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Due nuove disposizioni in materia di
farmacovigilanza

Pubblicazione sulla Gazzetta ufficiale Europea 

L 348 del 31 Dic 2010:

• Regolamento UE 1235/2010 entrato in vigore il 
2 luglio 2012

• Direttiva n. 2010/84/UE entrata in vigore 21 
luglio 2012

La nuova normativa si La nuova normativa si 
applica da luglio 2012applica da luglio 2012





Nuova definizione 
di reazione avversa a farmaco

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,

• nonché associato all’esposizione per motivi professionali.

Definizione precedente (D.lvo 25/2003):



Incoraggiamento alla segnalazione

L’AIFA:
• adotta, coadiuvata dalle regioni, tutte le misure adeguate per 

incoraggiare pazienti, medici, farmacisti ed altri operatori sanitari 
a segnalare sospette reazioni avverse alle autorità competenti sul 
territorio nazionale; ai fini di tali obiettivi, se necessario, possono 
essere coinvolte le organizzazioni che rappresentano i 
consumatori, i pazienti e gli operatori sanitari;

• facilita le segnalazioni dei pazienti e degli operatori offrendo loro 
formati alternativi di segnalazioneformati alternativi di segnalazione oltre a quelli in formato 
elettronico

• garantisce che al pubblico vengano fornite tempestivamente le 
informazioni importanti sui problemi di farmacovigilanza attinenti 
all’uso di un medicinale, mediante la pubblicazione sul portale 
web e, se necessario, attraverso altri mezzi di informazione al 
pubblico;



A livello europeo

• L’EMA redige, conserva e pubblica, in collaborazione con gli Stati
membri, un elenco dei medicinali che sono sottoposti a 
monitoraggio addizionale. 

• Tale elenco comprende i prodotti contenenti nuove sostanze attive 
non presenti in medicinali autorizzati in Europa alla data del 1
gennaio 2011, medicinali biologici e biosimilari ed eventualmente i 
prodotti la cui autorizzazione è subordinata a particolari 
condizioni o autorizzati in circostanze eccezionali e i prodotti
soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell'AIC.  

• Tali medicinali, sottoposti a monitoraggio addizionale, saranno 
identificabili dal foglio illustrativo che recherà la dicitura 
“Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale” preceduta 
da un simbolo nero;

• L’EMA elimina un medicinale dall’elenco cinque anni dopo la data 
di inserimento, salvo proroghe in casi particolari



Dal 12 settembre 2012 Dal 12 settembre 2012 èè stato stato 
ABROGATO lABROGATO l ’’elenco dei elenco dei 
““ farmaci sottoposti a farmaci sottoposti a 
monitoraggio intensivomonitoraggio intensivo ””



Trasmissione più veloce e rigorosa 
all’Eudravigilance

L’AIFA ha l’obbligo di trasmettere, per via 
elettronica, alla banca dati Eudravigilance

• Le segnalazioni di sospette reazioni avverse 
gravi registrate nella RNF entro 15 giorni dal 
ricevimento

• Le segnalazioni di sospette reazioni avverse non 
gravi registrate nella RNF entro 90 giorni dal 
ricevimento



Tipologia di ADR da segnalare

I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a 
segnalare le sospette reazioni avverse di cui 
vengano a conoscenza nell'ambito della propria 

attività.

La mancanza di efficacia terapeutica La mancanza di efficacia terapeutica va va 
considerata come una reazione avversa e considerata come una reazione avversa e 

come tale come tale va segnalatava segnalata



Come fare una segnalazione

http://www.agenziafarmaco.gov.it/

Operatore sanitario

segnalazioni reazioni avverse

OPPURE

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/modalit%C
3%A0-di-segnalazione-delle-sospette-reazioni-avverse-ai-
medicinali













Come fare una segnalazione

Scheda cartacea

Compilare manualmente 

Spedire 

(posta fax o scannerizzare 
e inviare mail) 

al responsabile di 
farmacovigilanza ASS6

Scheda elettronica

Salvare sul proprio PC e 
compilare

Spedire via mail

al responsabile di 
farmacovigilanza ASS6



Referente aziendale per la 
farmacovigilanza ASS6

• barbara.basso@ass6.sanita.fvg.it

• Tel. 0434 – 369927

• Fax 0434-369827

• Via vecchia ceramica 1 – 33170 Pordenone











Informazioni sul 
paziente



Informazioni sul paziente



Informazioni 
sulla terapia



Informazioni sulla terapia



Informazioni sul 
segnalatore



Informazioni sul segnalatore



Nota Informativa Importante su Nota Informativa Importante su ValdoxanValdoxan

e e ThymanaxThymanax ((agomelatinaagomelatina) (10/) (10/1010/2012)/2012)

L'Agenzia Europea dei Medicinali a seguito di 
nuove segnalazioni di epatotossicitnuove segnalazioni di epatotossicitàà gravegrave
associate all'uso di Valdoxan e Thymanax
(agomelatina) ricorda, agli operatori sanitari, 
l'importanza del monitoraggio della funzionalitl'importanza del monitoraggio della funzionalitàà
epaticaepatica, nei pazienti in trattamento con 
agomelatina. 



…….a.a proposito di proposito di farmacovigilanzafarmacovigilanza……
18 gennaio 2011

• Studio delle reazioni avverse a farmaci (ADR)

• Valutazione dell’uso dei farmaci sia in ambito terr itoriale che ospedaliero

• Informazione e formazione

• Potenziamento dell’attività di Farmacovigilanza dei Comitati Etici



ASS n.6 "Friuli Occidentale"

Prevenzione delle interazioni 
farmacologiche e delle potenziali 
reazioni avverse a farmaci  nei 
pazienti anziani in politerapia

Progetto di Farmacovigilanza

ASS n.6 “Friuli Occidentale”



Sono stati presentati 17 progetti in FVGSono stati presentati 17 progetti in FVG



ASS n.6 "Friuli Occidentale"
Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci  nei 

pazienti anziani in politerapia

Obiettivi del progetto
� Stimare i tassi di ADR, IF e ME nei pazienti anziani in politerapia

istituzionalizzati e non.

� Condurre un’analisi quali-quantitativa delle diverse politerapie
per tipo di patologia tra gli utenti delle strutture residenziali

� Attivare, alla luce dei risultati emersi, in collaborazione con i 
prescrittori (MMG/ internisti ospedalieri/ psichiatri), adeguati 
interventi formativi che possano ridurre e/o limitare il 
fenomeno di ADR, IF e ME nei pazienti anziani delle case di 
riposo e nel territorio. 

� Osservare nel periodo successivo all’intervento la variazione
del tassi di ADR, IF e ME nella medesima popolazione di 
riferimento per valutare gli esiti dell’intervento;

� Estendere, in funzione ai dati che emergeranno dallo studio, i 
principali risultati e le avvertenze per limitare i fenomeni più
frequenti di ADR, IF e ME a tutte le strutture residenziali 
dell’Azienda e ai principali prescrittori (MMG, medici 
ospedalieri)



ASS n.6 "Friuli Occidentale"
Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci  nei 

pazienti anziani in politerapia

Periodo e fasi dello studio

Durata del progetto: 3 anniDurata del progetto: 3 anni

I° Fase – Osservazione pre-intervento (10 mesi): per 6 
mesi saranno monitorate e registrate senza alcun 
intervento le prescrizioni e le ADR negli anziani delle 
residenze protette e del territorio. Per l’analisi delle 
informazioni raccolte saranno necessari ulteriori 4 mesi 
in quanto le informazioni sulle terapia dei soggetti nel 
territorio in media sono disponibili con due mesi di 
latenza. In questi 4 mesi saranno identificate anche le 
strategie di formazione/informazione in relazione al tipo 
di eventi registrati (tipologia di ADR, IF, ME).



ASS n.6 "Friuli Occidentale"
Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci  nei 

pazienti anziani in politerapia

Periodo e fasi dello studio

IIII° Fase – Formazione/intervento (5 mesi): In questo 
periodo sarà allestita e successivamente affissa nelle 
case di riposo un apposita cartellonistica (es. poster) 
che evidenzierà le reazioni avverse e gli errori di terapia 
più frequentemente rilevati, per i prescrittori territoriali 
sarà diffuso analogo materiale informativo (es. opuscoli 
e tabelle di interazione). Nel contempo i risultati emersi 
dallo studio saranno resi noti a tutti i prescrittori
attraverso appositi momenti formativi condivisi. Nella 
fase di formazione saranno coinvolte le professionalità
aziendali di maggior rilievo professionale (opinion 
leader) in relazione ai risultati del progetto. 



ASS n.6 "Friuli Occidentale"
Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci  nei 

pazienti anziani in politerapia

Periodo e fasi dello studio

III° Fase – Osservazione post-intervento (21 mesi): 
Seguirà un secondo periodo di osservazione di 12 mesi 
in cui verranno raccolte le informazioni a seguito degli 
interventi formativi proposti. Ulteriori 6 mesi saranno 
necessari per valutare esiti, effetti, costi e trend di 
efficacia degli interventi formativi proposti. Nel 
rimanente periodo (3 mesi) i risultati dello studio 
verranno diffusi sull’intero territorio aziendale e proposti 
a livello regionale in maniera da diffondere le 
informazioni raccolte tra tutti gli operatori che si 
occupano di assistenza a pazienti assistiti in case di 
riposo. 



ASS n.6 "Friuli Occidentale"
Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci  nei 

pazienti anziani in politerapia

Area Vasta Pordenonese - Strutture coinvolte:

� Azienda per i Servizi Sanitari n.6  (SOC Attività
Farmaceutica, SOC Qualità Accreditamento, 
Direzione Sanitaria, Dipartimento di Salute 
Mentale), 

� Case di Riposo convenzionate nella provincia 
di Pordenone, 

� Azienda Ospedaliera (reparto di Medicina II), 

� Medicina generale (SIMG)



ASS n.6 "Friuli Occidentale"
Farmacovigilanza - Prevenzione delle interazioni farmacologiche e delle potenziali reazioni avverse a farmaci  nei 

pazienti anziani in politerapia

Referenti e collaborazioni

Responsabile scientifico:

� dott. Mario Casini – Direttore Sanitario ASS n.6

Responsabile tecnico:

� dott.ssa Barbara Basso – SOC Attività Farmaceutica

Collaboratori:

� dott.ssa Antonella Franzo - SOC Qualità e Accreditamento

� dott. Franco Rosa - SOC Attività Farmaceutica

� dott. Giorgio Siro Carniello - reparto di Medicina II (AO 
Pordenone)

� dott. Angelo Cassin - Dipartimento di Salute Mentale 

� dott. Gionata Pessa - Medicina generale (SIMG)

� dott.ssa Paola De Lucia – Servizio infermieristico ASS6

� dott. Ranieri Paier - Servizio infermieristico ASS6


