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Principali riferimenti normativi 

Europei  
• Regolamento 1235/2010/EU (02 luglio 2012) 
• Direttiva 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 a farmaci e 
vaccini 
• Dlvo 219/2006 - codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano  
• Decreto Ministeriale del 30 aprile 2015 che recepisce le direttive 
europee sulla Farmacovigilanza 



 
Il sistema nazionale di farmacovigilanza è gestito dall’AIFA per lo 
svolgimento delle funzioni di farmacovigilanza a livello nazionale e 
per la partecipazione alle attività di farmacovigilanza dell'Unione 
europea.  

DM 30 aprile 2015 - Art 14 comma 1  
 

Sistema nazionale di farmacovigilanza  
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                          Art 14 comma 1  
 
 
Il sistema nazionale di farmacovigilanza è utilizzato per 
raccogliere informazioni sui rischi dei medicinali in relazione 
alla salute dei pazienti o alla salute pubblica.     
 
 
 
 
 
          
 
 

 
 
 
 
 
 

Decreto 30 aprile 2015  
(GU n. 143 del 23 giugno 2015)  



 
 
 
 
I medici, gli altri operatori sanitari e i pazienti trasmettono, tramite 
le apposite schede e secondo le modalità indicate dall’AlFA, le 
segnalazioni di sospette reazioni avverse o alla persona qualificata 
responsabile della farmacovigilanza della struttura sanitaria di 
appartenenza o direttamente alla rete nazionale di farmacovigilanza 
attraverso il portale web dell'AlFA.   
 
      
 
 
 
 
 
 
 

Obblighi a carico delle strutture e degli 
operatori sanitari e successivi adempimenti 

dell’AIFA 
  

DM 30 aprile 2015 Art 22 comma 5  



• Raccogliere informazioni sui rischi dei medicinali dei pazienti,  registrare 
tutte le sospette ADR che si verificano nel proprio territorio;  
 

• Facilitare la registrazione delle sospette ADR; 
 

• Trasmettere le segnalazioni di sospette ADR, per via elettronica, alla 
banca dati europea Eudravigilance; 
 

• Monitorare e analizzare le segnalazioni  
nella banca dati europea Eudravigilance; 
 
• Incoraggiare pazienti, medici, farmacisti ed altri  
 sanitari a segnalare le sospette ADR; 
 

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

Responsabilità dell’AIFA 
(Raccolta delle informazioni di sicurezza)  

  
 
  



 

Responsabilità dell’AIFA 
(Comunicazione delle informazioni di sicurezza)  

 
•Fornire al pubblico, tempestivamente, importanti informazioni di FV  
 

•Aggiornare il proprio portale web e collegarlo al portale web dell’EMA 
 

•Informare/Rispondere su questioni di FV gli/a altri SM, l’EMA e la CE  
 

• Agire in maniera coordinata con gli altri SM,  
e la CE al fine di concordare un messaggio comune  
sulle questioni di FV e la relativa tempistica  
di pubblicazione  
 

• Partecipare al Decision-making process 
  (Valutazione unica degli PSUR, RMP, Urgent  
Procedure Dir. 2001/83/EC Art 107 i-l, art. 31 etc…) 
 



La reazione avversa è la risposta ad un prodotto medicinale nociva 
e non voluta, derivante da:  
 
 -uso del farmaco nei termini dell’ Autorizzazione 
 all’Immissione in Commercio;  
 
 -uso del farmaco fuori dei termini dell’Autorizzazione 
 all’Immissione in Commercio, overdose, misuso, abuso ed 
 errore, incluso errore terapeutico;  
 
 -esposizione professionale.  

Definizione di reazione avversa 
(ADR) 



La segnalazione di ADR 

 
- ruolo chiave per le attività di farmacovigilanza;  

 
- fa sorgere il sospetto di una possibile associazione causale tra farmaco e 

reazione avversa. Ai fini della segnalazione non è necessario essere “certi” 
della correlazione farmaco-ADR, ma è sufficiente il sospetto che i due 
eventi siano associati. Successivamente, il segnale emerso può essere 
indagato e verificato in modo formale attraverso studi epidemiologici; 
 

- consente di rilevare potenziali segnali di allarme relativi all’uso dei farmaci 
nel post-marketing. 
 



Segnalazione Reazioni Avverse 

Testo compreso tra i 16 e i 24 



 
 Inviando la scheda al Responsabile locale di FV 

 
 

 Online su Vigifarmaco  
 
 
 Inviando la scheda al Titolare AIC  
 

Segnalazione Reazioni Avverse 



 
I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a:  
 
- segnalare tempestivamente, e comunque entro 2 giorni, le 
sospette reazioni avverse a farmaci; 
 
- segnalare entro 36 ore, le sospette reazioni avverse a prodotti 
biologici.  
 
 
 

DM 30 aprile 2015 - Art. 22 comma 2 e 3 

Tempistiche di segnalazione 





La Rete Nazionale di Farmacovigilanza 
 
 
 
 
 
 
 
La RNF è un network, attivo da Novembre 2001, che collega tra loro l’AIFA 
ed i responsabili di FV delle Regioni, delle strutture sanitarie - ASL, AO, 
IRCCS, i referenti dei Centri Regionali di Farmacovigilanza e delle Aziende 
Farmaceutiche. 
È il sistema per la raccolta, la gestione e l’analisi delle segnalazioni di 
sospette reazioni avverse. La RNF è collegata con la banca dati europea 
Eudravigilance. 



Il flusso delle segnalazioni 

Testo compreso tra i 16 e i 24 

MAH 

DOWNLOAD 



La Rete Nazionale di Farmacovigilanza 

 
• Tutte le seguenti segnalazioni italiane di sospette reazioni avverse devono 
essere gestite tramite la RNF: 
 

- Segnalazioni spontanee 
- Segnalazioni da studi di tipo non interventistico (osservazionali)  
- Segnalazioni da registri  
- Segnalazioni da progetti di FV 
- Segnalazioni da uso compassionevole e usi speciali 

 
 
• Nella RNF non sono inserite segnalazioni provenienti da sperimentazioni 
cliniche di tipo interventistico.  
 



Andamento segnalazioni in RNF  
(letteratura esclusa) 
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Distribuzione segnalazioni in RNF  
antivirali HIV 

* Sono escluse le segnalazioni provenienti dalla letteratura 



Vigifarmaco (https://www.vigifarmaco.it/) 
 

       
     
Permette la segnalazione on-
line delle ADR anche da 
parte dei pazienti. 
 

https://www.vigifarmaco.it/


Sistema RAM  
 

Il sistema RAM 
(report Reazioni 
Avverse dei 
Medicinali) 
consente di 
accedere ai dati 
relativi alle 
segnalazioni 
registrate a partire 
dal 2002, 
organizzati per 
anno di inserimento 
nella RNF e 
aggiornati con 
cadenza trimestrale. 



Estrazione per anno 

Testo compreso tra i 16 e i 24 



Estrazione per gravità 



Estrazione per sesso/età 



Estrazione per Apparato o organo interessato (SOC) 



Transparency - Publication of data on ADRs  
 

http://www.adrreports.eu/it/i
ndex.html 



 
• l’identificazione di nuove o rare reazioni avverse 
 
• l’identificazione di cambiamenti di frequenza di reazioni 

note  
 

• l’identificazione di fattori di rischio per l’insorgenza di 
specifiche reazioni 

 
• il riconoscimento di associazioni causali  

 
• la quantificazione dei rischi  

 
• l’adozione di misure di minimizzazione dei rischi 

Obiettivi della sorveglianza post-marketing  



Segnali di rischio dalla sorveglianza post-
marketing 

  
In EU sono svolte attività condivise di analisi e gestione del segnale 
per determinare se dalla segnalazione spontanea, dalla sorveglianza 
attiva, da studi, dalla letteratura scientifica o  da altre fonti di 
informazione, emergono nuovi rischi associati ad un principio attivo o 
ad un prodotto medicinale o se vi sono modifiche dei rischi già noti.  
                                            
                                 

GVP Mod. IX:  In the European Union, the signal 
management process concerns  all stakeholders 
involved in the safety monitoring of medicinal 
products including……… 

Patients 
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Recommendation  
Having considered the available evidence, including data from EudraVigilance 
and the literature, the response from the MAH for Norvir and Kaletra and the 
advice from the Pharmacokinetics Working Party, the PRAC has concluded that 
an interaction between levothyroxine and ritonavir cannot be ruled out based on 
spontaneous reports and should therefore be reflected in the product 
information of all ritonavir- and levothyroxine-containing medicinal products.  
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
  

Comunicazioni di sicurezza 

 
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.  

GVP Module XV – Safety communication 



 

• Note Informative Importanti (Direct Healthcare Professional 
Communication DHPC), dirette a operatori 
sanitari coinvolti nella prescrizione/ 
dispensazione/gestione del medicinale  
 

•Documenti in “lay language” e  
documenti di Domande e Risposte 
 
•Comunicati stampa, diretti ai media 
 

•Bollettini e Newsletter  
 

•Comunicazioni tra le autorità: le Lines To Take 

Strumenti 



Comunicato Stampa  





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

•No elementi promozionali, anche non espliciti; 
 

•Richiedono valutazione e autorizzazione da parte dell’AIFA. 



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. 

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  

GVP Module XVI – Risk minimisation measures: selection of tools and 
effectiveness indicators  



Materiali Educazionali 
(misura addizionale di minimizzazione del rischio) 

 

Vantaggi 
 
•  Speciale attenzione ai messaggi 
chiave 
•  Informazioni più accessibili di quelle 
riportate nel RCP/FI, grazie a immagini 
e lay-out  più 
•  Spesso sono sotto forma di check list 
•  Forniscono informazioni dettagliate 
su come somministrare il medicinale 

 Svantaggi  
 
•Possono mascherare messaggi 
promozionali 
•Possono contenere ripetizioni 
•Possono comunque non contenere 
informazioni importanti 
•Alcuni fascicoli possono risultare 
particolarmente voluminosi 
 



Gestione del rischio relativo alle reazioni 
di ipersensibilità da ABACAVIR 



CONTATTI  
t 06.59784364  
e l.tartaglia@aifa.gov.it  
w http://www.agenziafarmaco.gov.it 

 Grazie per l’attenzione  
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