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Rete nazionale di farmacovigilanza

Attivata nel 2001 come sistema per I'acquisizione, la gestione, I'analisi, la
condivisione e la comunicazione delle informazioni all'interno della comunita

degli operatori di Farmacovigilanza.

Realizzata in ambiente web collega tra loro I'AIFA ed i responsabili di FV
delle Regioni, delle strutture sanitarie - ASL, AO, IRCCS, i referenti dei CRFV

e delle Aziende Farmaceutiche
Molto piu di un database e di un sistema di analisi

RETE COME COMUNITA
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Rete nazionale di farmacovigilanza

Nel corso degli anni, mantenendo la struttura iniziale, la RNF ha avuto

numerose modifiche evolutive con:

* introduzione di nuove funzionalita o potenziamento di alcune gia

esistenti

e eliminazione di diverse opzioni

per adeguamento normativo e regolatorio
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Regolamento 1235/2010/EU

Direttiva 2010/84/EU

Regolamento di esecuzione (UE) 520/2012

DM 30 APRILE 2015
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Good Pharmacovigilance Practices Module VI
EU Individual Case Safety Report (ICSR) Implementation Guide
ICH guideline E2B (R3) on electronic transmission of individual

case safety reports (ICSRs) - data elements and message
specification - implementation guide

Necessita di piena compatibilita con EV ed adeguamento ai
formati standard internazionali
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La rete attuale

Sistema per la raccolta, la gestione e I'analisi delle segnalazioni di
sospette reazioni avverse ad eccezione di quelle provenienti da

sperimentazione clinica

Rimane alla base del sistema nazionale di FV che fa capo allAIFA
con la collaborazione di diversi attori con propri ruoli e compiti

specifici
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Principali ruoli e compiti (1)

SEGNALATORI: inviano le segnalazioni di sospette reazioni avverse ali

responsabili locali di FV (segnalazioni cartacee o on-line tramite Vigifarmaco)

RESPONSABILI LOCALI (RLFV): gestione schede nel database (inserimento,
aggiornamento, annullamento), feedback al segnalatore, risposte alle richieste
delle aziende, diffusione delle informazioni agli operatori sanitari, analisi dati

locali

CENTRI REGIONALI (CRFV): coordinamento regionale delle attivita di FV,
gestione schede (in supporto ai RLFV), controllo di qualita e della codifica dei
dati, valutazione del nesso di causalita, analisi dei dati, partecipazione alla

identificazione dei segnali, attivita di formazione
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Principali ruoli e compiti (2)

REGIONI: realizzazione progetti di FV attiva, forniscono dati sui
consumi, diffusione delle informazioni e formazione degli operatori

sanitari

AZIENDE FARMACEUTICHE: trasmettono le segnalazioni ricevute
direttamente al database di Eudravigilance dal quale confluiscono in
rete tramite re-routing.

Accesso alla rete con visibilita limitata a pochi elementi
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Principali ruoli e compiti (3) : AIFA

1. 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.

2. Sottoporre il sistema di farmacovigilanza a verifiche regolari

3. Raccogliere informazioni sui rischi dei medicinali in relazione alla salute dei
pazienti o alla salute pubblica in particolare le reazioni avverse

4. Valutare tutte le informazioni in modo scientifico, esaminare le possibilita di
ridurre al minimo e di prevenire i rischi e, se necessario, svolgere un’attivita
normativa concernente l'autorizzazione all'immissione in commercio

5. Trasmettere le segnalazioni di sospette ADR, per via elettronica, alla banca
dati EV
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Principali ruoli e compiti (4): AIFA

6. Incoraggiare pazienti, medici, farmacisti ed altri operatori sanitari a
segnalare le sospette ADR.

7. Facilitare le segnalazioni dei pazienti offrendo loro formati di
segnalazione cartacei ed elettronici

8. Fornire al pubblico, tempestivamente, importanti informazioni di FV

9. Aggiornare il proprio portale web e collegarlo al portale web dellEMA




Al

Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Principali ruoli e compiti (5): AIFA

10. Partecipazione alle attivita di FV dell’ UE, collaborazione e scambio di
informazioni con gli altri SM, I'EMA e la CE

11. Valutazione PSUR onde determinare la presenza di rischi nuovi o |l
cambiamento degli stessi o del rapporto rischio/beneficio dei
medicinali.

12. Partecipazione al decision-making process, alle procedure regolatorie
(PSUSA, RMP, Referral) e all'analisi dei segnali

13. Partecipazione attivita PRAC

14. Monitoraggio del rispetto degli obblighi di FV da parte delle aziende e
Ispezioni di FV
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Principali ruoli e compiti (6): AIFA in sintesi

(con riferimento alla rete di FV e alle segnalazioni)

e adeguamento alle misure di armonizzazione

e coordinamento RNF

e accesso a tutte le funzionalita

« adozione di misure per assicurare qualita e completezza dei dati
da valutare scientificamente per ridurre e prevenire i rischi

« trasferimento elettronico delle segnalazioni ad EV

e audit periodici

e incoraggiamento e facilitazione alla segnalazione

« disponibilita dati segnalazioni sul portale

e segnali
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Cittadino Operatore

Azienda @ Area stampa Servizi online é:é}

Rete Nazionale di Farmacovigilanza

> Registrazions Rete Nazionale di Farmacovigilanza + Accesso al Sistema - Rete Nazionale di
Farmacovigilanza

Home » Attivité » Farmacovigilanza

“ Farmacovigilanza L'attuale sistema italiano di ar?ﬂacowguanza si basa sulla I:Rete ﬂ?zmna\e di Fanpagoy:gi.’anza {RNF). Aﬂwa dal + Nuova versione di EudraVigilance: cosa cambia per i
. Attualia novembre 2001, la refe garantisce la raccolta, la gestione e analisi delle segnalazioni di sospetie reazioni avverse a istema Raliano di FY a partire dal 22 b
farmaci (ADR) slsiema naliano di a partire ¢a novemore
= La legislazione di farmacovigilanza (18/10/2017)
« Rete Nazionale di Farmacovigilanza Dal 2006 le attivita di farmacowvigilanza sono state potenziate affraverse il consolidamento della rete nazionale (con il = Eudravigilance e Rete Nazionale di Farmacovigilanza:

coinvolgimento dei centri regionali) ed il suo collegamento ad Eudravigilance. AlFA incontra gli operatori del settore per presentare le
novitd europes e italiane (06/11/2017)

Online i dati sulle segnalazioni di sospette reazioni

avverse registrate nella RNF (sistema RAM) A partire dal 22 novembre 2017 le aziende fitolari di on sono pil tenute & inviare le segnalazioni di sospette ADRS 81 | oA second incortro con gli operatori della
« Come Segnalare una sospetta reazione avversa Responsabili di farmacovigilanza delle strutture sanitarie di apparienenza dei segnalatori o direttamente alla Rete farmacovigilanza sulle novita della RNF e di
+ Responsabili di farmacovigilanza Nazionale di farmacovigilanza, ma devono trasmetterle direftamente ad EudraVigilance che, attraverso Ia funzione di EudraVigilance (13(11/2017)

“re-routing” e inoltrerd alla Rete Nazionale di farmacovigilanza.

La nuova versione di Eudravigilance é attiva
(22111/2017)

La vaccinovigilanza

Fondi Regionali di Farmacovigilanza Come funziona la Rete
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee o ) o o . )
(PRAC) Allatto dell'acquisizione di una nuova scheda o del suo follow-up, il sistema invia automaticamente un messaggio di Argomenti correlati

awviso alla Regione e al Centro Regionale di F: ilanza di competenza informandali che nella RNF & stata 5 T —
Implementazione delle raccomandazioni del PRAC reqisirata una nuova seqnalazione E = Online i dati sulle segnalazioni di sospeite reazioni
Ui segnali di farmacovigilanza g 9 ) avverse registrate nella RNF (sistema RAM)

Periodic Safety Update Report (PSUR)
Misure di minimizzazione del rischio
> Vaccini

Accesso alla Rete Nazionale di F.

rmacovigilanza

secondo quanto previsto dal Testo Unico sulla Privacy.
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Responsabili locali e CRFV
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La legislazione di farmacovigilanza

Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Onling i dati sulle segnalazioni di sospette reazioni
avverse regisirate nella RNF (sistema RAM)

Come segnalare una sospetta reazione avversa

Responsabili di farmacovigilanza

La vaccinovigilanza

Fondi Regionali di Farmacovigilanza

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC)

Implementazione delle raccomandazioni del PRAC
sui segnali di farmacovigilanza

Periodic Safety Update Report (FSUR)
Misure di minimizzazione del rischio

Vaccini

Difetti di qualitd

PCA - Programma di controllo annuale
Carenze & indisponibilta

Baich Release per i medicinali immunologici e i

Pillole dal Mondo

Operatora

Raccolta delle segnalazioni
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Come segnalare una sospetta reazione avversa

Le segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse Drug Reaction in inglese) costituiscono un'importante fonte
di informazioni per le attivita di farmacovigiianza | in quanto consentono di rilevare potenziali segnali di allarme relativi
all'uso dei medicinali cosi da renderli pill sicuri, a beneficio di tutti i pazienti.

Open Data Banca Dati Farmaci

Farmaci-line Intranet RAM

Azienda Area stampa Servizi online

&

gi Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari
(Modello cartaceo come da DM 12-12-2003)
Scheda di segnalazione per i cittadini (Modello
cartaceo come da DM 12-12-2003)

D Scheda di segnalazione per i cittadini (Scheda
glettronica)

D Scheda di =2gnalazione per gli operatori sanitari
SeQeda eletironica)

Link correlati

= www.vigifarmaco.it

Argomenti correlati

= Online i dati sulle segnalazioni di sospette reazioni
avverse registrate nella RNF (sistema RAM)

La normativa europea sulla farmacovigilanza richiede a tutti gli operatori sanitari e ai cittadini di segnalare qualsiasi
sospetta reazione avversa (grave & non grave, nofa & non nota).

Il Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 ha ribadito 'obbligo di segnalare tempestivamente le sospette reaziol
avverse da farmaci e da vaccini e ha definito dei limifi di tempo enfro cui gli operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la
segnalazione alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dell AIFA

In particolare:

» Le sospette reazioni avverse da medicinali vanno segnalate entro 2 giorni da quando il medico o loperatore sanitario
ne viens a conoscenza
+ L'obbligo di segnalazione scende a 36 ore in caso di ADR da medicinali di origine biologica (inclusi i vaccini).

Come segnalare:
E' possibile effettuare una segnalazione di sospetta reazione avversa secondo una delle seguenti modalita:

» compilando la scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa (elettronica o cartacea) e inviandola al
Responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax ai recapiti disponibili alla
seguente pagina;

+ 0 direttamente online sul@ito www.vigifarmaco.it

9eguendo la procedura guidata.

Sara cura del Responsabils di farmatovigianza procedere alla registrazione efo validazione delle segnalazioni nella Rete
Nazionale di farmacovigilanza dell AIFA connessa a EudraVigilance | la banca dati europea di raccolta delle ADR
gestita dal'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA).

In alternativa la segnalazione di sospetta reazione avversa pud essere comunicata al Titolare dell' Autorizzazione
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Modelli di schede: operatori sanitari

ST DA ANKIC A- Db SOGNALADONT DF 0CPCTTA. RCADOND. AWIIRSE- (ADE) =
L e r e awwe mewe o o e v e e aeow ¥ aeeeem

o mear e mamemr s s mww waw D0 e e i a T

- |
Ry
wannnny
il = B ] 1 = LLTTY
WEOLIT . mERII .. ..omINILZ 1 1 (X =
| T DEawn T . =
R T L "
—_— e Carn
LT o
- L L e
g ————— W ram e e e e - — — 80— W
b ——— e L T P S e L T .
iy plyiriy m’nmm_.d AN TR CIY | A =
e A AR WAL !lwnq L - [P —— 1Y
T
LT O
LT —
o ram e 4 s - — —
T e Rl [——— = B R L ST | L Ry
DS EAE F B P T LA |
LI ETE L R LR ] '
AL T
B R SR T wara]
.
WA o " - = PELTTL FELTIT
. . =
ORIl T AT T A CHA A S e =
. T = =D [ ] BTN
LI ——
. - - -
=
e T e e =

g st

F = e—— e B anm

L ELCLE

o e SRR s e - S R

R T —

L L P = Y
IRTORMSD0RE SULLS,
LI —— B
L P 0 T T | T D = T =
e (A v e e RS . S -n agen FERRE L p g T m e STUE
N — O L TR TT T L e srpa——— L e e B e ] TLOATON IR AT = =

WA AR
1

LR ]
.

e L -

L P T

BT e e ]

Ay BEEEE By BERRE

e —— L L L a L —

. L TLAR] LRARRTI, S

w- AN TR A RS Sy o LA R A S S S




J\=s

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACD
Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Modelli di schede: cittadino
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c [ & Sicuro | https://www.agenziafarmaco.gov.it/Farmacovigilanza/ 1
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Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Inserisci username: |
Inserisci password: | |

Se non sei registrato clicca qui
Per effettuare il cambio password dlicca qui
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Gestione delle segnalazioni

INSERIMENTO
AGGIORNAMENTO
ANNULLAMENTO

INSERIMENTO TRAMITE FILE XML
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Gestione delle segnalazioni

CONTROLLO DUPLICATI

NULLIFICAZIONE:

Una "richiesta di nullificazione™ € una richiesta, proveniente da una
organizzazione (per es. azienda titolare AIC, struttura sanitaria, etc)
di annullamento di una scheda di segnalazione presente in RNF. |
motivi per cui puo essere richiesto I'annullamento di un caso
possono essere diversi, tra cui la presenza di una segnalazione non
valida o di un duplicato

(funzione AIFA)
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e Tutte le segnalazioni di ADR ricevute vanno gestite

Per ogni scheda ricevuta va verificata la completezza e la

congruita delle informazioni.

*Gli elementi mancanti e necessari per la valutazione del caso

vanno richiesti al segnalatore

eLe informazioni devono essere codificate
eLe schede vanno inserite in rete entro 7 giorni dal ricevimento

e\erifica del messaggio di avvenuto recapito e feedback
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Quali segnalazioni inserire

» segnalazioni spontanee

« segnalazioni provenienti da studi osservazionali, da registri, da
progetti di FV attiva

» segnalazioni relative a casi osservati nellambito di uso
compassionevole e «named patient programs
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Segnalazioni valide

Vanno inserite le segnalazioni valide
(almeno un segnalatore identificabile, un paziente, una reazione

avversa, un farmaco sospetto)

Attenzione non sono considerate valide schede che riportano

come reazione:
Reazione avversa non specificata
Ospedalizzazione o morte (tranne la morte improvvisa)

Nessuna reazione avversa
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Quali informazioni

« TIPOLOGIA DI SEGNALAZIONE
 DATI PAZIENTE

 DATI REAZIONE

 DATI FARMACO

 DATI SEGNALATORE

 SINTESI DEL CASO

Prima di inserire valutare la congruita delle informazioni e la loro
completezza, inserire dati corretti, evitare errori, ricontrollare prima di
confermare

IMPORTANZA DELLA QUALITA' DEL DATO
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QUALITA' DEI DATI

valutazione del singolo caso e del nesso di causalita’
attendibilita’ elaborazioni ed analisi

affidabilita’ del sistema di FV

GESTIONE IN QUALITA

controlli di sistema

procedure e audit




Al

Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

GVP Module VI

VI.B.5. Quality management

...Competent authorities and marketing authorisation holders should
have a quality management system in place to ensure compliance
with the necessary quality standards at every stage of case
documentation, such as data collection, data transfer, data
management, data coding, case validation, case evaluation, case
follow-up, ICSR submission and case archiving...

...Staff directly performing pharmacovigilance activities should be
appropriately trained in applicable pharmacovigilance legis/ation and
guidelines, in addition to specific training in report processing
activities for which they are responsible and/or undertake...
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GVP Module VI

....A review of the ICSRs quality, integrity and
compliance with the submission time frames Is
performed by the Agency at regular intervals for all

organisations submitting ICSRs to the EudraVigilance

database in line with the Agency's SOPs...
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Principali ruoli e compiti (3)

AIFA (con riferimento alla rete di FV e alle segnalazioni)

o adeguamento alle misure di armonizzazione

« coordinamento RNF

e accesso a tutte le funzionalita

e adozione di misure per assicurare gualita e completezza dei dati
da valutare scientificamente per ridurre e prevenire i rischi

» trasferimento elettronico delle segnalazioni ad EV

e audit periodici

* incoraggiamento e facilitazione alla segnalazione

« disponibilita dati segnalazioni sul portale

o segnali
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TIPOLOGIA DI SEGNALAZIONE

Paziente Reazione avversa S.M./P.A, Sospetto S.M./P.A. Concomitante Altre sostanze utilizzate Seqgnalatore Sintesi del Caso
Codice EV (WWID)
= -ﬁm v
Segnalazione
Da Studio
Iniziali del P2 . o
*Specificara 2 Inrmn o dp0|I I "de 3, Fta 0 Sesso del paziente
Dtadi  patadivessta | |
Nasdita R 1 .
0 Eta
Paziente  Reazione avversa SM./P.A. Sospetto 5.M,/P.&, Concomitante Afre sostanze utlizzate Segnalatore Sintesi del Caso
Codice EV (WWID)
%
Se];ﬁglazjnne Da Studio Vv
da usiindvidual (uso compassiongvale, named patient basis)
non infervenfistico
Tiziall del Paziente:
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DATI PAZIENTE

* Iniziali (Nome e Cognome)

« Eta o data di nascita

e S5Sesso

« Data di insorgenza della reazione

» Origine etnica

« Stato di gravidanza e periodo gestazionale al momento della
reazione avversa

* Peso e altezza

« Storia medica del paziente e condizioni concomitanti e
predisponenti

« Storia delle SM assunte

» Genitore (schede genitore-figlio)




Al

Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

REAZIONE AVVERSA

Reazione nociva e non voluta conseguente non solo all'uso
autorizzato di un medicinale alle normali condizioni di impiego ma
anche agli errori terapeutici e agli usi non conformi alle indicazioni
contenute nell'autorizzazione all' immissione in commercio, incluso
I'uso improprio e I'abuso del medicinale;

Le informazioni sulle reazioni avverse insieme a quelle relative ai
farmaci sospetti devono essere particolarmente accurate perché
impattano sulla identificazione del segnale

Il criterio di gravita condiziona i tempi di trasmissione delle
segnalazioni
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DATI REAZIONE AVVERSA

Reazione =
N = &3
Gravita S
_ = 3
Esito = @
Descrizione delle Reazioni & Diagnosi
I;?‘ri 5I:r|_|.|mentai =fo di “
Gravita [ ~
Tipe | v
coro o E—
memk | Vl
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REAZIONE AVVERSA

Codifica con MedDRA: Dizionario medico per le attivita di
regolamentazione e costituito dalla terminologia medica
internazionale, elaborata nell ambito della Conferenza
Internazionale dell’Armonizzazione (ICH) dei requisiti tecnici per la
registrazione dei prodotti farmaceutici.

Conoscenza di MedDRA Term Selection POINTS TO CONSIDER

Codificare segni, sintomi o diagnosi, se segni e sintomi sono parte
della diagnosi codificare solo quest’ultima

Descrizione della reazione in campo testo
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DATI REAZIONE AVVERSA

GRAVITA: una reazione e grave quando:

E’ fatale

Ha provocato o prolungato I'ospedalizzazione

Ha provocato invalidita grave o permanente

Ha messo in pericolo la vita del paziente

Ha causato anomalie congenite e/o difetti alla nascita

IME LIST: important medically event

Mancanza di efficacia di salvavita, vaccini, contraccettivi

Qualsiasi sospetta trasmissione di un agente infettante attraverso il
medicinale

Reazione riconducibile a:

 disturbi congeniti, familiari e genetici,

* neoplasie benigne, maligne e non specificate (inclusi cisti e polipi),
 infezioni e infestazioni
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DATI REAZIONE AVVERSA

ESITO: in caso di morte va specificata la relazione tra il decesso e la
reazione (causa sconosciuta, dovuto alla reazione avversa, il

farmaco puo aver contribuito non dovuto al farmaco)

Causa di morte

Autopsia
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DATI FARMACO SOSPETTO

* Farmaco sospetto
interagente

e Abuso/uso improprio

o Off label

» Esposizione professionale

* Overdose

» Errore Terapeutico

Specialitad Medicinale @
Principio Attivo O

(SIY(x]
MNumero Dose/Richiamo l:l Ora Somministrazione l:l

Lot (per biclogi) T —
Luogo Vaccinazione Altro luogo | |

Azioni Intraprese
| v

La Reazione & Migliorata dopo le azioni intraprese

1 sI

[1 No

Le Reazioni Avverse sono il risultato di uno dei seguenti casi
() Farmaci sospetti interagenti

() Abuso / Uso improprio

() Off label

() Esposizione professionale

O overdose

) Errore terapeutico

Errore terapeutico @

Forma Farmaceutica [“] [ﬂ]

Dosaggio

Frequenza

|
| v
|
|

Via di Somministrazione

Durata Terapia

Attribuzione d'ufficio (|

periode I
Ripresa Somministrazione

[0 sI

O wno

Ricomparsa Sintomi dopo la Risomministrazione

[ sI

[0 wno

Indicazione f f
Terapeutica l“] [.3]
Pagina 1di1
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Possibilita di acquisire anche informazioni su farmaci
concomitanti e sull’'uso di altre sostanze diverse dai farmaci

Le informazioni che non inseribili in modo strutturato vanno

riportate in forma testuale
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DATI PAGINA SEGNALATORE

* Fonte Primaria: chi segnala
* Receiver: chi riceve dalla fonte primaria

« Sender: chi trasmette la segnalazione attraverso la rete

Valutazione nesso di causalita dei CRFV
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SINTESI DEL CASO

e Descrizione del caso

« Commento segnalatore

e Commento del sender

Data ultimo aggiornamento ed allegati
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» Descrizione del caso : informazioni iniziali e di follow-up
specificando le rispettive date

« Commento segnalatore

e Commento del sender
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PRINCIPALI FUNZIONI DI VISUALIZZAZIONE (AIFA)

Singola scheda
. Lista schede
. Monitoraggio Attivita

. Monitoraggio Registrazioni

. Modifiche sulla scheda

. Elenco modifiche

1.
2
3
4
5. Monitoraggio Gravita
6
7
8

. Ricerca Schede Cancellate
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PRINCIPALI FUNZIONI DI VISUALIZZAZIONE (AIFA)

Report inviati a EV — in particolare

Stato di Invio: se e avvenuto correttamente, se si e in attesa di
acknowledgment o se si sono verificati errori durante l'invio.

Esito dell’invio: indica come il report e stato acquisito : correttamente,
parzialmente acquisito, non acquisito.

Report ricevuti da EV — in particolare
Esito dell'elaborazione
Scarti/warning
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PRINCIPALI FUNZIONI DI ANALISI

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




Al

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACD
Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Figura 9. Distribuzione annuale del numero e tasso di segnalazione per milione di abitanti [2001-2016)
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Fonte: Osservatorio Nazionale sull'impiego dei Medicinali. L'uso der farmaci in Italia.
Rapporto Nazionale 2016. Roma. Agenzia ltaliana del Farmaco, 2017.
www.agenziafarmaco.gov.it
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Figura 10. Distribuzione regicnale del tasso di segnalazione per milicne di abitanti (periodo 2016-2015) e variazione
percentuale 2016-2015
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Fonte: Osservatorio Nazionale sull'impiego dei Medicinall. L'uso der farmacr in Italia.
Rapporto Nazionale 2016. Roma. Agenzia ltallana del Farmaco, 2017.
www.agenziafarmaco.gov.it
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Tabella 36. Distribuzione delle segnalazioni per fonte della segnalazione

Qualifica segnalatore 2015 2016 1;_:1

medico ospedalisro 23.757 23.785 40,1%

specialista 8172 4579 -85 7%
farmacista 6.320 4154 -343%
paziente/cttadino 2313 3.186 36,5%
altro 2.250 31m 37,8%
miedico di medicina generale 2787 2880 33%

infermiere 1337 159 26,5%
nion disponibile 728 =B 28,8%
pediatra 258 270 4,7%

centro anti-veleno 215 104 -51 6%
awncato ] 23 360,0%
dentista 2 E 350,0%
forze armate b k| 50,0%
polizia di stato 9 3 -66, 7%

Fonte: Osservatorio Nazionale sull'impiego der Medicinali. L'uso dei farmaci in Italia.
Rapporto Nazionale 2016. Roma: Agenzia Italiana del Farmaco, 2017.
www.agenziafarmaco.gov.it
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Tabella 3&. Distriburione delle ADR per System Organ Classes [SOCs) nel 2016%

Fonte: Osservatorio 2015 2016 .
Nazionale sullimpiego dei  wmesorasoc neo| s | ow | ow |
.. . y .

Medicinall. L'uso dei Fatologie della cute & del Tessute soTtoCUTanss 10358 | 16% | 9405 | 15% | -99%
4 ; Pat ie gastrointestinali 8.289 | 13% | B.163 13% -2%
fafmaC/ In Ita/la' Rapporto Pmﬁe zerremli e condizioni relative alla sede di somministrazicne 8115 13% 8.137 13% 036
Nazionale 2016. Roma.: Patologie del sistema nervoso 5797 | o= |s52s7 | 9w | 9%
. . Patologie respiratorie, toraddhe e mediastiniche 4453 T3 4222 7% -5%
AgenZIa /ta//ana de/ Patoclogie del sistema emolinfopoietico 2976 %6 3.157 5% &%
Ezami diagnostici 2585 43¢ 281 5% 1096

Farmaco’ 201 Z Distwrbi psichiatric 3.053 596 2744 a5 -10%
Wwwaqen2|afarmacoqov |t Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo 2255 434 2.739 4% 19%
Fatoclogie vascolari 2676 434 2.452 a5 -T%

Distwrbi del metabolismo e della nutrizione 2554 4% 1.878 3% -2E%

Traumatismi, intossicazioni & complicazioni da procedura 1702 3% 1.536 2% -1084

Patologie cardiache 1523 2% 1.432 2% -6%

Infezioni ed infestazioni 1331 2% 1.317 2% T

Patoclogie renali & urinarie 1038 2% 1121 2% %

Distwrbi del sistema immunitario 1044 2% 1.085 2% 4%

Farologie dell"occhio 1.079 2% 1.080 2% 036

Patologie dell"orecchio e del labirinto 786 1% TES 1% -3%

Patologie epatobiliari 6593 1% 738 1% 5%

Patologie dell’apparato riproduttive e della mammella 451 1% 632 1% 39%

Tumiori benigni, maligni & non specificati (ind cisti e polipi) 357 1% K54 1% 4096

Problemi di prodotto 303 026 366 1% 21%

Patologie endoorine 130 06 187 0% 4495

Condizioni di gravidanza, pusrperic e perinatali 63 06 111 0% TE%

Procedure medidhe e chirurgiche 81 06 100 0% 23%

Circostanze sociali ] 036 T4 ] 25%

Patologie congenite, familiari e genetiche a7 9% 42 0% -11%

Totale 63.812 | 100% | 62.209 | 100% -3%

mota:il totale delle reazioni avverss & maggiore del totale delle segnalazioni perché all'interno di ogni segnalazione possono essere
descritte una o pil reazioni avverss
*Sono escluse le segnalazionl da vacoini



Fonte: Osservatorio Nazionale
sull'impiego der Medicinall.
L'uso dei farmaci in Italia.
Rapporto Nazionale 2016.
Roma. Agenzia Italiana del
Farmaco, 201/.
www.agenziafarmaco.gov.it

Tabella 39. Primi 30 principi attivi per numero (valore assoluto) di segnalazioni nel 2016

M. o Incidenza [su A% )
Rango | Farmaco segnalazioni [ schede 1.la 1615 Seravi
2016 farmaci)
1 Warfarin 1641 41% -21,2% 45,2%
2 Acido Acetilsalicilico 1254 31% -6,8% 45 8%
3 Amaovidillina/Acide Clavulanica 1120 28% -30,4% 37,3%
4 Paclitaxel 344 3% 39,6% 35,2%
5 Ribavirina 753 2.0% 5,7% 29,4%
6 Dabigatran 591 17% 28,7% 34,2%
7 Clopidogrel B57 16% 5,5% 30,6%
8 Dualiplating 509 15% -18,4% 42,7%
9 Fluorouracile 500 15% -14,5% 40,5%
10 Lemalidomide 580 14% 6,00% 16,2%
1 Interferone Beta 561 14% 25,8% 9,8%
12 Teriparatide 529 13% 73,4% 10,6%
13 Insulina 528 13% -46,%% 58,08
12 Mivolumab 506 13% 239,6% 46,1%
15 Rivaroeaban 455 11% 14 5% 46,5%
16 Atorvastatina 448 11% 47 4% 17,0%
17 Infliximab 430 11% 56,4% 36,08
18 Levofloadna 422 1,0% -27,2% 36,7%
19 Ketoprofene 417 1,0% -23,8% 47 5%
20 Gemcitabina 414 1,0% 9,5% 42,3%
1 Carboplatino 351 1,0% 1,0% 53,7%
2 Ceftriaxone 374 0,5% -18,0% 50,8%
23 Bevacizumab n 0,5% -3,1% 46,5%
24 Sofosbuwir 356 0,5% -18,0% 40,7%
5 lomeprolo 355 0,5% -12,8% 24,5%
26 Adalimumab 347 0,5% 89,6% 29,7%
7 Paracetamolo 336 0,8% -21,1% 47 5%
28 Apiaban 328 0,8% 16,7% 53,4%
i |buprofene 324 0,8% -34,4% 44 43
30 Irinotecan 318 0,8% 10,0% 35,5%

Mota: Sono escluse le segnalazioni da vaccing

Al
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Cittadino

Home » Attivita » Farmacovigilanza

~

<

L

L N " " I

Registrazione
Farmacovigilanza
Atfualitd

La legislazione di farmacovigilanza

Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Online i dati sulle segnalazioni di sospette reazioni avverse
registrate nella RNF (sistema RAM)

Come segnalare una sospelta reazione avversa

Responsabili di farmacovigilanza

La vaccinovigilanza

Fondi Regionali di Farmacovigilanza

Fharmacovigilance Risk Azsessment Committee (FRAC)

Implementazione delle raccomandazioni del PRAC sui segnali di
farmacovigilanza

Periodic Safety Update Report (PSUR)
Misure di minimizzazione del rischio

Vaccini
Difetti di qualita
PCA - Programma di controllo annuale

Carenze e indisponibilta

Baich Release per i medicinali immunologici & | medicinali derivati dal

sangue e dal plasma (umano)

Revoche di AIC su rinuncia del Titolare
Contrasto al crimine farmaceutico

Ispezioni

Negoziaziong & rimborsabilita

Consumi e spesa farmaceutica

Innovazione. Supporto scientifico e regolatorio
Informazione indipendente

Sperimentazione e ricerca

Reqistri Farmaci sotioposti a monitoragaio

Flannnd lndarnaninnnk

Operatore

SISTEMA RAM
'S

Online i dati sulle segnalazioni di sospette reazioni avverse registrate nella RNF
(sistema RAM)
L'Agenzia ltaliana del Farmaco rende disponibile al pubblico un sistema di accesso online ai dati delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a

medicinali (ADR) registrate nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), il database per |a raccoita, gestione e analisi delle segnalazioni di
sospeite ADR

Azienda Area stampa

|| zistema RAM (report Reazioni Avverse dei Medicinali) consente di accedere ai dati relativi alle segnalazioni registrate a partire dal 2002, organizzafi
per anno di inserimento nella RNF e aggiomnati con cadenza frimestrale.

La ricerca pud essere effefiuata:

+ per nome commerciale del medicinale indicato come sospetio nella segnalazione;
+ per nome del principio attivo o delle associazioni di principi attivi indicati come sospetti nella segnalazione (in questo modo il sistema
s0mmera tuite le segnalazioni relative a medicinali contenenti quel o quei principi attivi).

| risultati della ricerca sono visualizzatl in cingue schermate:

. laprima fornisce il numero totale di segnalazioni registrate nella RNF suddivise per anno;

Nelle successive schermate va selezionato 'anno dal menu a tendina in alto a destra
. la seconda schermata fornisce il numero e 2 percentuale di segnalazioni per livello di gravits;
. laterza il numero e Ia percentuale di segnalazioni per sesso e fascia di etd dei soggetti che hanno manifestato la/e reazionefi avversale;
. la quarta il numero e la percentuale di reazioni avverse aggregate per apparato o organo inferessato (SOC — System Organ Classification);
. la quinta il numero & la percentuale di reazioni avverse aggregate in maniera pil dettagliata (PT - Preferred Term).

o4 o ka

|| fotale delle reazioni avverse pud essere uguale o magaior al totale delle segnalazioni in quanto allintemo di ciascuna segnalazione & possibile
descrivere una o pill reazioni avverse.

L'AIFA ricorda che le segnalazioni spontanes di sospette reazioni avverse costituiscono un'importante fonte di informazioni per le attivita di
farmacovigilanza, in quanto consentono di rilevare potenziali segnali i allarme relativi all'uso dei medicinali cosi da renderi pil sicuri, a beneficio di
tutti i pazienti

Per questo 'AIFA incoraggia gii operatori sanitari e | pazienti a comunicare qualsiasi sospetia reazione avversa tramite le modalita descritte sul sito
dell'Agenzia.

Oltre alle segnalazioni spontanee, le informazioni sui rischi associati 3l medicinali si posseno acquisire da uiterior fontl, come studi clinici ed
epidemiologici, dalla letteratura scientifica pubblicata, dai rapporti inviati dalle aziende farmaceutiche. Solo approfondite valutazioni scientifiche di tutti i
dati disponibili consentono di trame conclusioni fondate sui benefici e sui rischi di un medicinale.

Aftualmente il sistema risulta accessibile framite PC, Mac o Laptop

Per informazion: infarmazioneaicittadini@aira.gov.it

Accedi al sistema RAM

Servizi online

&

Allegati

Definizioni

Argomenti correlati

= (Come segnalare una sospetta reazione avversa
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Elaborazione per PRINCIPIO ATTIVO
Segnalazioni relative al Principio attivo sopra indicato a partire dall'anne 2002

LE RILEVAZIONI RISULTANO AGGIORNATE AL 31/03/2018

B

Principio attiva A
PARACETAMOLO 5.903
Anno inserimento RNF (ulimo anno potrebbe essere parziale) 4 _ Nr. S lazioni
2002 79 d 1m0}
2003 w
2004 5
2005 52 8007
2006 45
2007 130
2008 178 Clo|
2009 173
2010 334 =
2011 335 400
2012 547
2013 851
2014 a73 200 -
2015 740
2016 532
2017 599 0

T T T T T T T T T

2012 RS [ 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018
Totale 5.903 hd Anno inserimente RNF (ultimo anno potrebbe essere parziale)
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Elaborazione per PRINCIPIO ATTIVO
Segnalazioni relative al Principic attivo sopra indicato a partire dall'anne 2002

Principio attivo .
PARACETAMOLO 509

Sesso a ioni ioni Nr. Segnalazioni

Femming 362 60,4%
Maschi 233 38,9%
Non disponibile 4 0,7%
Totale 599 100,0%

Sesso
W Femmine MMaschi [ Non disponibile

Da 1 mese a23 mesi 14 2,3%

300
Da2a11anni 24 4,0%
Da 12 a 17 anni Ell 52% o5
Da 18 a 65 anni 343 57,3%
66 anni e pid 170 28,4% 100
Non disponibile 17 2,8%
Totale 599 100,0% .

Da 18 a 65 anni 66 anni e pil Da 12 a 17 anni Da2a11anni Non disponibile  Da 1mese a23 mesi
Fascia di eta
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Elaborazione per PRINCIPIO ATTIVO

Segnalazioni relative al Principio attivo sopra indicato a partire dall'anno 2002

Principio Attivo "

PARACETAMOLO 1.609

S0C - Descrizione apparato o organo interessato 4 |S50C-Abbre.. & @
Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo Cute 525 32,6% |4
Patologie gastrointestinali Gastro 348 21,6%
Patologie generali @ condizioni relative alla sede di somministrazione Genrl 148 9.2%
Patologie del sistema nenvoso Men 143 8,9%
Esami diagnostici Es. Diagn 73 45%
Disturbi psichiatrici Psich 60 3,7%
Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche Resp 60 37%
Patologie dell'occhio Occh 32 20%
Traumatismi, intessicazioni e complicazioni da procedura Traum 32 2,0% _
Patologie epatobiliari Epalo 30 1,9% )
Patologie vascolari Vasc 30 1,9%
Disturbi del sistema immunitario Immun 29 1.8%
Patologie dell'orecchio e del labirinto Orecc 26 1,6%
Patologie renali & urinarie Renal 16 1,0%
Patologie del sistema muscoloscheletrico & del tessuto i Musc 15 0,9%
Patologie cardiache Card 1 0,9%
Patologie del sistema emolinfopoietico Emo 1 0,7%
Disturbi del metabolismo e della nutrizione Metab § 0,4% )
Infezioni ed infestazioni Infez. ol 0,3% T T T T T
Patologie dell'apparato riproduttivo e della mammella Ripro 3 0,2% ol 100 a0 20 40 50

hd Numero ADR
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SEGNALI

Segnale: un’informazione proveniente da una o piu fonti,
osservazioni ed esperimenti compresi, che lascia supporre
I'esistenza di una nuova associazione potenzialmente causale, o di
un nuovo aspetto di un’associazione nota, tra un intervento e un
evento o una serie di eventi collegati, avversi o benefici, ritenuta

sufficientemente probabile da giustificare una verifica.

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 520/2012 DELLA COMMISSIONE
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Formazione/aggiornamento
Lineeguida, FAQ, corsi-seminari

Informazione costante sul portale

Rapporti OsMed: L'uso dei farmaci in Italia
Rapporto sulla sorveglianza postmarketing dei vaccini
in Italia
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e-mail: c.santuccio@aifa.gov.it

www.aifa.gov.it
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