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Dichiarazione di trasparenza/interessi™

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo 'AIFA

Interessi nell'industria farmaceutica NO Attualmente DaOa oltre 3 anni precedenti
3 anni precedenti

INTERESSI DIRETTI:

1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo in una X obbligatorio
societa farmaceutica

1.2 Impiego per una societa: Ruolo guida nello sviluppo X obbligatorio
di un prodotto farmaceutico

1.3 Impiego per una societa: altre attivita X facoltativo

2. Consulenza per una societa %4 facoltativo

3. Consulente strategico per una societa X facoltativo

4. Interessi finanziari X facoltativo

5. Titolarita di un brevetto X facoltativo

INTERESSI INDIRETTI:

6. Sperimentatoreprincipale = facoltativo

7. Sperimentatore = facoltativo

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari = facoltativo

9. Interessi Familiari X facoltativo

* Patrizia Felicetti, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e
degliesperti.

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso.
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Pietre miliari nazionali della FV

I’ltalia entra a far parte del Programma del WHO
Programme for International Drug Monitoring

Nasce |la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Individuazione Responsabili di farmacovigilanza da
parte delle strutture sanitarie, attribuzione funzioni
e Centri regionali di farmacovigilanza

Collegamento di RNF a Eudravigilance



Principali riferimenti normativi

Europei

Regolamento 1235/2010/EU (02 luglio 2012)
eDirettiva 2010/84/EU (21 luglio 2012)
*Regolamento di esecuzione (UE) 520/2012 (10 luglio 2012)

Nazionali

DM 12/12/2003 - scheda di segnalazione di ADR per farmaci e
vaccini

eDIlvo 219/2006 - codice comunitario concernente | medicinali per

usSo umano

eDecreto Ministeriale del 30 aprile 2015 che recepisce le direttive
_europee sulla Farmacovigilanza
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Principali cambiamenti:

e un ruolo piu attivo da parte dei cittadini
e maggiore trasparenza delle informazioni di sicurezza

e approccio pro-attivo nelle attivita di gestione dei rischi con |l
conseguente potenziamento sia dell’analisi dei segnali sia delle
attivita finalizzate ad approfondire specifici problemi di sicurezza
volti alla quantificazione dei rischi

e garantire l'individuazione, per qualsiasi medicinale di origine
biologica oggetto di reazione avversa, del nome commerciale e
del numero di lotto.
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Sistema nazionale di farmacovigilanza
(Decreto Ministeriale del 30 aprile 2015)

| medici e gli altri operatori sanitari devono:

O segnalare tempestivamente, e comungue entro due
giorni, le sospette reazioni avverse a farmaci

O segnalare entro 36 ore, le sospette reazioni avverse a
prodotti biologici

Art. 22 commal’Ze 3

e |
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Sistema nazionale di farmacovigilanza

(Decreto Ministeriale del 30 aprile 2015)

Art. 1 Il sistema nazionale di farmacovigilanza e’
gestito dall’AIFA per lo svolgimento delle funzioni di
farmacovigilanza a livello nazionale e per la
partecipazione alle attivita di farmacovigilanza
dell'Unione europea.
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Definizione di reazione avversa

La reazione avversa € la risposta ad un prodotto medicinale nociva
e non voluta.

Questo include reazioni avverse derivanti da:

-uso del farmaco nei termini dell’ Autorizzazione all’lmmissione In

Commercio;
-uso del farmaco fuori dei termini dell’ Autorizzazione all’lmmissione
In  Commercio, Incluso overdose, misuso, abuso ed errore

terapeutico;
-esposizione professionale.
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Segnalazione Reazioni Avverse

AIFA .. Aftivita -~ Pillole dal Mondo - Concorsi Bandi Modulistica e Linee Guida ~ Open Data News  Banca Dati Farmaci Farmaci-ine  Intranet

Cittadino ® Operatore

Harne » Attivith » Sicurerza

Link per gli operatori .
> Carenze dei medicinal

> Eudravigilance

3 Centre Informazione Indipendentz sul Farmaco - Farmaciline
> Farmaci sotioposti 2 menitoraggio
> Liste di Trasparanza

3> Motz AIFA

> Mote informative important

> Comunicati Stampa EMA

3 0 i Nazionale Sperimentazione Clinica
3

3

3

2

2

Rete nazienale farmacovigilanza

Segnalazioni reazioni avverse

Tracciabilité del farmaco

RCP medicinali autorizzati con procedura centralizzata
Documento programmatico Medicina Generale - AIFA

fviia .
* Repistrazione
' Sicurezza
* Attushits
* La nuova legisiszione di farmacovigilanza
* Rete Nazionale di Farmacovigilanza
* Segnalazione delle reazioni avverse
* Guida alla valutazione delle reaziond awwerss osservabili dopo
wvaccinazions
+ Pharmacovigilance Risk Assassment Commities (FRAC)
* Raccomandazioni del PRAC sui segnali di sicurezza
* | Segnali di Farmacovigianza
* Responsabili di farmacovigilanza
« Periodic Safety Update Report (FSUR)
* EudraVigiance
* Fondi Regionali di Farmacovigilanza
* Qualitd dei farmaci e contrasto al crimine farmaceutico
« Valproaio e gravidanza
« Influenza A (HIN1)
« Master AIFA - Sapienza (MEDRISK)
Farmaci falsificati, illegali 2 rubati
Ispezioni
Negozizzione & rimborsabilita
Consumi & spesa farmaceutica
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Segnalazioni reazioni avverse

Le segnalazioni spontanee di sospetie reazioni avwerse (ADR, Adverse Drug Reaction in inglese) cosfituiscono unimportante fonte di

L ioni par le attivit di Il . in quanto di rilevare potenziali segnali i allarme relafivi alfuso dei medicinali cosi da
renderli pill sicur, 3 beneficio di twtt i pazienti.

Ls normativa europea sulla farmacouigilanza richiede 3 tulfi gli operatori sanitari e ai cittadini di segnalare qualsiasi sospetta
{grave & non grave, nota e non nota).

Il Decratn del Ministena della Salute 30 aprile 2015 ha ribaditn Fobbligo di segnalare tempastiaments le sospetts reazioni suwerse da farmari e
da vaccini e ha definito dei limiti 3 tempo entro cui gl operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la segnalazione alla Rete Nazionale di
Farmacovigianza (RNF) dellAIFA.

In particolare:

« La sospetie reazioni avverse da medicinali vanno segnalate ntro 2 giomi da quanda il medics o Faperatore sanitarie ne viene &
conoscenza.
« L'obbliga di segnalaziane scends a 35 ore in caso di ADR da medicinaii di origine biologica (inchusi | vaccini).

Come segnalare:

E possibile effetiuare una segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa secondo una delle seguent modaliti:

- di line sul sito v vig it seguendo la procedura guidata
« compilando la scheda (eletironica o caraces) da imviare 3| Responsabile di farmacovigilanza delfa propria struttura di sppartenanza oppure
al Tieolare dell’ izzazione all'| ione in C4 i (AIC) del ici che si sospetia bbia causato |a reszione ayversa, Sard

cura di questultima inolérarla al Responsabile di farma,

igilanza della struttura di appartenenza del segnalatore.

Le schede per Operatore Sanitario e Cittadino sono disponibili di seguito:

« stheda eletironica (in formato word, con campi compilabili) per Operatore sanitaric o Cittading
= Scheda cartacea da stampare e compilars (modello istituito con il DM 12/12/2003) per Operatore sanitano o Cittadino_ da inoltrare
stansionata o via fax

La scheda va compiata in ogni campo e inviata via e-mail o fax ai recapiti dei Responsabili di Farmaco
pagina.

Tutte k= caracez 0 b nella Rete Nazionale di farm, igitanza dell AIFA connessa a EudraVigilance | s
banca dafi ewropea di raccolta delle ADR coordinata dall'Agenzia Europea dei Medicinali {(EMA), e a Vigibase | la banca dafi
dellCrganizzazione Mondiale della Sanits (OMS) di raccolta delle reazioni avverse da farmaco. gestita dall'Uppsala Monitoring Centre  (con
sede a Uppsala, in Svezia).

La sospetta reazi
i dispesitivi med

ifanza, disponibili alla seguents

oud essere segnalata anche a seguite di assunzione di prodotti 2 base di piante officinali = integrator alimentari e
i seguite =i imanda ai sifi delle |sfituzioni competent e alle relative schede:

1. Segnalazione di sospette reazioni svwerse da prodoffi @ base di piante officinali e intsgratori alimentari
2. Segnalazione di suspette reazioni avverse da dispositivi medici

E' possibile inofire segnalare eventusi difetf di qusita dei medicinall, tramite il seguent= modelo
FAQ per Ia gestione delle segnalazioni

Eventushi ulterion informazioni sulla gestione delle s=pnalazioni di sospefte reazioni avverse sono disponibili nel documento "FAQ per la
gestione delle segnalazieni nell'ambito della Rete Nazionale di Famacovigilanza®

Guarda il video della di ibili: ione europea sulla ione delle sospette reazioni avwerse

Data aggomamenta: marza 2017

Servizi online @

Allegati

i Schads di segnalazions per gi operatori sanitari (Modello
cartaceo come da OM 12-12-2003)

i Scheda di segnalazione peri cittadini (Modelo cartaces come da
DM 12-12-2003)

| Scheda di segnalazione peri cittadini (Scheda eletironica)

: Scheda di segnalazione per gil operater sanitari (Scheda
elettronica)

Link correlati a

* v vigifsrmaca.it
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AIFA . Aftivita -~ Pillole dal Mende . Concorsi

Cittading

Forme 5 Afith & Sleurnszs

Link per gli oparatori

Carenze del medicinak

Eudravigilsnce

Caniro infsemacions indipandants sul FAMACS - FarmasiLing
Farmac sonoposti 8 Mantoragoo

Liste & Traspaencs

Note AFA

MNote infeematve impartant

Comurecat Stamga EMA

‘Ossarasin Nazionas Spanimantaznicne Clnca
Rete naronals tamacoviglanta

Segnalazin 18aZienl aviese
Tracciabiith del {amaco

RCP autorzzah con procedura

Documsnta programmatico Meacing Genarake - AIFA

ARivitd
> Registiazione
“  Sicurezro
» Athyalitd
* L muova legisiazions i farmacovigianza
= Rele Nazionale & Farmacovigilanza
* Segnalacione delle reation! moverse
* Pharmacovigiance Rk Assessment Commitee (PRAC)
* Raccomandazion del PRAC sl sagral o Scurezza
| Segnak & Farmecovigilanzs
Responsabil di farmacovigianza
* Responsabé regionad
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Operatore

Bandi

Modulistica @ Lines Guida OpenData Mews  BancaDati Farmaci  Farmaci-line

Azienda ﬁ

Responsabili di farmacovigilanza

In quasta Sazione i il | il Fi
farmaci garantendd 1a SCurarrs el madcinall in COMIMsce.
L'accesso, consuitablie per regionl, & aggiomato a 051112013,

E' pousitsie i e Heguanall i & apnie 2017

E ol &

gt o al § ageile 2017),

+ File POF
+ File CSV rlasciato con bcenza CC-8Y (Ll al nutikzzo ol gal pessonali)
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Responsabili di farmacovigilanza

Area stampa

Servil oniine (')

he, nel ambio della Rele Nanonaie di FarmacovigianTa sosrano nelle dverse Renioni £alans par assicurars | contings mondoranaio dalle seanalarionl deile rearion avverse 5

Responsabili regionali di farmacovigilanza

»Abruzzo
+Basilicata
»Calabria
»Campania

»Emilia Romagna
»Friuli Venezia Giulia
rLazio

»Liguria

»Lombardia
»Marche

»Molise

»Piemonte

»Puglia

»Sardegnha

»Sicilia

»Toscana

» Trentino Alto Adige
»Umbria

+Valle d'Aosta
»Veneto



RNF ed interazioni con altri
database internazionali

Gravi ogni 15 giorni
Non Gravi ogni 90 giorni

@
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Rete Nazionale di Farmacovigilanza
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Rete Nazionale di
Farmacovigilanza

e,

tutti i casi

EudraVigilance:

Uppsala
Manitoring
Centre

WHO-UMC






Responsabilita dell’ AIFA:

Gestire il sistema nazionale di farmacovigilanza per lo svolgimento delle
funzioni di farmacovigilanza a livello nazionale e per la partecipazione
alle attivita di farmacovigilanza dell’Unione europea.

Sottoporre il sistema di farmacovigilanza a verifiche regolari e riferire i
risultati alla Commissione europea entro il 21 settembre 2013 e, In
seguito, ogni due anni.
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Punti di forza del sistema italiano di
farmacovigilanza

Il sistema nazionale di farmacovigilanza fa capo allAIFA e ne
fanno parte integrante anche i Responsabili locali di FV, i Centri
Regionali di FV (CRFV) e le Regioni.

Responsabili di Farmacovigilanza: obbligo di nominare un
Responsabile di Farmacovigilanza in ciascuna struttura sanitaria
ospedaliera o territoriale, che deve possedere determinati requisiti
previsti dal decreto legislativo 219/2006.

e
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_ Punti di forza del sistema italiano di

farmacovigilanza

Farmacovigilanza attiva: I'’AIFA promuove anche programmi e studi di
farmacovigilanza attiva con 'obiettivo di:

 migliorare le conoscenze sul profilo beneficio-rischio dei farmaci dopo
la commercializzazione,

« aumentare la segnalazione spontanea e rendere piu efficiente |l
sistema di farmacovigilanza.

La legge finanziaria del 2007 (art.1, comma 819) ha previsto la
costituzione presso I'AIFA di un fondo economico annuale da destinare alle
Regioni per tali iniziative. Dal 2007 ad oggi sono stati finanziati 336

progetti dei quali
« 307 sono progetti regionali

e 29 sono progetti multiregionali di rilevanza nazionale.




Aree tematiche progetti finanziati

Le aree tematiche sviluppate sono state:

1) studio delle reazioni avverse ai farmaci;

i) valutazione dell’'uso dei farmaci;

i) informazione sui farmaci e formazione degli operatori sanitari
per sensibilizzare alla segnalazione spontanea;

Iv) potenziamento delle attivita di farmacovigilanza dei Comitati
Etici nelle sperimentazioni cliniche;

v) istituzione e mantenimento dei CRFV. Nel corso degli ultimi anni
le iniziative finanziate con i fondi di farmacovigilanza attiva
hanno contribuito in modo rilevante a rendere piu efficiente |l
sistema di farmacovigilanza.




Punti di forza d

farmacovigilanza

| Responsabili di Farmacovigilanza:

operatori sanitari e al cittadini

e
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CRFV

esp FV

el sistema Italiano di

Registrati alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)
Verifica delle schede
Inserimento, follow-up

Tramite con Azienda, : . : :
Iniziative di sensibilizzazione sulla farmacovigilanza rivolte agli

Regioni:
o (diffusione delle
Informazioni

 monitoraggio della .
sicurezza del medicinali

* si avvalgono di Centri
Regionali di.
Farmacovigilanza (CRFV)

MAH



Principall funz

—

loni Inerenti le segnalazioni

Utenza

Principali funzioni inerenti le segnalazioni

AIFA

-

Tutte le funzioni
Analisi dei dati
EV WHO

Regioni

viv y

visualizzazione dei dati di competenza

ASL, AQ, IRCCS

Inserimento, aggiornamento, annullamentosegnalazioni
Follow-up

Feedback segnalatori

Diffusione informazioni a operatori sanitari

Risposte a richieste aziende

Centri Regionali FV

Controllo qualita codifica

Supporto strutture (tutte le funzioni)
Causality Assessment

Analisi dei segnali

Formazione

Aziende
Farmaceutiche

Nomina da parte delle strutture pubbliche e private di un
Responsabile di Farmacovigilanza

Arnis Tillns ol T
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Visualizzazione segnalazioni relative ai propri farmaci o ai PA contenuti
anche in farmaci di propria titolarita

Inserimento osservazioni sul caso

Inserimento casl letteratura fino a nuove disposizioni




Relazione clinica
Dati mancanti
Autopsia

Importanza feedback
al segnalatore
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Gestione del Follow-up

Follow-up di casi gravi
aggiornamento della scheda inserita in rete con i dati acquisiti

Numero di lotto per | medicinali bioloqici

Rispetto della privacy

Decessi
relazione clinica dettagliata entro sette giorni.
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Correlazione temporale e poi?

Valutazione del nesso di causalita

AlFA



Identificazione del segnale

L'AIFA per l'attivita di identificazione del segnale e per lo sviluppo di
azioni mirate al monitoraggio della sicurezza dei medicinali...... Si
avvale della collaborazione dei Centri regionali di FV (CRFV) in

accordo con le linee guida di cui all'art. 15 comma 2

AlFA



A signals refers to

“reported information on a possible causal relationship between an
aadverse event and a arug, the relationship being unknown or
Incompletely documented previously.”

WHQO-Safety monitoring of medicinal products
Guidelines for setting up and running a Pharmacovigilance Centre

e |
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Segnalazioni Spontanee, da studi osservazionall,
da registri, da progetti di FV

eTutte le seguenti segnalazioni italiane di sospette reazioni avverse
devono essere gestite tramite la Rete Nazionale di Farmacovigilanza
(RNF):

— Segnalazioni spontanee

— Segnalazioni da studi osservazionali,

— Segnalazioni da registri,

— Segnalazioni da progetti di FV,

— Segnalazioni da uso compassionevole e usi speciali

eNella RNF non devono essere inserite segnalazioni provenienti da
sperimentazioni cliniche di tipo interventistico

Q_.Q‘,{ . ‘L. = @é/ v_%'/:}?wm
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Andamento segnalazioni in RNF

(letteratura esclusa)

900 - 842 - 60000

817

0 744

mmN° segnalazioni 686 - 50000
700 -

-~ Tasso di segnalazione per mil di ab 49.649
000 - 45.123 40000
>00 - 51.154

- 30000
40.946

400 -
300 - 20000
200
- 10000
100
0 . T T T T - 0

2007 2002 2003 2004 2005 2006‘ 2007 2008 2009 2070 2077 2072 2073 2074 2075 2076‘

2016 vs 2015: -8.9%:
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Chi segnala di piu?

Medici Ospedalieri 53%

Specialisti 11%

meeam

2016

>
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Dalle segnalazioni inviate a Vigibase, database WHO (01/2009-03/2017)

A



Segnalazione Reazioni Avverse

O Online su Vigifarmaco
. Inviando la scheda al Responsabile locale di FV
. Inviando la scheda al Titolare AIC

AlFA



Segnalazioni da cittadini

— Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 31 marzo 2004, e successive modifiche.

/\/

/\/

Articolo 25: I'EMA, in collaborazione con gli Stati Membri,
sviluppa sistemi per la segnalazione via web delle reazioni
avverse da parte degli operatori sanitari e dei pazienti.

— Decreto Ministeriale del 30 aprile 2015, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 143 del 23 giugno 2015, che recepisce
le direttive europee sulla farmacovigilanza (Direttive

2010/84/EU e 2012/26/UE).
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Articolo 15 comma 1 lettera d): I'AIFA facilita le segnalazioni dei
pazienti offrendo loro formati alternativi di segnalazione oltre a
guelli in formato elettronico

/\/




Responsabile di

Farmacovigilanza
validazione
\ 99 g
bt/ 2giorni Piattaforma | ¥ T
LI " |Vigifarmaco g
36 ore 9 XML =
Segnalatore “

Art. 22 comma 5
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Ailutaci a rendere
I farmaci piu sicuri.

A

1. Gli studi clinici

Prima di essere commercializzato un
medicinale & sottoposto & studi predlinici
{eseguiti in vitro o su animali di
laboratorio) e a studi dinici {eseguiti
sull’'uocmo) Questi studi hanno lo scopo
di walutare I'efficacia e |a sicurezza del
medicinale.

Aornrin Tl il Fonacs
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Di cosa si tratta ?

2. Le reazioni avverse

Tuttavia gli studi
pre-commercializzazione coinvolgono
un numere ridetto di pazienti (es.
escludono i bambini e gli anziani) ad
hannc una durata relativamente breve,
inferiore ai due anni. Incltre non tengono
in considerazione pazienti con patologie
concomitanti e/o sottoposti all'uso di pil
farmaci. Capita, pertanto, che nuovi
farmaci vengano ritirati dal commercic
in seguito slla successiva identificazione

di reazicni avverse .

a -:Hﬁ?’

3. La segnalazione spontanea

Il metodo principale per l'individuazione
di reazione avverse causate dai
medicinali sul mercato & quello della
“segnalaziocne spontanes”. Si tratta di
un sistema attraverso cui operatori
sanitari, pazienti e industrie
farmacsutiche possono inviare in modo
wolontaric segnalazioni di sospette
reazioni svverse da farmaci all'sutorits
regolatrice jovwero all’Agenzis |talians

del Farmaco).



http://www.vigifarmaco.it/

Vigifarmaco

Registrazione

Dati anagrafici
Nome #
Cognome #*

Codice fiscale #*

Dati personali

Regione della ASL di
appartenenza #*

ASL di appartenenza

Telefono

Guida alla compilazione

| campi confrassegnati con
l'asterisco {- - ) sono obbligatori.

Chi puo iscriversi ?

Rispettiamo la tua privacy: nei nosiri server memorizziame solo la
codifica SHA-1 del codice fiscale, in modo che nessuno possa risalire al
dato originario (ma per noi & sufficiente ad evitare registrazioni doppie ).

- Cittadini e operaiori sanitari per
inviare pill velocemente le
segnalazioni di reazioni avverse da
farm
Responsabili di farmacovigilanza
per gestire le segnalazioni di
reazioni avverse da farmaci della
propria struttura sanitaria
(ASL/AO/IRCSS/etc.)

Selezionare una regione. .. ~ Personale dei centri regionali di
farmacovigilanza per gestire le
segnalazioni di reazioni avverse da
farmaci della propria regione, per la
raccolta di dati relativi a studi clinici,
per il monitoraggio e il tracciamento
dei segnali farmaco-reazione.

Selezionare una struttura sanitaria... e

Ao Tidbomes el Fonmacs

AlFA

Ruolo

Ruoclo #

@ Cittadino

Voglio segnalare i
disturbiche iooi
miei conoscenti
abbiamo avuto in
seguito
all'assunzione di
medicinali.

() Operatore
sanitario

Voglio segnalare i
disturbi che io o
miei pazienti
abbiamo avulo in
seguito
allassunzione di
medicinali

Attenzione ! Se sei un responsabile di farmacovigilanza o un collaboratore o un
responsabile di un Centro Regionale di Farmacovigilanza devi registrati come
operatore sanitario. Potrai poi far riconoscere all'applicazione il tuo ruclo specifico

dalla pagina del tuo profilo



Scheda di segnalazione per il cittadino

s Sl il W e

AR

Scheda per il di lazione di

reazione avversa a farmaci o vaccini

(hi hasvatola rearione?  lo [J Miofgho/a [0  ARrapenonal
gl Vil T seso m 0
Peso gl ARezafom) [0 Data ultima mestruarione
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Gravita

Una reazione avversa e definita grave se ha provocato:
- esito fatale
- ospedalizzazione (o prolungamento)
- invalidita grave o permanente
- pericolo per la vita del paziente
. anomalie congenite/difetti alla nascita in neonati
le cui madri hanno assunto il farmaco sospetto durante la gravidanza

Vanno considerate anche:

eImportant Medically Event (IME)

emancanza di efficacia (farmaci salvavita, vaccini, contraccettivi)
equalsiasi sospetta trasmissione di un agente infettante attraverso il
medicinale.
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Fonti delle segnalazioni

ALTRE FIGURE

PROFESSIONALI 145
AVVOCATO 3
AZIENDA FARMACEUTICA 98
CENTRO ANTI-VELENO 19
DENTISTA 0
FARMACISTA 153
FORZE ARMATE 0
INFERMIERE 36
LETTERATURA 1966
MEDICO DI MEDICINA

GENERALE 361
MEDICO OSPEDALIERO 3140
NON DEFINITO 30
PAZIENTE/CITTADINO 31
PEDIATRA 8
POLIZIA DI STATO 0
SPECIALISTA 371
TOTALE 6361(1,7%)
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2985
19
908
800
101
13622
5
1464
14375

5074
65372
310
1104
351
3
7993
114486(30,2%)

15515
4
1468
205
48
24692
49
6993
1391

25442
91239
1203
8202
3247
13
28927
208638(55%)

1275

979
52
13

565

1

209

5840

19348
15358
641
1257
151
3
3987

19920
27
3453
1076
162
39032
55
8702
23572

50225
175109
2184
10594
3757
19
41278

49680(13,1%) 379165

5,30%
0%
0,90%
0,30%
0%
10,30%
0%
2,30%
6,20%

13,20%
46,20%
0,60%
2,80%0
1%
0%
10,90%
100%



Apertura della RNF alle Ditte

e (Casi in cui e possibile risalire al Responsabile di Farmacovigilanza
(RFV) della struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore:
segnalazioni da inviare al RFV

e Casi in cui non e possibile risalire al RFV della struttura sanitaria
di appartenenza del segnalatore: dal 01/04/2015 i titolari sono
autorizzati ad inserire tali casi direttamente nella RNF.
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Rete Nazionale di Farmacovigilanza

La RNF € un NETWORK che collega 1372 utenti.
E’ attiva dal Novembre 2001.




Soggetti registrati nella Rete di Farmacovigilanza
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AlFA

Regioni
AS.L.
Aziende Ospedaliere
I.R.C.C.5.
Aziende Farmaceutiche
Medici
Centri Regionali
Istituto Superiore di Sanita
Forze Armate
Polizia di Stato
Totale

Registrazione alla rete di Farmacovigilanza

MNon

Abilitati Abilitati Totale
21 0 21
161 0 161
105 0 105
51 0 51
993 14 1007
1 0 1
20 0 20
2 0 2
2 0 2
2 0 2
1358 14 1372




Profilo
Utente
AIFA
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Gestione Schede

Inserimento
Aggiornamento
I Annullamento

Verifica

Controllo Duplicati
Controlle ADR Richiesta
Controlle ADR Verifica Esito
Inserimento tramite XML

Monitoraggio Principi Attivi
Monitoraggio PA per Gravita
Totale Segnalazioni

Rubrica

Modifica Dati Personali
Dizionari

Richiesta Elaborazione
Report Elaborazione

Gestione Profili

Gestione delle richieste

Visualizzazione

Singola Scheda

Lista Schede
Monitoraggio Attivita
Monitoraggio Registrazioni
Monitoraggio Gravita
Segnalazioni per anno
inserimento

Osservazioni sul caso
Schede con Osservazioni
Medifiche sulla Scheda
Elenco Modifiche
Monitoraggio Intensivo
Ricerca Schede Cancellate
Schede Medico

Ricerca Cioms

" Ricerca Eudravigilance
" Report EMEA

Report OMS

Farmacovigilanza Attiva

Inserimento
Aggiornamento

Visualizzazione

Casi di Letteratura

Inserimento
Aggiornamento
Annullamento

Segnalazioni per Fonte
Segnalazioni per
Anno/Regione
Segnalazioni per SOC/ART
Segnalazioni per Sesso/Eta
Segnalazioni per ATC
Segnalazioni per PA/SM
Segnalazioni per Anno/Eta

Workshop Marzo 2002
Corso Autoapprendimento
Workshop Ottobre 2006
Corso Autoapprendimento
(Pandemia)

Manuali AIFA

Corso Centri Regionali 2012
Guida Responsabili Fv -
Febbraio 2015

Diapositive Corso
Responsabili Fv - Giugno
2013

Documentazione MedDRA

Integrazione

Cancellazione

Scadenzario

Ricezione

Lista Scadenze non Rispettate




La Rete Nazionale di Farmacovigilanza

[ Inserimento
Aggiornamento
Annullamento

L Controllo duplicati

e (Gestione Schede-

S [ Singola scheada
e Visualizzazione | ista Schede

Fonte
Anno/regione
SOC

« Dati di Sintesi Sesso/eta
ATC
PA/SM
Anno/eta

Profilato a seconda della tipologia di utente
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La Rete Nazionale di Farmacovigilanza:
Inserimento
AIFA - Patrizia Felicetti >Gestione SchedeInserimento:Reazione avversa
Paziente Reazione avversa 5.M./P.A. Sospetto 5.M./P.A. Concomitante Condizioni conc. e pred. Altre sostanze utilizzate Segnalatore Follow up
*Reazioni Avverse
(N
(N0
(N0
(N0
@ (=

Codifica tramite MedDRA, Dizionario medico che prevede I'immissione di dati
specifici ed il recupero flessibile degli stessi.
Criteri di equivalenza e gerarchia.

Anche se sono stati rimossi i vincoli presenti in passato e

fondamentale ottenere il maggior numero possibile di informazioni
dal segnalatore.
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La Rete Nazionale di Farmaco
visualizzazione |
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Fudravigilance

O | adrreports.eu/it/indexhtml

Contatti | Domande frequenti | Glossaro

Banca dati europea delle segnalazioni

di sospette reazioni avverse ai farmaci

Home A proposito della banca dati Capire le segnalazioni Ricerca Sicurezza dei medicinali

Accesso online alle segnalazioni di sospetti effetti
indesiderati

In guesto sito web sono reperibili informazioni su

sospetti effetti indesiderati {noti anche come sospette Vw Cerca una segnalazione
reazioni avverse) ai farmaci per medicinali autorizzati
nello Spazio economico europeo (SEE). Cerca qui per i rapporti di sospette

E - S reazioni avverse
Per i farmaci autorizzati attraverso la procedura

A centralizzata, 'accesso alle segnalazioni & possibile
— utilizzando il nome del farmaco o il nome del principio
attivo. Per i farmaci non auterizzati con la procedura
centralizzata, |'accesso alle segnalazioni & possibile
l utilizzando solo il nome del principio attivo.
Indice °
4 Leinformazioni contenute in questo sito riguardano | sospetti effetti indesiderati, cioe’ eventi

medici osservati in seguito all'uso di un medicinale, che tuttavia non sono necessariamente
correlati o provocati dal medicinale.

@ Come segnalare un effetto

indesiderato A Leinformazioni concernenti i sospetti effetti indesiderati non devono essere interpretate nel

sanso che il medicinale o il principio attivo sono effettivamente causa dell'effetto osservato o che
il lore uso non é sicuro.Solo una valutazione dettagliata e un esame scientifico approfonditi di
tutti i dati disponibili consentono di trarre conclusioni fondate sui benefici e sui rischi di un
medicinale.

4 L'Agenzia europea per i medicinali pubblica questi dati in modo tale che le parti interessate,
compreso il pubblico in generale, abbiano accesso alle informazioni utilizzate dalle autorita di
regolamentazione europee per riesaminare |a sicurezza di un medicinale o di un principio attivo.
La trasparenza & un principio guida fondamentale dell’Agenzia.
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Contatti | Domande frequenti | G ario

Banca dati europea delle segnalazioni.
di sospette reazioni avverse ai farmaci

Home A proposito della banca dati Capire le segnalazioni Ricerca Sicurezza dei medicinali

Ricerca

Per i farmaci autorizzati attraverso la procedura centralizzata, I'accesso alle segnalazioni & possibile utilizzando il nome del farmaco o il nome del
principio attivo.

Per i farmaci non autorizzati con la procedura centralizzata, 'accesso alle segnalazioni & possibile utilizzando solo il nome del principio attivo.

Segnalazioni di sospette reazioni avverse Segnalazioni di sospette reazioni avverse
ai farmaci per prodotto ai farmaci per sostanza

Elenco dalla A alla Z @

A B C D E F G H I J3J K L M N OUP QQ R S T UV W X Y Z 09

Home | Contatti | Compatibilitd bro

SCIENCE MEMCINES HEALTH

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance




CONTATTI

06.59784362
felicetti@aifa.gov.it

http://www.agenziafarmaco.gov.it/
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