DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE
E DELLO SPORT PER TUTTI

REG'ONE SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E

PUGL'A TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco e

2 del’Emergenza/Urgenza
AO5_081/ - qu
PROTOCC/LLO ZSCIT,(} Alla cortese attenzione:
Direttori Generali e Sanitari delle AA, SS.LL. e

Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi AA.0O. . .
dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005 Rappresentanti Legali IRCCS ed E.E.

Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche -delle
AA.SS.LL.

Agli Ordini dei Medici delle Province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Ai Rappresentanti delle
Organizzazioni sindacali MMG e PLS

Agli Ordini dei Farmacisti delle Province
di BA, BR, FG, LE, TA

Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA
Assofarm
Ipasvi Puglia
e p.c. Ministero della Salute
DGFDM -Ufficio V
Pec: dgfdm@postacert.sanita.it

AIFA —Ufficio Farmacovigilanza

ISS
Loro Sedi

Oggetto: Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa per preparazioni
magistrali a base di Cannabis.

Si trasmette, unita alla presente, per opportuna conoscenza, la “Scheda di
segnalazione per preparazioni magistrali a base di Cannabis”, allegato B al Decreto
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dell'Emergenza/Urgenza

del Ministero della Salute, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 -Serie
Generale- il 09 novembre 2015, recante “Funzioni di Organismo statale per la
cannabis previsto dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica sugli stupefacenti
del 1961, come modificata nel 1972", recepito dalla Regione Puglia con Legge
Regionale del 12 febbraio 2014 n.2 e con deliberazione di Giunta n. 512 del 19
aprile 2016.

Cordialmente,

@a P.Q. IL Dirigente di Seryizi
.ssaeM ra o
-
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Istituto Superiore di Sanita

Agenzia ltaliana del Farmaco

1. INIZIALI 2.ETA

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI E A INTEGRATORI ALIMENTARI

"~ 3.SES80

4. PESO CORPOREQ 5. ORIGINE ETNICA

6. EVENTUALE STATO DI GRAVIDANZA W no L st
ALLATTAMENTO Qxo Qs

settimana

7. DATA INSORGENZA REAZIONE

8. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI

11. LA REAZIONE E MIGLIORATA CON LA SOSPENSIONE?

15. PRODOTTO SOSPETTO
(indicare la denominazione e la composizione come descritte in eticheta)

Qw~o Os
12. E’ STATA ESEGUITA TERAPIA SPECIFICA?
Ox QO QUALE?
9. EVENTUALI ESAMI STRUMENTALI E/O DI LABORATORIO RILEVANTE: | 13, GRAVITA DELLA REAZIONE 14. ESTTO
Q) ospepaLzzazions J risoLUZIONE cOMPLETA
Qd INVALIDITA GRAVE 0 PERMANENTE Q) risoLuzionE con posTUMI
O rericoLo p1viTA {2 REAZIONE PERSISTENTE
Q morte (3 morTe
10. COMMENTI SULLA RELAZIONE TRA PRODOTTO E REAZIONE
0 certa O proBasne O rossmre U bussia

0 sconoscrura

15-a QUALIFICA DEL PRODOTTO

QO caLenico O proporTo ERBORISTICO (T INTEGRATORE
0 aumvento Q aLro:

15-b PRODUTTORE

16. DOSAGGIO / DIE 17. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 18. DURATA DELL’USO 19. RIPRESA DELL’ USO
DAL AL Ost Qo
RICOMPARSA DEI SINTOMI
Qs (W
20. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI I, PRODOTTO E STATO ASSUNTO O PRESCRITTO
21. FARMACO(I) CONCOMITANTE(f), DOSAGGIO, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI (specificare)

23. CONDIZIONI CONCOMITANTI E PREDISPONENTI

[ 24, QUIFICA 25. D'l'l E SEGNAA'I‘O o
NOME E COGNOME
) MEDICO DI MEDICINA GENERALE QI FARMACISTA INDIRIZZO
) MEDICO OSPEDALIERO U ALTRO TEL. FAX
O speCIALISTA E-MAIL
26. DATA DI COMPILAZIONE 27. FIRMA

Inviare la scheda compilata al fax n. 06 49904248



