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Dichiarazione di trasparenza/interessi™

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

Interessi nell'industria farmaceutica
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* Anna Rosa Marra, 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 degli esperti.
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Pietre miliari nazionali della FV

1975 = I'lItalia entra a far parte del programma del WHO
Programme for International Drug Monitoring
2001 = Nasce la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)
2003 = Individuazione Responsabili di farmacovigilanza
da parte delle strutture sanitarie, attribuzioni funzioni
2006 = Regioni si possono avvalere per le loro attivita

di Centri Regionali di farmacovigilanza; collegamento
della RNF ad Eudravigilance
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Cos’e la farmacovigilanza

WHO definition:
Insieme di attivita intraprese per raccogliere, archiviare,
Identificare, analizzare, valutare e informare sui rischi e benefici dei

medicinali, al fine di mantenere, modificare, sospendere o revocare

la loro autorizzazione all'immissione n commercio, o0 qualsiasi altra
azione regolatoria

Cilo si applica all'intero ciclo di vita di un medicinale sia allo stadio pre-
autorizzativo che a quello post-autorizzativo
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Perché la FARMACOVIGILANZA?
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Ricerca e
sviluppo
PRE
CLINICO

Ricerca CLINICA REGISTRAZIONE
e sviluppo registrativo

POST MAREKETING

Volontari sani : sicurezza,
effetti biologici, metabolismo,
Farmacocinetica

* PRESCRLZIIONME

* SEGMALAZLOME REAZLONL
AVVERSE

* FARMACOVIGILAMZA,

FARMACOSORVEGLIANZ A
* FARMACOEPIDEMIOLOSGIA
* STUDI DI MORTALITA'
PFOPOLAZIOMNE

sicurezza, affufﬂ biclogici,
mﬂnbuhsm farmacocineti

Campione piu ampio di
pazienti selezionati :
sicurezza ed efficacia

Studi nell’ animale : tossicita

cronica, effetti sulla riproduzione,
teratogenicita

-|'i.|:' -

anni
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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 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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Principall 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)

Il sistema nazionale di farmacovigilanza e gestito dallAIFA per lo
svolgimento delle funzioni di farmacovigilanza a livello nazionale e per
la partecipazione alle attivita di farmacovigilanza dell’'Unione europea.
Art 14 comma 1

AIFA sottopone il sistema di farmacovigilanza a verifiche regolari e
riferisce i risultati alla Commissione europea entro il 21 settembre 2015
e, in seqguito, ogni due anni. Art. 14 comma 2
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Organizzazione del sistema di farmacovigilanza

Aziende
Ospedaliere
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L'Agenzia Italiana del Farmaco

L'Agenzia Italiana del Farmaco e l'autorita nazionale competente
per l'attivita regolatoria dei farmaci in ltalia.

E' un Ente pubblico che opera in autonomia, trasparenza e
economicita, sotto la direzione del Ministero della Salute e la vigilanza
del Ministero della Salute e del Ministero dell’lEconomia.

Collabora con le Regioni, I'Istituto Superiore di Sanita, gli Istituti di
Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i
Medici e le Societa Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo.
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http://www.salute.gov.it/
http://www.salute.gov.it/
http://www.salute.gov.it/
http://www.salute.gov.it/
http://www.salute.gov.it/
http://www.tesoro.it/
http://www.tesoro.it/
http://www.tesoro.it/
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http://www.iss.it/
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Responsabilita dell’AIFA

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 EV

Monitorare e analizzare le segnalazioni in EV




Responsabilita dell’AIFA

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

Facilitare le segnalazioni dei pazienti offrendo loro formati di
segnalazione cartacel ed elettronici

Fornire al pubblico, tempestivamente, importanti informazioni di
FV

Aggiornare il proprio portale web e collegarlo al portale web
dellEMA
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Responsabilita dell’AIFA

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

Agire in maniera coordinata con gli altri SM, 'EMA 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 Union Procedure (Dir. 2001/83/EC Art 107
I-1), art. 31 etc...)
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AREA VIGILANZA POST-MARKETING

e partecipazione ai gruppi di lavoro della Commissione Europea e
del Consiglio dell’Unione Europea inerenti la farmacovigilanza;

e partecipazione ai processi di recepimento della normativa
comunitaria e al processi di normazione nazionale.

e L’Area si articola in quattro Uffici:
[Wfficio Farmacovigilanza
[Wfficio Gestione dei Segnali
[ fficio Misure di Gestione del Rischio
[Wfficio Informazione Scientifica




Al

Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Sistema Nazionale di Farmacovigilanza

Le Regioni, singolarmente o di intesa tra loro, collaborano con [AlFA
nellattivita di farmacovigilanza, per la realizzazione del programma di
farmacovigilanza attiva.....

Le Regioni provvedono alla diffusione delle informazioni al personale
sanitario ed alla formazione degli operatori nel campo della
farmacovigilanza...

Le Regioni collaborano inoltre a fornire dati sui consumi dei medicinall
mediante programmi di monitoraggio...

Laddove presenti i Centri Regionali di Farmacovigilanza operano in stretta
collaborazione con AIFA...Art 14 comma 4
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Obblighi a carico  delle strutture e degli
operatori sanitari e successivi adempimenti
dell’'AlIFA

Art. 22 - DM 30 aprile 2015

1. Le aziende sanitarie locali, le aziende ospedaliere, gli istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico pubblici e privati, i policlinici
universitari pubblici e privati e le altre analoghe strutture sanitarie
nominano una persona, con adeguata esperienza negli aspetti di
farmacovigilanza, responsabile della farmacovigilanza.
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Sistema Nazionale 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 296 del 2006 (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.
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Gestione dei fondi di farmacovigilanza

Art. 19 -DM 30 aprile 2015

1. Tutte le attivita di farmacovigilanza, funzionamento delle reti di
comunicazione e sorveglianza del mercato sono finanziate da fondi
pubblici in base alla normativa vigente, al fine di garantire
I'indipendenza dell'autorita medesima nello svolgimento della
predetta attivita.

2. Con decreto del Ministro della salute, adottato su proposta
dell’AIFA, possono essere applicate tariffe a carico dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercio per lo svolgimento delle
attivita di controllo di cui al comma 1 dalla medesima Agenzia
esercitate, in misura non inferiore ad un quinto delle tariffe applicate
dall'lEMA, per analoghe attivita.
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Conferenza Stato-Regioni
Accordo del 30 marzo 2017

Fondo disponibile da assegnare alle regioni: 30.547.503,56 euro.

Aree tematiche di interesse:

e Istituzione e rafforzamento dei Centri Regionali di
Farmacovigilanza (CRFV)

e Studio delle reazioni avverse ai farmaci (ADR)

e |Informazione e formazione

 Valutazione dell'uso dei farmaci e degli effetti delle terapie
farmacologiche nella pratica clinica usuale, sia in ambito
territoriale che ospedaliero.
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Responsabili di Farmacovigilanza

Art. 22- DM 30 aprile 2015

Obbligo di nominare un Responsabile di Farmacovigilanza in
ciascuna struttura sanitaria ospedaliera o territoriale, che deve
possedere adeguata esperienza.

Le strutture sanitarie private al fine di assolvere ai compiti di
farmacovigilanza fanno riferimento alla persona qualificata
responsabile della farmacovigilanza della azienda sanitaria locale
competente per territorio.
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Compiti dei RFV Locali
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/ Reglstrar3|/Ab|I|tarS| aIIa \
Rete Na2|onale di FV
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/,/ \ Gestire Ie\\
| Attivita di | | segnalazioni
. formazione dl sospette
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Responsabili di Farmacovigilanza

AIFA . Afttivita - Pillcle dalMonde . Concorsi  Bandi

Cittading Operatore

L ]
F
Forme » Afith & Sicurzza

Link par gli operatori

Carenze del medicinal

Cudisviglance

Canizo Infeemacions indipendente sul Farmace - FarmaciLing
Farmaci sMopost 8 mendormgnio

Liste & Trasparenca

Note AFA

Note infeemative imporant

Comurecat Stamga EMA

Cusarvatorio Narionale Sperimentazicos Cinica

Rete nazonas famacovighanza

Segnalazeni [EaZ0n avverse
Tracciatats ool lamaco

RCP medicinall auterzzal con Brocedura centrakzzata
DOCUMAD PROgREmmaticn Mecna Gonarak - AlFA

Antivita j |
» Registiazions
“  Sicurezro
» Athyalitd
L& puova legisiariong oi farmacowgianza
Rte Nazionale & Farmacovigitanza
Segnalacione delle reazion! avvense
* Pharmacovigiance Risk Azsessment Comminea (FRAC)
Risccomandarion del PRAC i 3agrel o Scurerzs
| Segnak & Farmacovigilanss
Responsabil di farmaccvigianza
* Responsabil regionad

Modulistica @ Lines Guida OpenData  Mews  BancaDatiFarmaci  Farmaci-line

Azienda 6

Responsabili di farmacovigilanza

In questa Sazione iod | riferimant Fs he, nel ambitn dela Rele K

Servizi online

farmaci garantanda 13 sieurarea el modicnal in COMMCo
L'accesso, consuitabile per regionl, & aggiomato a 05112013,
E* possitae i it Eoegaanali it & aprie 2017

Elenco det responsabd & farmacovipianza (agglomalo ol § apeile 2017).

+ File POF
+ Flle CSV rlasciato con bcenza CC-8Y  (Limtl al nutkzzo of 0all pevsonall)

FUCHEA o Tt CHCCANKG0 QU

Responsabili di farmacovigilanza

Responsabili regionali di farmacovigilanza

»Abruzzo

+Basilicata
+Calabria
»Campania

» Emilia Romagna
+Friuli Venezia Giulia
»Lazio

+Liguria

+Lombardia
»Marche

»Molise

+Piemonte

+Puglia

»Sardegna

+Sicilia

+Toscana

» Trentino Alto Adige
+Umbria

+Valle d'Aosta
»Veneto

onarans nalle Sherse Feniani B3NS bar 33SiCrars [ continuo maniorannio Sele SBonalarion dells 1Eazicni BvVerse &
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Responsabili di Farmacovigilanza

 Registrati alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

» Verifica delle schede

 Inserimento, follow-up

* Tramite con Azienda

e Iniziative di sensibilizzazione sulla farmacovigilanza rivolte agli
operatori sanitari e ai cittadini

AlFA

CRFV

esp FV

MAH
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Segnalazioni spontanee

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 i medicinali bioloqici

Rispetto della privacy

Decessi
relazione clinica dettagliata entro sette giorni solari

Art.22 comma 7
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Segnalazione Reazioni Avverse

AIFA . Afttivita -~ Pillole dal Mondo -
Cittadino ® Operatore
a
Herne » Attivith » Sicurezza
Link per gli operatori .

> Carenze dei medicina

5 Eudravigilance

5 Cantre Infrmazione Indipendente sul Fammace - FarmasiLine
> Farmaci sattoposti 2 monitaraggio
3 Liste di Trasparenza

3 Note AIFA

3 Nots informative important
3 Comunicati Stsmpa EMA

5 0 o Nazionale Spar ione 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

v ow v o

Consumi = spesa famacautica

Concorsi Bandi

Modulistica e Linee Guida ~ Open Data News  Banca Dati Farmaci

Area stampa

Segnalazioni reazioni avverse

Le segnalazioni spontanes di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse Drug Reaclion in inglese) cosfituiscono un‘importante fonte di
informazioni per le attivitd di farmacovigilanza, in quanto consentono di rlevars potenziali segnali di allarme relativi slleso dei medicinali cosi da
renderli pill sicur, 3 beneficio di twtt i pazienti.

Ls normativa eurnpea sulla farmacovigianza richisde a tutti gli oparstori sanitari @ i cittadini di segnalare qualsiasi sospetta reazione awversa
{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 di tempo entro cui gl operatodi sanitari sono tenuti ad effetiuare |a 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 segnalazions spontanea di sozpetta reazione avversa seconds una dalle seguent modalitd:

sul sito vewnevigi it seguendo la procedura guidata
i (AIC) del che si s0spetia 3bbia causato |a reszione avversa, Sard
igilanza della struttura di appartenenza del sepnalatare.

al Tieolare dell’ i ione 3l i in G
cura di questultima inolérarla al Responsabile di farma,

Le schede per Operatore Sanitario e Cittadino sono disponil i 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 & inviata via e-mail o fax ai recapiti dei Responsabili di Farmaco:
pagina.

Tutte 2 caraces o i nella Rete Nazionale di
banca dafi ewropea di raccolta delle ADR coordinata dall'Agenzia Europea dei Medi MA), e a Vigibase |, la banca dati
dellCrganizzazione Mondiale della Sanits (OMS) di raccolta delle reazioni avverse da farmaco. gestita dall'Uppsala Monitoring Centre  (con
sede a Uppsala, in Svezia).

La sospetia i
i dispositivi medici. Di seguite =i rimanda ai siti delle Istituzioni competenti e alle relative schede:

ifanza, disponibili slla seguents

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 &

europea sulla delle sospette reazioni avverse

Data aggomamenta: marza 2017

Farmaci-ine  Intranet

eIl AIFA connessa a EudraVigilance | la

1 pud essere segnalats anche a seguite di assunzione di prodotti 3 base di piants officinali = integratori alimentari &

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
ica)

Link correlati a

* v vigifsrmaca.it
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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
iIn  Commercio, Incluso overdose, misuso, abuso ed errore

terapeutico;
-esposizione professionale.
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Segnalazioni Spontanee, da studi osservazionali, da
registri, da progetti di FV

e Tutte 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

e Nella RNF non devono essere inserite segnalazioni provenienti da
sperimentazioni cliniche di tipo interventistico
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Il flusso delle segnalazioni

OptionA ~ RespPhv  7days % |— CRRV
‘ - 4 Region
9 Option B oif . ]
Sl > WWW.VIgHarmaco. | National PhV Network
Reporter: RE-ROUTING Every da
Within 36h Ve EY
or 2 days
Option C 15/90 days cLdra nda: .nf.M.\
> > | dWigiia 'E‘_. ut&%?rl;‘lg

h



http://www.vigifarmaco.it/

Eudravigilance

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 w 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

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
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 4

Le informazioni 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
lore uso non & 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.

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACOD
Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute




A7

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Eudravigilance

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
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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’es3
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Segnalazione Reazioni Avverse

. Inviando la scheda al Responsabile locale di FV

‘ Online su Vigifarmaco

. Inviando la scheda al Titolare AIC
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Scheda di segnalazione per il cittadino
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Per i vaccini:
numero di
dose,

ora e sito
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& c ‘ @ www.agenziafarmaco.govw.it/content/farmacovigilanza

Sezione Farmacovigilanza sito AIFA

Sremsice «Siallrmer el Fespsnere

AIFA . Attivita ~ PilloledalMondo ~ Concorsi  Bandi Accesso RNF
Cittadino ; Operatore Slstema RAM

Home = Attivita

F

Link per gli operatori -
Carenze e indisponibilta c
Centro Informazione Indipendente sul Farmaco - FarmaciLine Ir

Liste di Trasparenza

Note AIFA

Note nformative important Sistema di accesso online ai dati

Comunicati Stampa EMA L - - - - - -
Osservatorio Nazionale Sperimentazione Clinica | de“e Segna|a2|0nl dl 505pette reazioni avverse reglsu’ate
Ralo paiotele fanusenvglanra nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

>
>
>
> Come segnalare una sospelia reazione avversa
>
>
>

>
>
> Farmaci sottoposti 8 menitoraggio
>
>
>

L
Tracciabilita del farmaco .
RCP medicinali autorizzati con procedura centralizzata c

Documento programmatico Medicina Generale - AIFA
Selezione per:

Attivita l I

> Registrazione

~ Farmacovigilanza
- Attualit Medicinale Principio Attivo
= La legislazione di farmacovigilanza
= Rele Nazionale di Farmacovigilanza

Online i dati sulle segnalazioni di sospette reazioni avverse registrate nella
RNF (sistema RAM)
Come segnalare una sospetia reazione avversa

= Responsabili di farmacovigilanza

= La vaccinovigilanza

= Fondi Regionali di Farmacovigilanza

= Pharmacovigilance Risk Assessment Commitiee (PRAC)

= Implementazione delle raccomandazioni del PRAC sui segnali di
farmacovigilanza

= Periodic Safety Update Report (PSUR)

= Misure di minimizzazione del rischio
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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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Segnalazioni da cittadini

— Regolamento (CE) n. 1235/2010 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15
Dicembre 2010

Articolo 25: '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).

Articolo 15 comma 1 lettera d): 'AIFA facilita le segnalazioni dei
pazienti offrendo loro formati alternativi di segnalazione oltre a quelli
in formato elettronico
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Segnalazione attraverso il web

- \"1
' i”[ 2 giorni
Ji 36 ore

Segnalatore

>

Piattaforma
Vigifarmaco

_/_ Responsabile d

Farmacovigilanza

validazione
799
8
AR
> lete Nazionale di Farmacovigilanza
e ——
XML =

Art. 22 comma 5
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Vigifarmaco (https://www.vigifarmaco.it/)

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.

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 .

.‘:.fflt-/f’

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/

Registrazione

Dati anagrafici
Nome #
Cognome #*

Codice fiscale #*

Dati personali

Regione della ASL di
appartenenza #*

ASL di appartenenza

Telefono

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 ).

Selezionare una regione...

Selezionare una struttura sanitaria...

Vigifarmaco
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Ruolo
Guida alla compilazione
Ruolo ¥
| campi contrassegnati con
I I'asterisco { .- ) sono obbligatorr. @ Cittadino () Operatore
Voglio segnalare i sanitario
disturbiche io o i Voglio segnalare i
Chi puc‘> iscriversi ? miei conoscenti disturbi che o o
abbiamo avuto in miei pazienti
- Cittadini e operaiori sanitari per seguito abbiamo avulo in
inviare pill velocemente le all'assunzione di seguito
segnalazioni di reazioni avverse da medicinali. all'assunzione di
farm medicinali
Responsabili di farmacovigilanza
per gestire le segnalazioni di
reazioni avverse da farmaci della
propria struttura sanitaria
(ASL/AO/IRCSS/etc.) Attenzione ! Se sei un responsabile di farmacovigilanza o un collaboratore o un
Personale dei centri regionali di responsabile di un Centro Regionale di Farmacovigilanza devi registrati come
farmacovigilanza per gestire le operatore sanitario. Potrai poi far riconoscere all'applicazione il tuo ruolo specifico
segnalazioni di reazioni avverse da dalla pagina del tuo profilo

farmaci della propria regione, per la
raccolta di dati relativi a studi clinici,
per il monitoraggio e il tracciamento
dei segnali farmaco-reazione.
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La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

= = 7 ,_/’ 7 ; \ ] \ = T

La RNF € un NETWORK che collega 1372 utenti.
E’ attiva dal Novembre 2001.
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Soggetti registrati nella Rete di Farmacovigilanza

Registrazione alla rete di Farmacovigilanza

MNon

.
.

. Abilitati Abilitati  votale
: Regioni 21 0 21

! AS.L. 161 0 161
: Aziende Ospedaliere 105 0 105
: LR.C.C.S. 51 0 51

' Aziende Farmaceutiche 993 14 1007
; Medici 1 0 1

' Centri Regionali 20 0 20

: Istituto Superiore di Sanita 2 0 2

: Forze Armate 2 0 2

: Polizia di Stato 2 0 2

: Totale 1358 14 1372
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La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Gestione Schede Dati di Sintesi

Inserimento Segnalazioni per Fonte
Aggiornamento
I Annullamento

Singola Scheda

Lista Schede Segnalazioni per

Monitoraggio Attivita Anno/Regione
. Verifica § Monitoraggio Registrazioni . Segnalazioni per SOC/ART
P rOfI | O Controlle Duplicati Monitoraggio Gravita Segnalazioni per Sesso/Eta
Controllo ADR Richiesta Segnalazioni per anno Segnalazioni per ATC
Controllo ADR Verifica Esito inserimento Segnalazioni per PA/SM
Inserimento tramite XML Osservazioni sul caso Segnalazioni per Anno/Eta
U te nte Schede con Osservazioni
Modifiche sulla Scheda

Elenco Modifiche

AI FA = S5 L e Monitoraggio Intensivo Waorkshop Marzo 2002

Manitoragaio:Principi Athivi Ricerca Schede Cancellate @ Corso Autoapprendimento
Manitoragaia PA per-Gravita Schede Medico . 1 Workshop Ottobre 2006
Totale Segnalazioni Corso Autoapprendimento

(Pandemia)
T Manuali ATFA
P Ricerca Cioms Corso Centri Rﬁg‘\lo_nali 2012

Rubrica Ricerca Eudravigilance Guida |_’~ESD0ﬂ53bI|I FV -
Modifica Dati Personali g Report EMEA F{_ahbra_lq 2015
Dizionari “SN Report OMS Diapositive Corso
Richiesta Elaborazione Responsabili FV - Giugno
Report Elaborazione Farmacovigilanza Attiva 2013

Documentazione MedDRA

o i PsoR |
Inserimento

Aggiornamento

Visualizzazione Integrazione

Cancellazione

Scadenzario

Ricezione

Lista Scadenze non Rispettate

Gestione delle richieste

Casi di Letteratura

Inserimento
Aggiornamento
Annullamento
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La Rete Nazionale di Farmacovigilanza

[ Inserimento
Aggiornamento
Annullamento

L Controllo duplicati

e (Gestione Schede-

. . _ [ Singola scheda
e Visualizzazione ! ista Schede

Fonte
Anno/regione
S0C

 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:

. . t
AIFA - Patrizia Felicetti >Gestione Schede>Inserimento: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 B3
=B &3
E9 B3
=B &
[ W]

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 Farmacovigilanza:
visualizzazione lista schede

Ricerca Segnalazioni ] AT CENTHG LT
! pe Lty S r VINETO MO GRAVE WUZ‘W‘. PTIALIFTA  Ermema, Rpepreis, lpocoe,
: S 1 r ) -N-avARRD Da 131/1077014 Morbelo. anioarne
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Andamento segnalazioni in RNF
(letteratura esclusa)
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Chi segnala di piu?

2017

Medici 66%

Farmacisti 9%
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E in Europa?

Dalle segnalazioni inviate a Vigibase, database WHO (01/2009-03/2017)
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Da dove emerge un segnale?

» Pubblicazioni scientifiche (case report, case series, ecc.)
e Clinical trial (fase 1V)

» Segnalazione spontanea

* Risk Management Plan

o Studi di farmacoepidemiologia

» Data mining su banche dati




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
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Identificazione del segnale

LAIFA per lattivita di identificazione del segnale e per lo sviluppo di

azioni mirate al monitoraggio della sicurezza dei medicinall...... S/
avvale della collaborazione deri Centri regionali di FV (CRFV) in
accordo con le linee guida di cur allart. 15 comma 2

Art. 31 comma 2

Riunioni periodiche Analisi del Segnale per Farmaci e Vaccini
-AlFA, Regioni, ISS, Ministero, Prevenzione (vaccini)
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Due processi di signal management

v' Per tutti i principi attivi e vaccini v" Solo su alcuni principi attivi
v Semestralmente v Ogni 15 gg/ 30 gg/3 mesi/6
mesi

Sul dati nazionali Sui dati internazionali

(Rete Nazionale di FV) (Eudravigilance)

(O

SRl PRAC: Pharmacovigilance Risk

SN Rl A\ssessment Committee

x »
X oy ¥
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European signal process

PRAC Rapp,
EMA, MSs, MAHs Lead MS PRAC

30 days 30/60 days

) . S Analysis & _ Recommendation
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Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC)

Comitato dellEMA che si occupa
di salute pubblica

Adotta decisioni riguardanti la
farmacovigilanza usando
strumenti legislativi per la
protezione della salute pubblica
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Mandato del PRAC
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Che raccomandazioni adotta il PRAC?
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e Segnali di sicurezza del farmaci- valutazione dei segnali e
raccomandazioni per azioni successive

e Azioni regolatorie su problematiche riguardanti il rapporto
Beneficio/Rischio- PSURs-referrals

e Farmacovigilanza proattiva- raccomandazioni su Piani di gestione
del rischio- studi post-autorizzativi

o Attivita riguardanti la trasparenza e la comunicazione
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Chi riceve le decisioni del PRAC?
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CONTATTI

t 06.59784077

e ar.marra@aifa.gov.it

w_http://www.agenziafarmaco.gov.it
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