13-2-2004

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 36

DECRETO 24 dicembre 2003.

Approvazione, per ’anno 2004, dei prezzi di vendita, in abbo-
namento ed a fascicoli separati, della Raccolta ufficiale degli
atti normativi della Repubblica italiana.

IL MINISTRO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, concernente il
nuovo ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello
Stato;

Visto l'art. 2 del regolamento di attuazione della
legge 13 luglio 1966, n. 559, approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 24 luglio 1967, n. 806;

Visto l'art. 1 della legge 20 aprile 1978, n. 154, con il
quale ¢ stato stabilito, fra ’altro, che il suddetto Istituto
assume la denominazione di Istituto Poligrafico ¢ Zecca
dello Stato;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, con-
cernente il riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca
dello Stato ai fini della sua trasformazione in societa
per azioni, a norma degli articoli 11 e 14 della legge
15 marzo 1997, n. 59;

Visto il provvedimento n. 95015 del 29 ottobre 2003,
con il quale il direttore generale del Servizio centrale
per gli affari generali, la qualita dei processi e dell’orga-
nizzazione del Dipartimento dell’amministrazione
generale del personale e dei servizi del Tesoro ha deter-
minato, per 'anno 2004, i prezzi di vendita, in abbona-
mento e a fascicoli separati, della Raccolta ufficiale
degli atti normativi della Repubblica italiana;

Vista la nota prot. 36/1/9-683 del 1° agosto 2003, con
la quale il Ministro della giustizia ha espresso parere
favorevole;

Approva

per ’'anno 2004, i seguenti prezzi di vendita, in abbona-
mento ed a fascicoli separati, della Raccolta ufficiale
degli atti normativi della Repubblica italiana, determi-
nati dal direttore generale del Servizio\centrale per gli
affari generali, la qualita dei processi ¢ dell’organizza-
zione del Dipartimento dell’amministrazione generale
del personale e dei servizi del Tesoro:

Raccolta ufficiale degli atti normativi

Abbonamento annuo - € 188,00.

Abbonamento annuo per regioni, province e comuni
- € 175,00.

Volume separato (oltre spese di spedizione) - € 17,50.

I.V.A. al 4% acarico dell’editore.

I prezzi di vendita, in abbonamento ed a volumi sepa-
rati, per Iestero, nonché quelli delle annate, dei volumi
e dei fascicoli arretrati, si intendono raddoppiati.

Il presente decreto sara registrato a norma di legge.

Roma, 24 dicembre 2003

1l Ministro: TREMONTI

AVVERTENZA:

1l presente atto non ¢ soggetto al visto di controllo preventivo di
legittimita da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994,
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio del
Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presidente
della Repubblica n. 38/1998.

04A01352

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 12 dicembre 2003.

Nuovo modello di segnalazione di reazione avversa a farmaci e vaccini.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 18 febbraio 1997, n. 44;
Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95;
Visto il decreto ministeriale 20 aprile 1991;

Visto il decreto ministeriale 7 agosto 1997,

Vista la circolare n. 400.2/26U/1961 del 23 marzo 1995;
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Ravvisata la necessita di adottare una modalita unica e semplificata per segnalare sia le reazioni avverse da
farmaci che le segnalazioni di reazioni avverse da vaccini, nonché di modificare il modello di scheda da utilizzare
per la segnalazione di presunte reazioni avverse da farmaci inclusi i vaccini;

Decreta:

Art. 1.

1. Il modello A dell’allegato del decreto 7 agosto 1997 ¢ sostituito dalla scheda di cui.all’allegato 1 del pre-
sente decreto - scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa (ADR).

2. Le schede di segnalazione di cui al comma 1 vanno compilate da parte dei medici e degli altri operatori
sanitari secondo le modalita previste nella «Guida alla compilazione» riportata nell’allegato 2 del presente decreto
e in caso di reazioni avverse a vaccino, tenuto conto dei suggerimenti di cui all’allegato 3 al presente decreto.

3. La scheda di segnalazione, compilata e firmata, deve essere trasmessa tempestivamente al responsabile di
farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza ai sensi dell’art. 4 del-decreto legislativo 18 febbraio
1997, n. 44, come sostituito dall’art. 1, lettera ¢/, del decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95.

4. 1l responsabile di farmacovigilanza, dopo aver inserito la scheda in rete, entro sette giorni dal ricevimento,
comunichera al segnalatore I'avvenuto inserimento fornendo allo stesso una-copia della scheda inserita, completa
del codice numerico rilasciato dal sistema. Il segnalatore avra 'opportunita di verificare la reazione codificata e
fara riferimento al codice per I'invio di eventuali notizie di aggiornamento.

5. Il responsabile di farmacovigilanza ¢ tenuto a diffondere l¢ informazioni, provenienti dal Ministero della
salute, relative alla sicurezza dei medicinali agli operatori sanitari operanti all’interno della struttura di apparte-
nenza tenendo conto dell’eventuale specificita dell’informazione'da diffondere.

Art. 2.

1. Le schede cartacee di reazioni avverse saranno conservate presso la struttura sanitaria che le ha ricevute e
saranno trasmesse al Ministero della salute o alla regione ove dagli stessi richiesto.

Art. 3.

1. E compito degli informatori scientifici'consegnare alcuni esemplari della scheda di cui all’allegato 1 durante
le visite ai medici.

Art. 4.

1. I cittadini possono comunicare direttamente alla ASL di appartenenza eventuali reazioni avverse utiliz-
zando il modello riportato in allegato 4.

2. Il modello di cui al comma 1, debitamente compilato e firmato, deve essere inviato al responsabile di far-
macovigilanza della strutturasanitaria di appartenenza.

Art. 5.

1. Sono abrogati il decreto ministeriale 20 aprile 1991 e, salvo quanto disposto dall’art. 1, comma 1, del pre-
sente provvedimento, il decreto ministeriale 7 agosto 1997.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma;12 dicembre 2003

1l Ministro: SIRCHIA

Registrato alla Corte dei conti il 6 gennaio 2004
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 1
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ALLEGATO 1

Allegato 1

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR}
{da compiarst a clra del medid o degll altf operalon sanftarn e da mviare al Responsal¥le df farmacovigiianza defia strutiura sanftaria ol apparenenza )

1 NIZ'ALI DEL PAZIENTE 2 DATA DI NASCITA 3 SES80

4 DATAINSORGENZA REAZIONE

5 ORIGINE ETHICA CODICE SEGNALAZICNE

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI™

" se il segralatore é un redice

7. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

 GRAVE

O DECESSO

£1 OSPEDALIZZAZ ONE O PROLUNGAMENTO OSPEL.
1 INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE

i1 HA MESSO IN PERICOLO.DI VITA,

] ANOMALIE CONGENITE/ DEFICIT NEL NEONATO

{) NON GRAVE

agredaementi son0 slat eseqguilt

B, EVENTUAL| ESAM| DI LABORATORIO RILEVANT! PER ADR: riportare nsuliali e gate in cur ght

% ESITO

$ RISOLUZIONE COMPLETAADR L _ (¢
{ RISOLUZIONE CON POSTUMI

& MIGLIORAMENTO

10. AZIDN| INTRAPRESE: spraificarc

In casa df sospensione compifare fcamy da 15a 19

{i REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
¢ DECESSOIL _

uto alla reazione avwerza
T il Farnaco oud avets contrituita
O rondovulo al ‘armaco
I causa soorosciuta

{ NOM DISPOM.BILE

INFORMAZIONI SUL FARMACO

M. FARMAC O} SOSPETTO (|} nome defla specialia mediciraia™
A)

12, LOTTC

13, DOSAGGICIDIE

14. VIA Ol SOMMINISTRAZIGHE

15, DURATA DELLUSO: DAL

B

12, LOTTC

AL

13, DOSAGGICIDIE

14. VIA Ol SOMMINISTRAZIGHE

15, DURATA DELL'USO: Dl

C}

12, LOTTO

AL

13, DOSAGGINDIE

14. VIA Ol SOMMINISTRAZIGHE

15, DURATA DELL'USO: DL

16. IL FARMACQ E' STATD SOSPESD?
17. LA REAZIONE E* MIGLIORATA DUPO LA SOSPENSICNE?
18, [L FARMAC G E* STATO RIPRESO?

18, SONO RICCMPARS! | 5INTOMI DGPO LA RISOMMINISTRAZIONET

" Mel casa dif vaccini specificare anche il numero di dosi e'e di richiameo e 'ora defla somministrazions

A s/ no
&5 N0
A S no

A/ no

AL

BiSi{No cisifno
B SIS no Gisidng
Bi5i{no ¢isiino
BiSi{No cisifno

i
B
c

20. INDICAZION] O ALTRO MOTIVO FER CULIL FARMACD E STATO USATO:

21. FARMACD{l) CONCOMITANTE{l), DOSAGGID, V1A DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22. USC CONCOMITANTE DI ALTRI FRODOTTI A BASE Bl PIANTE GFFICINALL OMECPATICI, INTEGRATOR] ALIMENTARI, ECC. (specificarel:

pracedenti ala somminisiraziona)

23. CONDIZIONI CONCOMITANTI PREDISPONENTI (58 if farmaco sospsatto & un vaccine rportare lanamnasi ed avamiuali vacoind somministrali nells 4 setimane

INFORMAZIONI SUL SEGNALATORE

24, QUALIFICA DEL SEGNALATORE

25. DATI DEL SEGNALATORE

G MEHED DI RE DTS GENEHRALE]

G PEDIATHA DN LIBERS SCELTA

NCKE E COGNOME

CMEMNCO OSFEDALIERD

G FARMACISTA

IKDIRIZZC

G SPECIALISTA

G ALTRC

TEL E FA¥ E-miAIL

26. DATA DI COMPILAZIONE

27. FIRMA DEL SEGNALATORE

28. CODICE ASBL

2%, FIRMA DEL RESFONSABILE DI FARMACDVIGILANZA
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ALLEGATO 2

GUIDA ALLA COMPILAZIONE

Premessa.

La segnalazione spontanea ¢ una comunicazione relativa all’insorgenza di una reazione avversa che si sospetta si sia verificata dopo I'as-
sunzione di un farmaco. E uno strumento semplice, pratico ed economico applicabile a tutte le tipologie di pazienti e a tutti i farmaci, che con-
sente di rilevare potenziali segnali di allarme. A tal fine la qualita e la completezza delle informazioni riportate sono fondamentali. La qualita
dell’informazione ¢ determinata dalla congruita dei dati, dalla loro completezza e dalla precisione con cui sono riportati. Ogni sezione della
scheda ha una ragione di esistere e dovrebbe essere adeguatamente compilata.

Una scheda incompleta non consente di valutare il nesso di causalita tra farmaco e reazione. Indipendentemente dall’algoritmo che verra
usato non si puo fare a meno di conoscere la relazione temporale, se esistono o meno spiégazioni alternative sia per quanto riguarda le condi-
zioni cliniche che per quanto riguarda l'utilizzo di altri prodotti, e cosa ha determinato la sospensione del farmaco ritenuto sospetto.

E stata quindi eliminata la differenziazione in campi obbligatori e facoltativi, prevista nel precedente modello, in quanto essa poteva por-
tare ad una compilazione parziale che non consentiva di fatto la valutazione del nesso di causalita tra farmaco e reazione.

Infine € predisposto un unico modello di scheda per segnalare le sospette reazioni avverse a tutti i farmaci inclusi i vaccini. I vaccini sono
infatti soggetti al doppio monitoraggio della farmacovigilanza (come per tutti i farmaci) e della prevenzione, con il principale obiettivo di iden-
tificare e correggere rapidamente eventuali errori nel programma di immunizzazione al fine di garantire, in modo piu efficiente e piu sicuro,
quel diritto alla salute rappresentato dalle vaccinazioni.

L’adozione di un modello unico di scheda, che tiene conto degli standard internazionali, semplifica la segnalazione di reazione avversa a
vaccino, limita i possibili duplicati e velocizza le operazioni di inserimento in banca dati essendo previsto il suo invio al responsabile di farma-
covigilanza della struttura sanitaria.

Compilazione.

Vengono di seguito riportate alcune motivazioni relative all’esistenza dei diversi campi che dovrebbero essere tenute in considerazione
durante la compilazione.

Paziente e data di insorgenza: i dati di questa sezione sono importanti per I'identificazione del caso ed il riconoscimento di duplicati
(insieme alle informazioni su farmaco e reazione).

Per motivi di privacy non € possibile scrivere per esteso il nome e cognome del paziente; sara comunque sufficiente riportare prima la let-
tera iniziale del nome seguita dalla lettera iniziale del cognome. L’indicazione della data di nascita, invece che dell’eta, risulta essere particolar-
mente importante in caso di segnalazioni di reazioni avverse a vaccino: infatti, le vaccinazioni dell’eta evolutiva vengono somministrate, di
norma, ad eta prestabilite. Le iniziali, insieme alla data di nascita, consentono di distinguere i casi, operazione necessaria soprattutto in occa-
sione di segnalazioni di cluster disreazioni avverse da vaccini derivanti da una stessa struttura.

Inoltre la data di insorgenza della reazione insieme alle date di inizio e fine terapia sono indispensabili perché consentono di stabilire la
correlazione temporale tra assunzione del farmaco e reazione avversa.

Il campo codice dellareazione va compilato dal responsabile di farmacovigilanza dopo I’avvenuto inserimento della scheda in banca dati.

Reazione: la compilazione di questo campo ¢ ovviamente fondamentale, oltre alla descrizione della reazione ¢ prevista anche la sua dia-
gnosi ed i risultati di eventuali accertamenti diagnostici. E opportuno che tale descrizione avvenga nel modo piti chiaro e meno fantasioso pos-
sibile considerato-che la descrizione dovra poi essere interpretata e codificata da un altro operatore all’atto dell’inserimento della scheda in
banca dati. Nel.caso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini € necessario riportare anche I'orario di insorgenza della reazione. In allegato 3
sono riportati alcuni suggerimenti relativi alla descrizione delle reazioni da vaccino e alla definizione di caso.

Nella sezione «esami di laboratorio e strumentali» vanno riportati i risultati, rilevanti ai fini della reazione avversa, degli esami effettuati e
possibilmente le date a cui si riferiscono. La sola citazione dell’esame senza conoscere il risultato non ¢ dirimente.
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E importante anche precisare se la reazione ¢ stata trattata e come. Il segnalatore puo allegare alla scheda eventuali referti, lettere di dimis-
sioni ospedaliera, relazioni cliniche rispettando comunque la tutela della privacy del paziente.

Gravita: 'importanza di una reazione avversa varia anche in relazione alla sua gravita; va ricordato che la gravita non deve essere stabilita
su base soggettiva per cui non hanno senso le affermazioni media gravita o gravita moderata ecc.

Una reazione ¢ grave solo se:
¢ fatale;
ha provocato o prolungato I'ospedalizzazione;
ha provocato invalidita grave o permanente;
ha messo in pericolo la vita del paziente.

Sono da considerare gravi anche le anomalie congenite e i difetti alla nascita in neonati le cui madriavevano assunto i farmaci sospetti in
gravidanza.

In questo ultimo caso la scheda sara compilata con i dati della madre, ma alla scheda stessa‘dovra essere allegata un’accurata relazione cli-
nica che oltre ai dati anamnestici dettagli la reazione a carico del feto o del neonato e I’esito della stessa.

Esito: analogamente alla gravita ¢ importante riportare l'esito della reazione facendo attenzione alle voci poste al di sotto dell’esito
«decesso»: infatti ad esempio le frasi «il farmaco puo aver contribuito» oppure «non doyvute.al farmaco» sono relativi ai casi fatali. Nel campo
esito andranno riportate anche le date di guarigione o di decesso.

Farmaco sospetto: E importante riportare il nome commerciale del farmaco efion'solo il principio attivo sia per consentire eventuali accer-
tamenti legati alla produzione dello stesso sia per consentire alle aziende farmaceutiche titolari del farmaco sospetto di assolvere ai numerosi
obblighi di farmacovigilanza nazionale ed internazionale previsti dalla legge. Inoltre nel caso dei farmaci generici, al nome del principio attivo
deve essere aggiunto il nome dell’azienda. Senza questa informazione non sara possibile procedere all’identificazione del medicinale coinvolto.

Deve essere indicato il dosaggio e non solo I'unita posologica (infatti-per un dato farmaco potrebbero ad esempio esserci compresse da 250,
500 o 1000 mg).

In questa sezione € importante fornire anche le informazioni relative all’eventuale miglioramento della reazione avversa dopo la sospen-
sione del farmaco e quando disponibile anche il dato sulla risomministrazione del farmaco (rechallenge).

Nel caso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini € necessario riportare anche I'ora della somministrazione ed il numero di dose (I, II
1T o di richiamo). Inoltre vanno specificati il lotto e la data di scadenza.

Non va tralasciata I'indicazione terapeutica per la quale il farmaco ¢ stato assunto: da tale indicazione potrebbero emergere spiegazioni
alternative all’insorgenza della reazione osservata che potrebbe essere in realta un aspetto della patologia trattata. Anche le indicazioni vanno
riportate nel modo piu preciso possibile tenendo presente la classificazione internazionale delle malattie (ICD IX: International classification
disease).

Condizioni predisponenti: la disponibilita di queste informazioni consente di accertare la presenza o meno di cause alternative al farmaco
nel determinare la reazione avversa. In particolare nel caso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini € necessario riportare i dati anamne-
stici, la storia clinica e farmacologica rilevante. E opportuno anche specificare la sede dove ¢ avvenuta la vaccinazione: ASL, studio privato,
scuola, altro (specificare) ed il sito di inoculo’del vaccino.

Farmaci concomitanti: I'informazione di eventuali farmaci concomitanti va acquisita soprattutto in relazione alle possibili interazioni.
Nell’apposita sezione andrebbero‘riportate anche le altre possibili interazioni con integratori alimentari, prodotti erboristici ecc. Nel caso di
segnalazione di reazioni avverse a vaccini ¢ necessario riportare anche i vaccini somministrati nelle 4 settimane precedenti alla somministra-
zione.

Fonte e segnalatore: il segnalatore deve essere chiaramente identificabile, anche se i suoi dati sono tutelati, in primo luogo perché spesso c’e
la necessita di contattare il segnalatore per chiarimenti o follow-up ed inoltre non sono accettabili schede anonime. Qualora la fonte venga
riportata come «Altro» deve essere specificato chiaramente la tipologia di segnalatore.

Per le reazioni'gravi, tanto piu se non previste nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) o per le quali I’esito non € conosciuto al
momento della segnalazione stessa ¢ opportuno far seguire la segnalazione iniziale da un aggiornamento sul caso.

La scheda compilata va inviata al responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza per i successivi adempimenti
ai sensi del decreto legislativo n. 95/2003.

Per approfondimenti sulla Farmacovigilanza si rimanda alla lettura del volume IX di EudraLex disponibile all’indirizzo: http://pharma-
cos.eudra.org/F2/eudralex/index.htm
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ALLEGATO 3

SUGGERIMENT! RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A

VACCINO
Locale, nel punte di inocule Generale
reazione locale estesa © adenopatia . ipotenia < iporesponsivita
- ascesso sterile artralgia . meningitefencefalite
. ascesso settico artrite eronica . heurite brachiale
necrosifulcerazions anestesia/parestesia . piantopersistente
. anestesia/parestesia . convulsioni afebbrili . paralisi flaccida acuta
.. convulsiani febbrili . parpora trombocitopenica
- encefalopatia 4. shock anafilattico
iperpiressia = 39,5° C (4) Sindrome di Guillan Barré /
poliradicoloneurite
.. ipersensibilita immediata (3): . vomilo efo diarrea gravi{7)
specificare, altra (3)
.. altro (3) altre manifestazioni di ipersensibilita:
specificare

| DEFINIZIONI DI CASO

Anestesialparestesia: vanno segnalale e condizion che perduring per pia of 24 ore

Artrite cronica; pud essere presa in considerazZione in un soggetto senza storia di artropatia nef 3 anni precedantl 1a vacoinazione sulfa
hase d comparsa of segni of artite acula (gonfiore articolare) che sfa insorta fra ¢ 7 e i 42 giomi seguenti la vaccinazione anfirosolia:
persistenza of segmd obiettivi o ardrite intermiftertte o conlinua per pio Jf 6 mesr dopo {3 vaccinazione; nsposta anticorpale al virus deffa
rosolia. Lartralgia o rgidita aricolare senza gonfiore non & considarata arfnle cronica.

Convulsioni: aftacchi df spasmi fonico-clomici. o df aftrf affacchi epifeflici dellinfanzia (es: spasn infantili. fic of saalam) con durata varabife
o alcun el 8 pic df 15 mintuli, i assenza of lesion neurologiche preesistonti.
A seconda delfa temperatura corporea. e convulsion vanno distinte in: febbrili (femperatura > 38° C) o afebbrili

Encefalita: quadro cfinice ad inizic aculo. con imsorgenza enfro 1 — 4 setfimane dalla somministrazione del vaccing. carafterizzato da
convidsion, afterazione deffo sfato df coscienza, cambliamentt eviden!l del comportamento per almena due giomi, che non sf risofvono enlro
24 ore, accompagnali da seg df inflammazione colebirale, gon avidenti allerasion def liguor, in assenza of alfre cause dimostrabili,

Encefalopatia: quadro cfinico ad inizio acuwto, con insorgenza enfro 72 ore dalfa somministrazione def vaccino, carafterizzalo da due o pid
def seguenti sinfomi: (1) comadsiond. (lafterazione dello stato o coscienza e/o cambiament evidenti def comportamento per almeno due
giorni, (I segni newrologici focall che non sf risolvané entro 24 ore.

Ipotonia-iporesponsivita: ne/ bambini di etad inferiore a 24 mesi, episodi che si manifestane con diminuzione o perdita acuta def tono
muscolare, perdurantc per aimeno 10 minuli, accompagnata da cianosi o pallore, o da mancala risposta agh siimofl ambiontali, o da lorpore
profungats, o da arresto respiraforio. in un periodo di tempo compreso tra 0 e 24 ore dalla vaccinazione. Da non confondere con
lipofimia o con stato post-convulisivo

Manifestazioni ipersensibilitd immediata: orticaria. fnite. asma. broncosgasmo. edema defla glottide. angioedema, che s mamifestine
entro pochi minutl dalla somministrazione del vaccino, in assenza di sfafo di shock .

MeningitelEncefalite: quadro clinico dimeningite, con nsorgenza entro 15 gy dalfa sonwministrazione def vacoing, fa sintoratologia pud
essere sfumala e subdola, oppure mofto simife a quetla deff'encefalite.; quadro cfinfco ad inizio acuto, con insorgenza entro 1 — 4 seftimane
dafla somministrazione del vaccing. caratferizzato da comvulsioni. afferazione delle stafo i coscienza, cambiamenti evident! del
comparfamento per afmeno dug gidrl, che non s risothvono entro 24 ore. accompagnati da segri of inflammazione cefebrale, con evident
afteraziori del liguor, in assgnza df affre cause dimosirabili.

Neurite brachiale: quadr? clinico con insorgenza entro 2-28 giorni dalfa somninistrazione o vaccind fossoide tefanico carafferizzafo da
disfunzione fimilala alfestromita superiore ded plesso brachiale (fronco, dermatomer) senza coinvolgimento df altre strufture del sisterna
nervoso perferico (radice nenosa o singolo nenvo perferico) o centrale (midollo spinate). Un dolore profondo. confinue, spesso severo affa
spalla e affa radice’ del Braccio annuncia of solifo fa comparsa defla condizione. I dolfore & seguilo, a distansa di giory o di seffimane, da
deholezza o atrofia dey gruppd muscolan dell'estremita prossimale. La perdita of sensibifita pud accompagnare # deficit motorio, mentre fa
debolezza & un\dafo necessario perché sia fatla fa diagnosi. La neunte pud essere presente sia dafip slesso fato sia daf fafo opposto
nispetfo af pumnto In cui e stata eseguiia finieziope; fafvolta € bifaterale, colpendo entrambe fe radici degh arti superion,

Paralisi flaccida acuta: parafisi flaccida ad inizio improvviso ohe sf manifesti in un perodo df fempo compreso fra 4 e 30 giormi dalfa
somministrazione di OFPY nel soggelto vaceinato e tra 4 e 75 giomi in un contafto persistente anche dopo 60 giomi daf suo manifestarsi.

Pianto persistente: pianfo inconsofabife che s profunghi inirferrottamente per un periodo superiore alfe 3 ore, durante il quaie il
hambino non si alimenta e non dorme, oppure planto o grido of alfa o inconsueta tonalita.
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Porpora trombocitopenica; quadro ciinico con insorgenza enfro 2 mesi dalla somminisfrezione of vacoini comfenenti i wrus morbifoso
caralferizzato da una conla piasinmica sierca inferdore a 50.0004mi. La porpora hrombocitopenica non include cast of frormbocitopenia
associate ad affre cause come ipersplenismo, disordini awloimmuitan fcompresi alfoanticorpi da pregresse trasfusioni), rrielodisplasie,
malattie linfopraliferalive, frombocitopenia congenita o sindrome emofilico-uremica; non include casi of porpora frombociopenica  immune
mediati, per esempio. da infezioni virall o fungine. da fossine o da farmaci né casi di frombocitopenia associali a coagulazione intravasale
disseminala come s 0sservanc nelle infezionl balteriche o virali,

Reazione locale estesa: arsa o arrossamento, indunmento, fumefazione con diamelro superore a & cm, esfesa fino alla radice delf'aro
Shock anafilattico: reazione allergica con slafo df shock (insufficienza cireodaloria, ipolensione arleriosa, polsl periferici debafil o assenti,
alteraztone del fiveflo oi cosclenza, sudorazione) con o senza broncospasmo e/0 laringospasmo o edema delfa glofiide, che si manifesti
immediatamemnte dopo I' inoculazione del vaccino.

Sindrame di Guillain-Barré/poliradicolanaurite: paraiisi flaccida ad imizio acufo, simmelrica, ascendemie. rapidamenle progressiva, con

perdila di sensibilild periferica, in assenza di iperpiressia. L'esame del liquor evidenzia dissociazione atbumino-cilologica. L'associazione a
vaceino & ritenuta cera o probabie in caso di Sindrome di Guillain-Baré insarta enlro B0 giormi dalfa sormmiristrazione de! vaccing.

14 —
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ALLEGATO 4

Modelio di scheda per la comunicazione di effetli indesiderati dal cittadino
Comunicazione di effetti indesiderati dei farmaci
{(da compilarsi a cura del Cittadine e da trasmettere al Responsabile di
Farmacovigilanza della struttura sanitaria d’appartenenza - ASL)

1) Quale reazione indesiderata ha osservato?

2} Quando?

3 Quanto & durata?

4) Quali medicinali stava 5} Quante 6) Da quando

prendendo? volte al di? tempo? 7) Perquale disturbo?
a fiale

b supposte

c uso locale

d per bocca

e

f

8) Il farmaco le e stato prescritto dal medico? Sl NO
8} L'aveva gia preso in passato? Sl NO
10}  Ha mai avuio la stessa reazione? Sl NO

11}  Con quale medicinale?

12} Chi & il suo medico curante? {Cognome, nome, indirizzo e telefono)
13} Lo ha informato? Sl NG
14}  Come & stata curatalareazione?
- sospeso il medicinale Sl NG
- ridotta la dose Sl NG

altro (specificare}

15}  Adesso la reazione é scomparsa? (parrare la risposta desiderata}
S| completamente NON del tutto NO
Indirizzo'e numero di telefonc del paziente Data
FIRMA
04A01309



