
 

• SOSPETTA REAZIONE AVVERSA  
 



 

 
Note sulla compilazione della scheda di segnalazione 

 
 

q Il campo N. 6 (codice Ministero della 
Salute) non va compilato dal sanitario 
che segnala, ma all’Ufficio competente 
del Ministero della Salute. 

 
q Per ciò che attiene il campo N.7, la 

descrizione della reazione deve essere il 
più ampia possibile e non limitarsi a 
pochi termini, cioè la descrizione 
dell’evento avverso dovrebbe, per quanto 
possibile, non coincidere con la diagnosi. 

 
q Il campo N.8 è stato inserito come 

obbligatorio in quanto, dato che alcune 
segnalazioni originano poi interventi 
incisivi per la salute pubblica, è di 
fondamentale importanza conoscere il 
livello di gravità della reazione stessa. 
Ovviamente se la segnalazione si 
riferisce a reazioni non gravi il 
segnalatore può scegliere se scrivere non 
grave o non applicabile, sbarrare l’intero 
campo, o semplicemente lasciarlo in 
bianco. 

 
q Il campo N. 11 è anch’esso 

importantissimo, in quanto la menzione 
o meno della reazione avversa nel foglio 
illustrativo, e di conseguenza della 
scheda tecnica permette al Ministero 
della Salute di classificare tale reazione 
come inaspettata o meno. Ciò è 
particolarmente utile nel caso vada 
avviata una procedura d’urgenza di 
variazione degli stampati. Sempre in 
questo stesso campo è riportata la 
richiesta di commenti sulla possibile 
relazione fra l’assunzione del farmaco e 
l’insorgenza  della reazione avversa. In 
questo caso è opportuno rispondere dopo 
aver compiuto opportune verifiche 
(consultazione degli stampati e di testi 
scientifici, follow up, esami di 
laboratorio. 

q Il campo N.21 serve soprattutto ad evitare 
la duplicazioni in caso la scheda sia stata 
spedita a più destinatari (Azienda USL, 
Industria farmaceutica, ecc.) 

 
q Il campo N.27 va firmato dal responsabile 

del servizio di farmacovigilanza della 
USL, dopo che questi ha controlla to la 
congruità della segnalazione stessa. In 
caso la segnalazione risultasse mancante 
di elementi importanti, è auspicabile che 
il responsabile suddetto si adoperi per 
acquisirne il più possibile. 

 
q Per quanto riguarda il retro della scheda si 

fa presente che esso va compilato 
dall’Azienda titolare dell’Autorizzazione 
all’Immissione in Commercio, e non da 
chi riporta ne dalla USL. 

 


