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Outlines 

• Comunicazione del Rischio 
 
 
 

• Minimizzazione del Rischio 
 

 
 
 
 



"Enhancing our capacity to detect and collect adverse drug reactions 
across the EU, as well as better coordination with national authorities 
and pharmaceutical companies, is a key step towards making sure risks 
related to the use of medicinal products are highlighted in a timely 
manner and duly assessed… 
 
“More transparent communication about pharmacovigilance activities, 
together with a more efficient overall system at EU level, will enhance 
patients' trust in the medicines they are taking, as well as in the 
authorities that guarantee their safety" 



• ………… 
• Trasparenza e Comunicazione (portali web, accesso ad 

EudraVigilance, coordinamento SM, audizioni pubbliche) 
 

Nuova legislazione di FV 

GVP Module XV – Safety communication 

• Comunicazione di sicurezza (solo new emerging info) 
• Trasparenza: fornire accesso a informazioni relative alla 

valutazione dei dati, ai processi decisionali e al monitoraggio 
della sicurezza effettuati dalle autorità competenti. 
 



“La comunicazione delle 
informazioni di sicurezza ai 
pazienti e agli operatori sanitari 
è una responsabilità della 
salute pubblica  
ed è essenziale per il 
raggiungimento degli obiettivi 
di farmacovigilanza in termini 
di promozione dell’uso 
razionale, sicuro ed efficace dei 
medicinali, per la prevenzione 
delle reazioni avverse  
e per la protezione della salute 
dei pazienti e pubblica.” 



GVP Module XV – Safety communication 
• Principi e mezzi della comunicazione di sicurezza 
• Guida sul coordinamento e disseminazione delle comunicazioni di sicurezza 

all’interno della rete di comunicazione EU 
• Particolare attenzione alle DHPC 
• Obiettivi della comunicazione di sicurezza:  
- Fornire informazioni tempestive, basate sull’evidenza sull’uso sicuro ed 

efficace dei medicinali 
- Facilitare la modifica delle pratiche mediche (inclusa l’automedicazione) 
- Modificare le attitudini,decisioni e comportamenti in relazione all’uso di 

medicinali 
- Supportare le azioni volte alla minimizzazione del rischio 
- Facilitare le decisioni sull’uso razionale dei medicinali 
- Supportare la confidence pubblica nel sistema regolatorio 
 



Strumenti 
• Popolazione bersaglio: operatori sanitari e pazienti, media 

• Contenuto dell’informazione 

• Mezzi della comunicazione 

• Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) 

• Documenti in “lay language” e documenti di Domande e Risposte 

• Comunicati stampa, diretti ai media 

• Siti web come mezzo privilegiato per la comunicazione di sicurezza 

• Altre comunicazioni web based 

• Bollettini e Newsletter 

• Comunicazioni tra le autorità: le Lines To Take 



EMA Corporate website 
 

• Legal notice: EMA website will serve as the EU Medicines Web-portal  
 
• Upgrade of EMA corporate website  
– New page for general public on pharmacovigilance implementation, 

including ‘video’ 
– New search function for all referrals  
– New page for industry on PhV implementation  
 
• Publication of plan for prioritised implementation  

 

Article 26 of Regulation (EU) No 1235/2010 
 





 
L’AIFA  

garantisce che al pubblico vengano fornite 
tempestivamente le informazioni importanti sui 
problemi di farmacovigilanza attinenti l’uso di un 
medicinale, mediante la pubblicazione sul portale 
web e, se necessario, attraverso altri mezzi di 
informazione al pubblico 

Portale web nazionale   



AIFA e il portale web nazionale  
1. Aggiornare il proprio portale web e collegarlo al portale web dell’EMA 

2. Mettere a disposizione i seguenti elementi:  

a) rapporti di valutazione pubblici 

b) riassunti delle caratteristiche del prodotto e fogli illustrativi 

c) riassunti dei piani di gestione del rischio per i medicinali 
autorizzati 

d) elenco dei medicinali di cui all’articolo 23 del regolamento (CE) 
n. 726/2004 (monitoraggio addizionale) 

e) informazioni sulle modalità per la segnalazione di sospette 
reazioni avverse dei medicinali 

















Banca Dati Farmaci  
Apertura novembre 2013  

 
In ottemperanza alla normativa vigente ed in linea con 
la Mission dell’Agenzia, l’AIFA ha realizzato la Banca  
Dati Farmaci per garantire l’accesso al farmaco e il suo  
impiego sicuro ed appropriato come strumento di  
difesa a tutela della salute pubblica.  



Banca dati Farmaci 

Nel sito  ufficiale  dell’AIFA è  stato  previsto un Feed 
RSS per la Banca Dati Farmaci.   
Il Feed RSS informerà l’utente dell’aggiornamento che 
si è verificato sui  documenti dei farmaci presenti in 
Banca DatiFarmaci.  
 
L’Agenzia  ha previsto  una “applicazione” che 
permette di accedere  alla Banca Dati Farmaci da  
qualsiasi dispositivo mobile (smartphone, tablet, ecc).  





Minimizzazione del rischio: misure routinarie 

• Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, Foglio Illustrativo, 
Etichetta 

• Confezione e disegni 
• Regime di dispensazione 

 

Minimizzazione del rischio: misure addizionali 
• Programmi educazionali 
• Programmi di accesso controllato 
• Altre misure di minimizzazione del rischio 
• Varietà dei mezzi in evoluzione, grazie all’evoluzione tecnica dei 

mezzi di comunicazione 
 
 



Programmi educazionali 
• Gli strumenti di un programma educazionale sono rappresentati da una 

comunicazione che supporta le informazioni del prodotto 

• Deve avere uno scopo in termini di minimizzazione del rischio ben 
definito, e fornire un messaggio chiaro e coinciso 

• Scopo: miglioramento dell’uso del medicinale tramite un’azione di 
influenza positiva sul paziente o operatore sanitario verso la 
minimizzazione del rischio 

• Possono essere rappresentati da combinazioni di mezzi e media (carta, 
strumenti audiovisivi, programmi web, esercitazioni dal vivo, ecc.) 

• No elementi promozionali, anche non espliciti 



Strumenti per i pazienti/caregiver 
- Consapevolezza sui segni e sintomi importanti ai fini del 

riconoscimento precoce di specifiche reazioni avverse 
- Fornire informazioni e ricordare al paziente attività importanti, 

quali tenere un diario o procedure diagnostiche che necessitano 
la registrazione o essere condotte dal paziente ed 
eventualmente discusse con l’operatore sanitario 

- Patient alert card 

Strumenti per gli operatori sanitari 
- Guida alla prescrizione (selezione dei pazienti)  
- Gestione del trattamento: dosaggio, test e monitoraggio 
- Procedure speciali di somministrazione o di dispensazione 
- Dettaglio delle informazioni che devono essere fornite al 

paziente 
- Come riportare le reazioni avverse 
Forma: checklist, brochure, ecc. 

http://images.google.it/imgres?imgurl=http://utahinternalmedicine.com/customer/image_gallery/279/Geriatrics_patient.jpg&imgrefurl=http://utahhealthsciences.net/pageview.aspx?menu=3774&id=13370&h=424&w=390&sz=26&hl=it&start=11&um=1&tbnid=HAX45O7c1_XcyM:&tbnh=126&tbnw=116&prev=/images?q=patient&um=1&hl=it&rlz=1T4ADBF_itIT231IT232


Educational Material 
 Advantages 

• Additional focus on the key 
messages 

• Information more accessible 
than in SPC/PIL (due to 
pictures, different lay-out) 

• As a check-list 
• To give detailed instructions on 

how to administer 

 

Disadvantages? 

• Advertisement in disguise  
• Lot of repetition  
• Important information can still 

be missing 
• Documents can be very 

voluminous 
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