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La Farmacovigilanza   
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Cosa è cambiato dal 2012 
 

Perché? Dati …..Commission of the European communities  
STAFF working document (10 december 2008) 

 
Dati Osmed 2013…… 

 
Dati liguri 2013 verso 2012 

 
Dati parziali 2014 

 
Modello ministeriale di segnalazione (formato 

 cartaceo ed elettronico), sito AIFA, sezione farmacovigilanza 
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La nuova normativa di  
Farmacovigilanza 
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A Luglio 2012 sono entrate in vigore due nuove disposizioni in tema di farmacovigilanza: 

Il regolamento (UE) numero 1235/2010 che modifica il regolamento CE numero 726/2004 e che  
si applica ai medicinali autorizzati tramite procedura centralizzata, e la direttiva n.2010/84/UE  
che modifica la direttiva n. 2001/83/CE e che si applica ai medicinali autorizzati tramite  
procedura nazionale o di mutuo riconoscimento o decentralizzata. 
 
 
Nel corso del 2013, a partire dal mese di ottobre è entrato in vigore il Regolamento  
1027/2012/Ue ed è stata applicata la direttiva 2012/26/UE che hanno ulteriormente modificato 
rispettivamente il regolamento 726/2004/CE  e la direttiva 2001/83/CE. 
 
 
Inoltre il regolamento di esecuzione (UE) n.198/2013 della Commissione del 7 Marzo 2013 ha  
fornito maggiori dettagli sul monitoraggio addizionale relativo alla selezione di un simbolo 
Che identifica i medicinali per uso umano sottoposti a monitoraggio supplementare. 
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Tra le novità, quelle più significative …. 

 La modifica della definizione di reazione avversa da farmaco 
(ADR –adverse drug reaction):alle Autorità competenti devono essere 
segnalati non più solo gli effetti nocivi e non voluti conseguenti all’uso di un 
medicinale utilizzato conformemente alle condizioni contenute 
nell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC), ma anche quelli 
derivanti dall’uso al di fuori di tali condizioni (per esempio uso off label, 
sovradosaggio, errori  terapeutici,…), nonché le reazioni avverse associate 
all’esposizione al medicinale per motivi professionali 

 

 Formati alternativi di segnalazione: anche schede elettroniche di 
segnalazione, disponibili sul sito web AIFA, oltre a quelle cartacee 

 

 Trasmissione in Eudravigilance: le sospette ADR gravi entro 15 giorni 
dal ricevimento in RNFV, quelle non gravi entro 90 giorni 

 

 Istituzione, all’interno dell’EMA, del PRAC (“Pharmacovigilance 
Risk Assessment Committee”)  
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Tra le novità, quelle più significative …. 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Il maggiore coinvolgimento nella Farmacovigilanza dei pazienti e dei 
cittadini, che potranno inviare le segnalazioni di sospette reazioni avverse sia in 
formato cartaceo e sia per via elettronica   

 L’istituzione dell’obbligo di “monitoraggio addizionale” per i 
medicinali contenuti nell’apposito elenco dell’UE. In particolare si tratta dei 
medicinali che contengono nuove sostanze attive autorizzate in Europa dopo il 1° 
gennaio 2011, i medicinali biologici (vaccini e derivati del plasma) e biosimilari, 
quelli la cui  autorizzazione è stata subordinata a particolari condizioni o 
autorizzazioni in circostanze eccezionali e quelli soggetti a studi sulla sicurezza 
dopo la concessione dell’AIC. Questi medicinali sono sottoposti da parte delle 
Autorità Regolatorie  ad una sorveglianza post-marketing più rigorosa, in modo 
da garantire una maggiore prontezza nell’individuazione di nuovi segnali e 
stimolare la segnalazione di ADR sospette da parte dei pazienti e degli operatori 
sanitari alle Autorità competenti. I medicinali sottoposti  a monitoraggio 
addizionale sono facilmente individuabili essendo inseriti in un elenco unico 
pubblicato a livello europeo e a fronte della presenza di un triangolo equilatero 
nero rovesciato nei foglietti illustrativi e nelle RCP, accompagnato da un testo 
esplicativo che invita a segnalare qualsiasi ADR sospetta.        
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Tornando al monitoraggio addizionale.. 
si tratta in particolare di: 

 

- Medicinali contenenti nuove sostanze attive autorizzati in Europa dopo il   
1 Gennaio 2011 

- Medicinali biologici quali i vaccini e i derivati del plasma e biosimilari 
per i quali i dati di esperienza postcommercializzazione sono limitati 

- Prodotti la cui autorizzazione è subordinata a particolari condizioni (è il 
caso in cui l’azienda è tenuta a fornire ulteriori dati) o autorizzati in 
circostanze eccezionali (quando sussiste una specifica motivazione per 
cui l’azienda non può fornire un set esaustivo di dati) 

- Medicinali soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell’AIC 
(risultati sull’uso a lungo termine o su reazioni avverse rare riscontrate 
nel corso della sperimentazione  clinica) 

 

Il PRAC si occupa di stilare ed aggiornare mensilmente le liste dei 
medicinali soggetti a monitoraggio addizionale: 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/04
/WC500142453.pdf 
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Nuova definizione di Reazione Avversa 
Effetto nocivo e non voluto conseguente all’uso di un medicinale 

 

• Conformemente alle indicazioni contenute nell’autorizzazione 
all’immissione in commercio, 

 

• Agli errori terapeutici 

• Agli usi non conformi alle indicazioni contenute nell’autorizzazione 
all’immissione in commercio, 

- Incluso il sovradosaggio 

- L’uso improprio 

- L’abuso del medicinale 

 

• Nonchè associato all’esposizione per motivi professionali.  

 

 

 

 

 

Definizione precedente: 
Reazione, nociva e non intenzionale, ad un medicinale impiegato alle dosi 

normalmente somministrate all’uomo a scopi profilattici, diagnostici o 
terapeutici o per ripristinarne, correggerne o modificarne le funzioni 
fisiologiche 
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Dalla nuova definizione di Reazione Avversa… 

Allargamento dell’ambito di applicazione della segnalazione spontanea… 

 

 

 

Oggetto di segnalazione anche le reazioni avverse derivanti da… 

  

…. ERRORE TERAPEUTICO 

…. ABUSO 

…. MISUSO 

…. USO OFF LABEL 

…. SOVRADOSAGGIO 

…. ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 
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ERRORE TERAPEUTICO 

 

ABUSO: si riferisce ad un intenzionale uso eccessivo del medicinale, 
sporadico o persistente, accompagnato da effetti dannosi fisici o 
psicologici  

 

MISUSO: si riferisce a situazioni in cui il medicinale è usato 
intenzionalmente ed in modo inappropriato non in accordo con le 
condizioni di autorizzazione 

 

USO OFF LABEL: si riferisce a impieghi del medicinale usato 
intenzionalmente per finalità mediche non in accordo con le condizioni 
di autorizzazione 

 

SOVRADOSAGGIO: si intende la somministrazione di una quantità di 
medicinale, assunta singolarmente o cumulativamente, superiore alla 
massima dose raccomandata secondo le informazioni autorizzate del 
prodotto 

 

ESPOSIZIONE PROFESSIONALE: si riferisce all’esposizione ad un 
medicinale come risultato di un impiego professionale o non 
professionale 
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..l’esordio 
 

Nel 2006 la Commissione Europea  
dà inizio ad una consultazione  
pubblica sul sistema di FV  
in vigore 
 
Nel 2008 vengono resi pubblici i  
risultati di questa consultazione 
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Commission of the European Communities Staff 
Working Document (10 december 2008*) 

 
“..le reazioni avverse da farmaci rappresentano un 

importante problema di salute pubblica in UE. 
Si stima che: 

 
• il 5% di tutti gli accessi in ospedale siano dovuti ad ADRs 
• il 5% di tutti i pazienti già ricoverati presenti un ADR 
• le ADRs siano al quinto posto tra le cause di morte in 
ospedale 
• in EU siano state stimate circa 197.000 morti/anno per 
ADRs 
• il costo sociale delle ADRs in EU è di circa 79 miliardi di 
euro all’anno….” 
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Gli obiettivi della nuova legislazione di Farmacovigilanza Europea 
 

Promuovere e proteggere la salute pubblica riducendo il numero e la 
gravità delle ADRs e migliorando l’uso del medicinale tramite: 
 
• ruoli e responsabilità chiari per tutte le parti coinvolte 
• assicurazione di un sistema europeo robusto e rapido nel prendere le 
decisioni necessarie in materia di FV 
•Incremento della partecipazione dei pazienti e degli operatori sanitari 
•Miglioramento dei sistemi di comunicazione sulle decisioni prese 
(aumento di trasparenza, migliore informazione sui medicinali) 
•Aumento dell’efficienza dei sistemi di FV 
•Rafforzamento della Rete Europea di FV 
•Rafforzamento dei sistemi di FV aziendali 
•Aumentata proattività/programmazione delle attività da condurre 
•Riduzione di duplicazione delle attività 
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Le Regioni e l’AIFA 
 

Le Regioni, singolarmente o di intesa fra loro, collaborano con l’AIFA 
nell’attività di FV, fornendo elementi di conoscenza e valutazione ad 
integrazione dei dati che pervengono all’AIFA. 
 
Le Regioni provvedono, nell’ambito delle proprie competenze, alla 
diffusione delle informazioni al personale sanitario ed alla formazione 
degli operatori nel campo della FV.  
 
Le Regioni collaborano inoltre a fornire i dati sui consumi dei medicinali 
mediante programmi di monitoraggio sulle prescrizioni dei medicinali a 
livello regionale. 
 
Le Regioni si possono avvalere per la loro attività anche di appositi 
centri regionali di farmacovigilanza 
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La Farmacovigilanza 
in Liguria 
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La Rete di Farmacovigilanza in Liguria  

  ASL 1 Imperia 

  ASL 2 Savona 

  ASL 3 Genova  

  ASL 4 Chiavari 

  ASL 5 La Spezia 

      

 IRCCS IST/Azienda Ospedaliera S.Martino - Genova 

 E.O. Ospedaliera Galliera – Genova 

 IRCCS  Giannina Gaslini – Genova 

 Ospedale Evangelico Internazionale /Voltri- Genova 

 

 Centro Regionale di Farmacovigilanza ed Informazione 
Indipendente sul Farmaco Liguria (CRIFF Liguria): 

 

       criff@regione.liguria.it 

       tel. 0105488805/8217 

mailto:criff@regione.liguria.it
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Scheda cartacea di 
 segnalazione ADR 
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Prima Sezione 
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Seconda Sezione  
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Terza Sezione  
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Scheda elettronica di segnalazione ADR 
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REAZIONE AVVERSA DA FARMACI 

DEFINIZIONE DI GRAVITÀ 

Una reazione avversa è definita grave se: 
 
•è fatale 
•Ha provocato o prolungato l’ospedalizzazione 
•Ha provocato invalidità grave o permanente 
•Ha messo in pericolo la vita del paziente 
 
Sono da considerare reazioni gravi anche le 
anomalie congenite e i difetti alla nascita in 
neonati le cui madri hanno assunti i farmaci 
sospetti in gravidanza 
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REAZIONE AVVERSA DA FARMACI 

DEFINIZIONE DI GRAVITÀ-2 

Una reazione avversa è grave anche quando: 
 
• riguarda un evento clinicamente rilevante (lista 
IME, Important Medically Event) 
•Viene riportata la mancanza di efficacia per 
alcuni prodotti, quali farmaci salvavita, 
contraccettivi, vaccini 
•È riconducibile ad una delle seguenti SOC: 

•disturbi congeniti, familiari e genetici 
•Neoplasie benigne, maligne e non specificate 
(inclusi cisti e polipi) 
•Infezioni ed infestazioni 
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Principali SOC coinvolte nelle segnalazioni Liguri per l’anno 2013  

 (in rosso gravi in numero assoluto) 
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Distribuzione delle segnalazioni per ATC in Liguria per l’anno 2013 

 

A= apparato gastrointestinale e metabolismo 

B= sangue ed organi emopoietici 

C= sistema cardiovascolare 

D= dermatologici 

G= sistema genitourinario ed ormoni sessuali 

J= antimicrobici generali per uso sistemico 

L= farmaci antineoplastici e immunomodulatori 

M= sistema muscolo scheletrico 

N= sistema nervoso 

R= sistema respiratorio 

S= organi di senso 

V= vari 
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Distribuzione delle segnalazioni per ATC in Liguria per l’anno 2013 

 

A= apparato gastrointestinale e metabolismo 

B= sangue ed organi emopoietici 

C= sistema cardiovascolare 

D= dermatologici 

G= sistema genitourinario ed ormoni sessuali 

J= antimicrobici generali per uso sistemico 

L= farmaci antineoplastici e immunomodulatori 

M= sistema muscolo scheletrico 

N= sistema nervoso 

R= sistema respiratorio 

S= organi di senso 

V= vari 
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Distribuzione delle segnalazioni per ATC in Liguria per l’anno 2014 

 

 

A= apparato gastrointestinale e metabolismo 

B= sangue ed organi emopoietici 

C= sistema cardiovascolare 

D= dermatologici 

G= sistema genitourinario ed ormoni sessuali 

H= preparati ormonali sistemici, esclusi gli ormoni sessuali 

J= antimicrobici generali per uso sistemico 

L= farmaci antineoplastici e immunomodulatori 

M= sistema muscolo scheletrico 

N= sistema nervoso 

R= sistema respiratorio 

S= organi di senso 

V= vari 
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Distribuzione delle segnalazioni delle strutture Liguri anni 2013 e 2014  
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 (numeri assoluti)  

 

 



Grazie per l’attenzione ! 
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