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OGGETTO: Cenlro Regioniale di Farmacovigilanza df oul gl an. 54 def Blvo & aprils 2008, n: 193
“attuazions della direttiva 2004/28/CE recante codice chrnunitaro del miedicinall veterinar”

Cen la presemie si comunica che, fa Giunta della Regione Emilia Romagna, con 1a Delibera. 1868/2009

del 23-11-2008, ai sensi del Dlye 6 aprie 2006, n. 193, ha istitute i Centro Regionale i
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Earmacovigianza ouale organismo ocoliegisle deputato ‘& realizzere gl -abigttivi-di 'tuté_la delizsalite
pulsblica, provvedendo a definire T segl Rt CompHis '

‘ay esaminare g sohede di segnalazione pervenute ai senst delf'articolo 91, comma 3, del medesima

" DlLvo e integrade con | dati eventualmente mancanti, -acquisendo le opportune informazioni-

presso Tautore della segnalazione e il litvlare delvautorzzazione: altimmissione 1 COMMBICIo
(AIC) di medicinali veternar, |

) - predispatre ed eseguire evéntuali esarmidl laboratorio, clinici ed anatomp-istopatologics Wil alla
valutaziong 4 causalits; '

) .effettusre 1a valulazione di cdusaiita secondo il meteds ABON (EMEA/CVMP/EE2/03-FINAL)
informiandoiie 1e Aziende Santarle Locall competenti perienitonio; ) ' o

d). mantenere un costante agyiomamenta def Ministero della Salute sull'atiivits svolta; }

¢ trasmettérs al Ministerp defla Salue e segnalazionl validate, affinché questulting attivi |
piovvediment nécessan a tutela della seltte pubblica; L

f) sviluppare:e manteners un apposito archivio informatico.per fa farmacovigilanza in cuf vengono
raceplte 1e schede di segnalazione; classificate per prodofto, specis gnimale ¢ tipoodi
informazione.. ' '

I-ompoenenti del Centro Regionale i Famacovigiﬁﬁnza Sento

o Dolt Glorgio Fedrizzi - istitulo Zeopiofilatico Spermentate. della Lombardia e dellEmilia-
Romagna - Tet, 051 4200025 L

= ‘Prof. Simone Beitinl - Fammacologia e Tossicologia Vetstinaria delld Facoltd i Medicing
Veternaria di Paima - Tel 0521 032608 ' ‘ '

v Profssd Anna Zaghing - Farmacologia vetednaria ¢ Direttore de! dipartimento di Sanita Pubblica’
Velerdnaria o Patologia Animale- delfa Fagoltd di. Medicina Velerinara di Bologna - Tel 081
2007803 _ o _ '

5w Dott, Mauro Mazzolani - Servizio Politica del Fanmaco delia Reglone Emilia-Romagna - Tet 051
6277544 N - | o

' Dott, Gluseppe Diegolt - Dingente del Servizip Veterinario € igisive degh Alimenti della Regicne
Emiiia-Romagna - 0513277455 ‘

5i coglie Poccasione per fornire aloune precisazioni..
La Farmacovigifanza Veterinaria

.3 Famuacovigianze & linsieme: defle attvita di verifica voite & monitorare, valutare, miglicrare. 1a
“sicurezza e Pefficacia del medicinale veterinario, dopo Paulorizzazions alfimmissions. in commercio,
-durante limpiego nella pratica olinica. T o _

La verifica st avvale principalmente delle segn alazioni spontanee di resziont avverse o perdits d'efficacia
chie il Veterinario o 1l Farmacista & tenuto’a riferire alte autorita competente (Ministero della Salute, Cantri

Regiohall) utiizzando Fapposita scheda ¢ segndiazione (allegato il Decreto Lugislativo 193/2006) .

Gestione delle segnalazioni dei -x;asfi_ di sospetta reazione aviersa in Emilia Romagna
- Veternerio, o il Farmacista in caso di sospetta reazione. avversa {anche per utilizzo fuort etichett),
iminuzione’ o perdita, di efficacts; danni ambientali, reazioni avverse neffuomo che “manipola 1l

nedicinale, risultati di studi o-analisi-che possono far dubitare delia validita dei tempi di attesa rendendo
poténizialmente non sicurd gl afimenti per i consumatdre, segnala &l Gentro Regionale di
Farmacovigiianza entro 15 giomi lavorativi dal momento delld conoscenza dell'evento; 1 sospette
teazioni gwerse gravi {morte, pericolo di vita, ospedalizzazione, disaliiita) vanno inditrate entro & giorni
lavorativ] atiraverso fa specifica scheda di segnalazione in allegato: (reperibile anche dal sifo \Web del
Ministero defla Salute s plinisferosaiyte ) al: o -
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I} Centro Regionale, acquisita finformazione, altribuisce 1l codice alla segnalazione e ta- Tnolira: al
Miristero delld Salute {farmacovigilanza@sanita i)

AL Cenire Regionale, in. collabgrazions -con i Veterinait o il Farmacista segnalante, esamina &
ségnalazioni pervenute, te integra con evantuali dati mancantt, predispone et aseque evenual esami di
laboratorio; dlinici ed anamnesticl ftenutl necessan sdinoltra fa vaiutazone al Ministero.

t componentt del Centro 'Régionale. sont raggiungibili- agli indifzzl “sopra elencali & dlsponibill a

racoogliers dubbi o fornire chiarimenii i merito alle attivita di-Farmacavigilanza a tutll I Farmacisti o
Yeterinan che hecessiting di infotmazioni.

Formazione ed informazione permanente

Sono previsti incontd formativi da effettuarsi net corso del 2010 gt fine of promuovere Taftivita of
Farmacovigilenza Veterinaria ¢ di sensibilizzare | medici Vaterinari e Farmacisti, affinché segnaling tutte;

ig ‘sospefte reazioni avverse, | compoaenti del Centro. Reglonale di Farmacovigilanza sl rendong
disponibill ivveste di docenti. ' o

‘Gorsi Farmacisti

o 1a collabérazione con gli Ofdini le Associazion] delle Farmacie, le Universitd di Parma e Bojogna
yiene proposta fa programmazione di 3-incontn fipartitl. per area vasta (Bologna-Fenara, Emillg,

Rﬂiﬁa@na}:a@emi_‘cj:;mg_i;gmaf;afﬁam}am'mmgiianza:e:Eamﬁéx_dv;g’ﬁaﬁz_a"‘m Veignnaria. Suddett]

incontn sono rivolli & Famnacistl, con. ducredito ECM -{A@SL diModena).

Corsi Veterinari

¢ L'Assessoralo alla Banitd, in coliaborazione gon gli-Ordind, fe Associazion, (e University di Fama
& Bologna propone k' programmazione di 2 Gorst (da tenere presso 'Universiiz di Bologna e
Pliniversits di Pamma) aventi come {ema 14 Farnacosoiveghanza ¢ Farmacovigilanza in
Veterinaria. | suddetti incontri Sono rivoltia Vetefinari Liben Professionist, con accredity ECM
(ALISL ¢ Modena). ' ' o

« La Regione Emiia Romagna propone ForganizzaZione di 1 Corso della durata di- 2 giormate
dedicats ai Veterinari delle AUSL, dell’ 128, delfUniversits di Panma ¢ Bologna, al Carabinier det-
HAS, avenli coms tema 12 Barmacosoiveglisnza ¢ Farmecovigilanza i Veterinaria con accredite-
ECM (AUSL dl Modena). '
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