilizzare un’ unica modalita (o
direttamente su scheda cartacea, o attaverso il medico curante su S.i_.':h!.‘.ﬁ& cartacea, o direttamente
online su Vigifarmacao) ;

Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente
comunicazione.
11 Responsabile di Farmacovigilanza
ASP di Messina
i ott.ssa Donatellg Zodda

) fededa
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Chi haavuto lareazione? lo [ | Miofigliofa [ |  Altra persona[ |
Iniziall {Nome e cognome) Data di nascita o eta Sesso M m F D
Peso (kg} Altezza (cm) Data uitima mestruazione
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Quale reazione avversa & stata osservata?

La reazione avversa deriva da un errore {es. sbaglio di farmaco, di dose, via di somministrazione) [_|
La reazione avversa deriva da un uso eccessivo del| farmaco I:I

Quando sono iniziati i sintomi? (indicare lo data)

Quanto grave & stata la reazione? [_| Non grave -
[ ] Ricovero in ospedale [ ] Pericolo di vita [] invalidita permanente
[[] Difetto alia nascita 1 Morte

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

Quanto & durata?

Ha utilizzato dei farmaci o altro per curare la reazione?

Adesso la reazione avversa &? -
L__j Risolta G Risolta con conseguenze Ct Migliorata I:I Non ancorarisolta [ | Nonso

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

Se i fermaci sospettoti sono pil di due usore un foglio aggiuntiva

1. Nome del farmaco N. Lotto {ze conosciuto) .

Prescritto dal medico? [ ]Si [ |No

Data inizio assunzione Data fine assunzione

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

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

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

Prescritto dal medico? []si [ |No

Data inizio assunzione Data fine assunzione

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

Per quale motivo?



I farmaco & stato sospeso a causa della reazione awversa? [ ]Si [ |No ;

%

Il farmaco era stato preso in passato? [ |Si [_|No Eraavvenuta la stessa reazione? [ ]Si [ JNo ™

Oltre al farmaco/i indicati in pren:eﬂenza riportare eventuali altri fam':ad o prodotti {es: integratori,
erbe medicinali} assunti contemporaneamente:
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T N A RO 0 L 0 B R . : .
It medico curante & stato informato di questa reazione? [si "~ [no
Nel caso in cui fosse necessario approfondire il suo caso, [3 Si D No

possiamo contattare il suo medico curante?
Se 5i, potrebbe indicare le seguenti informazioni relative al suo medico curante:

Nome Cognome

Indirizzo Numero di telefong

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

Nome Cogn -
indirizzo e telefono

Indirizzo e-mail

ASL di appartenenza Regione

Data compilazione Firma




