
 

Contatto che segnala un evento avverso (posta, email, telefono, contatto diretto, ecc.) 

 

 Segnalazioni individuali da consumatori 

 Operatori sanitari professionali 

 Autorità competenti a livello nazionale 

Si 

Step di validazione: sono disponibili le 

informazioni minime necessarie? 
 

• La natura dell’evento indesiderabile descritto 

• La data di inizio dell’evento 

• Un prodotto cosmetico identificabile 

• Un consumatore e/o un reporter 

identificabile 

Si 

Può essere ragionevole aspettarsi 

che informazioni rilevanti 

mancanti possano essere ottenute 

da ulteriori contatti? 

Step di validazione: ci sono forti, 

giustificate ragioni per dubitare della 

autenticità della segnalazione? 

 

per esempio il deliberato occultamento 

di informazioni quali l’identità di chi 

presenta la segnalazione, la descrizione 

della reazione (sintomi e ritardo 

nell’inizio dell’evento), identificazione 

del prodotto, condizioni d’uso, dettagli 

del sanitario che ha in cura il soggetto, 

ecc. 

 

Si 

No No 

Le azioni successive 

esulano dagli scopi di 

queste linee guida 

Aprire un fascicolo sul caso, 

seguendo la struttura delle 

linee guida 

No 



 
Registrazione delle informazioni 

nel fascicolo sul caso 

• Numero di riferimento univoco 

• Terminologia medica 

standardizzata per descrivere gli 

effetti indesiderati 

Step di validazione: Esistono 

sufficienti informazioni per 

procedere ad una valutazione di 

causalità e alla classificazione? 

 

Si 

No 

Ulteriori contatti con il 

consumatore o con il sanitario che 

lo ha in cura 

Risultati di eventuali accertamenti 

medici 

Valutazione di causalità e 

classificazione del caso: 

• Molto verosimile 

• Verosimile 

• Dubbio 

• Inverosimile 

• Escluso 

Si 

No 

Ulteriori contatti con il 

consumatore o con il sanitario che 

lo ha in cura 

• Incoraggiare una consultazione 

medica quando necessario 

• Assicurare la piena 

collaborazione dell’Azienda 

E’ ragionevole credere che 

possano essere ottenute 

importanti informazioni 

aggiuntive tali da 

modificare la valutazione 

del caso?  

Chiusura del caso 

• Data e nome del dipendente 

dell’azienda incaricato della 

gestione del caso 

• Archiviazione in base alle 

procedure aziendali e alle 

esigenze legali 


