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AREA DEL FARMACO

PREMESSA

Il 20 giugno 2022 ¢ entrata in vigore la nuova Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dove sono state
rinnovate le modalita di segnalazione on-line delle reazioni avverse. E’ stato adottato un nuovo formato
standard internazionale per la raccolta dei dati sulle reazioni avverse.

La RNF é preposta alla raccolta, gestione e analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci
(ADR). Si é verificato nell’anno in corso un completo rinnovamento della RNF, con introduzione di
funzioni avanzate per la gestione e I’analisi delle ADR volte a garantire una sempre pil accurata
valutazione del profilo di sicurezza dei medicinali.

Il nuovo formato standard internazionale per la segnalazione delle sospette ADR viene utilizzato in tutti i
Paesi UE per gestire il flusso di segnalazioni di ADR da e verso il sistema europeo di FV Eudravigilance,
con cui la RNF ¢ strettamente collegata.

Anche la nuova modalita di segnalazione online dal portale di AIFA é conforme al nuovo formato standard
internazionale ed é stata adeguata alle specifiche funzionalita sviluppate all’interno della nuova

piattaforma.

1) CAMPO DI APPLICAZIONE
Questa procedura si applica alla segnalazione di tutte le sospette reazioni avverse, gravi, non gravi, attese e
inattese, di cui vengano a conoscenza medici, operatori sanitari e cittadini relativamente a: farmaci, vaccini,

prodotti a base di piante officinali e integratori alimentari.

2) SCOPO

Obiettivo della procedura e descrivere la serie di attivita finalizzate alla valutazione continua di tutte le
informazioni relative alla sicurezza dei farmaci, dei prodotti a base di piante officinali e degli integratori
alimentari in commercio ed assicurare, per i suddetti prodotti, un rapporto rischio/beneficio favorevole per

la popolazione.
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3) NORMATIVA DI RIFERIMENTO

e Decreto Ministeriale 30/04/2015 (G.U. 23.6.2015, n. 143) “Procedure operative e soluzioni tecniche
per un’efficace azione di farmacovigilanza adottate ai sensi del comma 344 dell’articolo 1 della
legge 24 dicembre 2012, n. 228 (Legge di stabilita 2013)”;

e Regolamento UE 1235/2010, del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicembre 2010 su
modifica del Regolamento UE 726/2010 che istituisce procedure comunitarie per 1’autorizzazione e
la vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce 1’Agenzia Europea per i
Medicinali (EMA); e il Regolamento CE 1394/2007 relativo ai medicinali per terapie avanzate (data
di efficacia: 2 luglio 2012);

e Direttiva EU 2010/84, del Parlamento europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2010, che modifica
la Direttiva CE 2001/83 recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano
(termine per entrata in vigore 21 luglio 2012);

e Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 - Titolo IX FARMACOVIGILANZA - Artt. 129-134:
Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa a un codice

comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE.

4) DEFINIZIONI

Farmacovigilanza: € I’insieme delle attivita finalizzate all'identificazione, valutazione, comprensione ¢
prevenzione degli effetti avversi o di qualsiasi altro problema correlato all'uso dei medicinali, al fine
di assicurare un rapporto beneficio/rischio favorevole per la popolazione.

Farmaco: una sostanza o un’associazione di sostanze attive impiegate per curare o prevenire le malattie.

E composto da un elemento, il principio attivo, da cui dipende I’azione curativa vera e propria, ¢ da uno o
piu “materiali” privi di attivita terapeutica, gli eccipienti, che possono avere la funzione di proteggere il
principio attivo da altre sostanze chimiche, facilitarne ’assorbimento da parte dell’organismo oppure

mascherare eventuali odori o sapori sgradevoli del farmaco stesso.
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Reazione avversa da farmaco (ADR): effetto nocivo ¢ non voluto conseguente all’uso di un medicinale
conformemente alle indicazioni contenute nell’ Autorizzazione all’immissione in commercio (AIC), agli
errori terapeutici, agli usi non conformi alle indicazioni contenute nella AIC inclusi sovradosaggio, uso
improprio, abuso del medicinale, nonché associato all’esposizione per motivi professionali.

Reazione avversa grave: qualsiasi reazione che provoca la morte di un individuo, ne mette in pericolo la
vita, ne richiede o prolunga 1’ospedalizzazione, provoca disabilita permanente, provoca danni al prodotto
del concepimento, o altra condizione clinicamente rilevante.

Reazione inattesa: reazione la cui natura, gravita o conseguenza non e coerente con il riassunto delle
caratteristiche del prodotto.

Rete Nazionale di Farmacovigilanza: attivata dal 5 novembre 2001, ad accesso riservato tramite
password personale, collega attraverso internet i responsabili della FV delle AO, ASL, IRCCS, Aziende
Farmaceutiche e Regioni.

5) MODALITA OPERATIVE E NUOVA RETE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA

VIGILANZA SU FARMACI

A partire dal 20 giugno 2022 ¢ stata attivata la Nuova Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF).

La nuova RNF rappresenta il sistema con cui in Italia sono raccolte, gestite e analizzate le segnalazioni di
sospette reazioni avverse a farmaci (ADR) ed é caratterizzata da funzioni avanzate per la gestione e
I’analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse in modo da garantire una sempre piu accurata
valutazione del profilo di sicurezza dei medicinali.

A decorrere dalla stessa data e divenuta operativa anche la nuova modalita di segnalazione on-line,
accessibile direttamente dal portale AIFA tramite il sito hiips://servizionline.aifa.gov.it. L’accesso da
operatore sanitario o da cittadino si effettua, a seconda del tipo di segnalatore, cliccando su “Sono un
operatore sanitario” o “Sono un cittadino”. Questa nuova modalita, conforme al nuovo formato standard

internazionale sostituisce la piattaforma “Vigifarmaco”, non piu operativa dall’8 giugno 2022.
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Tra le novita introdotte é stato realizzato un nuovo formato standard internazionale per la segnalazione
delle sospette reazioni avverse ai medicinali, che, a partire dal 30 giugno 2022, viene utilizzato in tutti i
Paesi dell’Unione Europea per inviare e ricevere segnalazioni di sospette reazioni avverse da e verso il
sistema Eudravigilance (banca dati Europea delle sospette reazioni avverse ai medicinali), con cui la RNF
e strettamente collegata.

Il passaggio alla nuova Rete ha comportato la sostituzione di alcuni applicativi precedentemente in uso con
specifiche funzionalita sviluppate all’interno della nuova piattaforma.

Ad oggi quindi, le modalita di invio della scheda di segnalazione sono:

-compilazione della “scheda di segnalazione elettronica” reperibile nella sezione “Moduli segnalazione
reazione avversa” sul sito dell’ AIFA sia per gli operatori sanitari che per i cittadini. Una volta compilata, la
scheda puo essere salvata ed inviata tramite e-mail al RFV locale (non € piu necessaria la firma) o in
alternativa puo essere stampata, firmata e trasmessa tramite fax;

-trasmissione telematica accedendo al sito hiips://servizionline.aifa.gov.it, per operatori sanitari o per

cittadini; in tal modo, compilando il formato dedicato, si trasmette online la segnalazione direttamente al
RFV senza necessita di inoltro tramite e-mail o fax. Sara infatti la piattaforma a provvedere all’invio della
segnalazione al RFV di competenza.

Una volta ricevuta la segnalazione il RFV:

-verifica la congruita, la completezza dei dati e la correttezza formale della compilazione della scheda;

nel caso di un’informazione incompleta, contatta il segnalatore per acquisire i dati mancanti e approfondire
il caso descritto;

-in caso di schede cartacee o elettroniche, inserisce manualmente la scheda di segnalazione in RNF di
AIFA, prendendo nota sulla scheda nel “campo” riservato del codice numerico attribuito dal sistema alla
segnalazione;

-in caso di ricezione della scheda online (in altri termini, quelle pervenute tramite il portale AIFA che ha

sostituito Vigifarmaco) dopo averla controllata e validata, la invia direttamente alla RNF;
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-invia al segnalatore una notifica scritta recante il codice di conferma dell’avvenuto inserimento della
segnalazione nella RNF per informarlo dell’espletamento delle attivita dovute; in presenza di reazioni gravi
o fatali, il RFV contatta il segnalatore per acquisire ulteriori informazioni in caso di dati mancanti o
insufficienti ma necessari e, in caso di decesso, una relazione clinica sul caso segnalato al fine di delineare
un profilo piu dettagliato della segnalazione ricevuta;

- collabora ad approfondire le richieste di follow-up provenienti dalle Aziende Farmaceutiche, dal Centro
Regionale di FV e da AIFA, contattando il segnalatore.

VIGILANZA SU PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI E INTEGRATORI
ALIMENTARI

Pur non essendo di competenza “diretta” del RFV si fa cenno in questa sezione alla procedura da adottare
in caso di segnalazioni di sospette reazioni avverse da prodotti a base di piante officinali e integratori
alimentari. Operatori sanitari e cittadini possono segnalare tutte le sospette reazioni avverse gravi e non,

attese e inattese, dovute a prodotti a base di piante officinali e integratori alimentari, attraverso due vie:
- compilazione dell’apposita “scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a prodotti a base di
piante officinali e integratori alimentari” predisposta dall'lstituto Superiore di Sanita e disponibile

sul sito www.epicentro.iss.it.

Una volta compilata, la scheda va inviata tramite fax (0649904248) al Centro Nazionale di Epidemiologia,
Sorveglianza e Promozione della Salute dell'lSS.

In caso di impossibilita la scheda puo essere inviata al RFV locale che provvedera al suo inoltro all’ISS.

Dal 12 dicembre 2018, é attivo il sito www.vigierbe.it dove e possibile inviare la segnalazione di
sospette reazioni avverse che si verificano dopo 1’assunzione di:

« integratori alimentari

e prodotti erboristici

e preparazioni magistrali (per esempio a base di cannabis per uso medico)
« medicinali omeopatici (non registrati come medicinali)

« altri prodotti di origine naturale.
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6) REFERENTI
Dott.ssa Giovanna Lembo, Responsabile FV e UOSD Vigilanza Farmacie e Parafarmacie - Piazza S. Maria
della Pieta, 5, Pad. XIII, 00135 Roma; tel. 06/3386442 - cell. 320-4267337— fax 06/68352901, e-mail:

giovanna.lembo@ aslromal.it

Dott.ssa Krizia Vacca, Farmacista consulente per la Farmacovigilanza — Piazza S. Maria della Pieta, 5, Pad.
xin, 00135 Roma; tel. 06/68357376, e-mail: krizia.vacca@aslromal.it

7) DEFINIZIONI

ADF: Area del Farmaco

ADR o0 RAF: reazione avversa a farmaco (adverse drug reaction)
ASL: Aziende Sanitarie Locali

FV: Farmacovigilanza

P.G: Procedura gestionale

P.G. A.D.F.: Procedura gestionale- Area del Farmaco

RFV: Responsabile di Farmacovigilanza

RNF: Rete Nazionale di Farmacovigilanza

8) ALLEGATI

1. Scheda di segnalazione per operatori sanitari: Modello di scheda approvato per la segnalazione di
sospetta reazione avversa a farmaci (ADR) a cura dei medici e degli altri operatori sanitari - allegato 1.

2. Scheda di segnalazione per il paziente: Modello di scheda approvato per la segnalazione di sospetta
reazione avversa a farmaci (ADR) a cura del paziente/cittadino - allegato 2.

3. Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a prodotti a base di piante officinali e
integratori alimentari: Modello di scheda approvato per la segnalazione di sospette reazioni avverse a tutti

I prodotti a base di piante officinali e integratori alimentari - allegato 3.
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