Regione Lombardia - Giunta
DIREZIONE GENERALE WELFARE
FARMACEUTICA E DISPOSITIVI MEDICI

$ Regione
Lombardia

Piazza Citta di Lombardia n.1 welfare@pec.regione.lombardia.it
20124 Milano

Tel 02 6765.1

Federazione Ordini dei Farmacisti della
Lombardia

Viale Piceno, 18

20129 MILANO (MI)

Email: ordinefarmacistimilomb@pec.fofi.it

FROMCeO LOMBARDIA Federazione
Regionale degli Ordini dei Medici Chirurghi
e degli Odontoiatri della Lombardia

Via Massenzio Masia 30

22100 COMO (CO)

Email: presidenza.co@pec.omceo.it

Al SERVIZI FARMACEUTICI ATS

Al DIRETTORI GENERALI ATS

Al DIRETTORI GENERALI DELLE ASST
Al DIPARTIMENTI DI CURE PRIMARIE
C/O ASST

Al LEGALI RAPPRESENTANTI DEGLI
IRCCS DI DIRITTO PRIVATO

Al DIRETTORI GENERALI DEGLI IRCCS
PUBBLICI

Al LEGALI RAPPRESENTANTI DELLE
STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE

Al SERVIZI FARMACEUTICI ASST, IRCCS
E STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE

Ai Responsabili Locali della
farmacovigilanza

e, p.c.

Agenzia ltaliana del Farmaco - AIFA
Via del Tritone, 181

144 ROMA (RM)

Email: protocollo@pec.aifa.gov.it

Oggetto: Comunicazione AIFA sulla gestione nazionale dei questionari di Follow-UP
(Specific AR FUQ)

L'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA), a seguito della pubblicazione della “Guideline on
specific adverse reaction follow-up questionnaires (Specific AR FUQ)” da parte del’Agenzia
Europea dei Medicinali (EMA), fornisce chiarimenti riguardanti la natura di tali questionari e le
modalita di gestione a livello nazionale.
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In particolare, &€ spiegato come questi questionari devono essere gestiti allinterno della Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) da parte dei Responsabili Locali di Farmacovigilanza.
L'obiettivo &€ agevolare la raccolta di tali informazioni da parte dei titolari di AIC, i quali ne verranno
a conoscenza tramite Eudravigilance

Cordiali Saluti

La Dirigente
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