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PRIMO PIANO

Farmacovigilanza

La farmacovigilanza si riferisce allinsieme delle attivitd di raccolta,
monitoraggio, studio e validazione delle informazieni fornite dal personale
sanitario e dai cittadini sugli eventi avversi da farmaci, siano essi intesi nel
sense convenzienale del termine che come prodotti erbonstici o di medicing
tradizionali, allo scopo di identificare nuowe infermaziconi sui rischi potenziali
asszociati @l farmaci e per prevenire danni alla popolazionse. Infatti le
sperimentazioni cliniche che precedono la commercializzazione di un farmaco,
quando condotte in medo accurato, sone in grado di fernire informazioni
sufficienti sul beneficio atteso di un farmace. Tuttavia, per le loro caratteristiche
intrinseche le sperimentazioni non seno in grado di fornire gli elementi
necessan alla determinazione del profile di sicurezza gquando un farmaco wviene
utilizzato dalla popolazione generale.

La farmacovigilanza & interessata particolarmente alle reazioni avverse ai
farmaci (ADR, adverse drug reactions) che sono definite come "una risposta ad
un farmaco che & nociva e non wvaluta, e che capita a dosi normalmente usate
per la profilassi, diagnosi o terapia di una malattia, o per la madifica di una
funzione fisiolagica”™.

Uno degli scopi principali di un sistema di segnalazione spontanea & quello di
generare "segnali”, ciod identificare reazioni avverse non note o rilevare un
aumento della frequenza di reazioni gia note.

Il sistema ha perd dei limiti: non & facile caloolare il datoe di incidenza preciso,
in gquanto & possibile una sottonotifica delle reazioni & spesso non si conosce il
numers esatto degli esposti al farmaco.

Nonostante cid, dalla segnalazions spontanea, arrivano molte informazioni sul
profilo di nschio di un farmace. Analizzare guesti segnal non & faale; tuttavia,
I'aumento negli anni del numero di segnalazieni permette di passare da una
selezione quantitativa delle segnalazioni 2 un'analisi di tipo qualitativo.

[aggiornato al 27 gennaio 2011]
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Hai selezionate |3 tematica: Farmacovigilanza nel Lazio
Farmacovigilanza nel Lario

La Regione Lazio ha Lo una Commisssene régquanale per e attvika di
Afgamanti corfelati Farmacovigilanza (DGR, 134/07 Decreto del Prasidente n. TO37Y dal 29.0

La commissione regicnala
L attivitd della Commissions
I responsahili delia

Il compite principale della Commis
iniziative in questo settore sia pe

pni & guelle di stimolare, coordinandole, be
uanto riguarda la raccotta ed anafisi delle
segnalaZiom spailafes i feaRion avverte, Sia g7 duanlo nduarda sl
farmacovigilanza progett nel campo della sorveglianza attiva e della appropriatezza d'uso dei

I dati di segnalazione di reazioni farmaci, per i quali la legge finanziaria 17 pravede fnanzame=nt specifici,
avvVerse attraverso |a stipula di convenzioni tra "Agenzia Ttaliana del farmaco (AIFA) 2
I dati sull'uso dei farmaci nel Lazio le singole Region.

La commissione ha iniziato a definire un programma di attivita che allo stato
sttuale pravedons, dopo I'attivazion= del sito regionales dadicato alls
Farmacavigilanza i

ione di un rapparto regionsle sulle sagnalaziani
tiva rivglte agli cperater sanitan della Regiona
slia Farmacovigilanza e il corretto uso dei farmaci
2 ¢ ares da gfopaire
disposto dalla legge finanziaria gia

18 pragetl regional asll'ambito &
citata.

La Commissione organizza incontri con i responsabili della Regione Lazio
accraditati alla Rete Nazionale della Farmacovigilanza per discuters &

condisiders e attivita d mmisZons e |e problematiche ineranti |a

Farmacovigilanza, ma anche per illustrase & condividers ideafimziative che
possano contribuire & migliorare |a Farmacavigilanza nella Ragione.

Argomenti corrclati

n gl 1 Bl progetio di | 1piate da AIFA preggo
wErie & sandarie dalla
Copyright Regicne Lazic 2008 » Powerad by LAIL 5,54

La Farmacovigilanza nella Regione Lazio
Il ruolo della Regione nelle attivita di Farmacovigilanza - Massimo Sansone Roma 31 Gennaio 2011



F
<

e || sito web della Regione:
la farmacovigilanza in Italia

privacy e note legali | guida al sito | webmail | link | contatti | IRSS

FARMACOVICILANZA

Sei in Home page = Canale Sanitd > Sanita = farmacovigilanza = Farmacowigilanza in Italia

Hai selezionato la tematica: Farmacovigilanza in Italia

Farmacovigilanza in Italia

L a farmacovigilanza comprende una serie di attivitad finalizzate alla valutazione
Argomenti correlati continuativa di tutte le informazioni relative alla sicurezza dei farmaci e ad
assicurare, per tutti i farmaci in commercio, un rapporte rischio/beneficio
fawvorevole per la popolazione. I dati relativi alla sicurezza del farmaci vengono
ricavati da differenti fonti: segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse,

Sorveglianza delle reazioni avverse

a prodotti di origine naturale e

MERE Syl K Ml ke T A studi, letteratura scientifica, rapporti inviati dalle industrie farmaceutiche, ecc.

In particalare, le segnalazioni spontanee di reazioni avverse a farmaci (ADR)

wvengono raccolte mediante la Rete nazionale di Farmacowvigilanza (RNF), attiva
dal Mowvembre 2001. Questo sistema ha creato un netwark tra 'AIFA, le 21
Regioni, 204 Unita Sanitarie Locali, 112 Ospedali, 38 IRCCS (Istituti di Ricerca e
Cura a Carattere Scientifico) e 361 industrie farmaceutiche. Attraverso tale
netwark gli operatori =anitari segnalano all’AIFA le reazioni avverse sospette
osservate sul territorio italiano.

La rete di farmacovigilanza &, inoltre, in collegamento operativo can il netwark
europeoc EudraVigilance che raccoglie in un database eurcpeo | dati forniti a
livello nazionale.

Sono, infine, sottoposti a monitoraggio intensivo tutti | farmaci di nuova

immissione in commercio, | farmaci per i quali & stata approvata una modifica
delle condizioni dimpiego e tutti | vaccini.
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Hai selezicnato la tematica:

Come segnalare

Segnalare tutte le reazioni avverse gravi, non gravi, attese, inattese per vaccini
e farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo.

FARMACOVIGILANZA

| guida al sita | webmail | link | contatti | IRSS

RISPONDE AL CITTADIN

igilanza > Schede di segnalazione e i farmaci sottoposti a

Le schede di segnalazione e i farmaci sottoposti
a monitoraggio intensivo

Sei in Home page > Cana

REGIONE

come segnalare

FARMACOVIGILANZA

RISPONDE AL CIT TADIN

vigilanza > Domande e Risposte

Segnalare tutte le reazioni gravi efo inattese (non previste nel foglietto

illustrativo) per tutti i farmaci.

Di seguito sono riportate tutte le schede di segnalazione e gli elenchi dei

Hai selezionato la tematica:

Domande e Risposte

farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo.

Allegati:

» Scheda unica di

petta reazione 3

(pdf 23,32KB)

heda unica di

tta reazione 3

per i cittadini (pdf 8,63KB)

(n. 14) dei farmaci sottoposti & monitoragaio intens

Ultim

Ultimo

(pdf 57,83KB)
14) dei farmac

ttoposti a monitoraggio inte

ordine

La Farmacovigilanza nella Regione Lazio

i specialitd (pdf 64,64KB)

Il ruolo della Regione nelle attivita di Farmacovigilanza - Massimo Sansone

Domande e Risposte

Chi deve segnalare le sospette reazioni avverse da farmaci?

1 e che medic e gli altri atori sanitan, ma ancl
sono tenuti alla segnalazione. Si riporta I'art. 4 del suddetto decreto, nel quale
sono riportati | tempi e le modalita di trasmissione.

Art. 4

2. I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare tutte le pette
reazioni avverse gravi o inattese di cui vengans a conoscenza nell'ambito dalla
propria attivitd. Vanno comungue segnalate tutte le sospette reazioni avverse
te, gravi, non gravi, attese ed inattese da tutti | vaccini & da farmaci
posti sotto monitoraggio infensive ed inclusi in elenchi pubblicati periodicamente
dal Ministero della salute.

3. 1l presente decreto non si applica alle segnalazioni di reazioni avverse

verificatesi in corso di sperimentazione clinica.

4. I medici € gli altn ocperaton sanitari devono trasmettere le segnalazioni di
sospette reazioni avverse, tramite |'appo scheda, tempestivamente, al
Responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza. 1
medici e gli altn operatori sanitan operanti in strutture sanitarie private devone
trasmetiere le s=gnalazioni di sospetis reazioni avverss, tramite I'apposita
scheda, tempe: amente, al Responsabile di farmacovigilanza della ASL
competente per territorio, direttamente o, nel caso di cliniche o case di cura,
tramite la Direzione sanitaria. T Respansabili di farmacovigilanza provvedonao,
ella congruitad dei dati, all'inserimento della

verifica dell'effettivo incltro del
ed alla azienda farmaceutica inte: sata. In caso di imposs
trasmissione del mr gio, ai destinatari che non &' stato poessibile
raggiungere per via telematica, le strutture sanitarie

A R T T By

saggio, relativo all'i

nvierannao

Roma 31 Gennaio 2011



—"4! REGIONE
— Q@_

e || sito web della Regione:
link utili

ﬁ} REGIONE FARMACOVIGILANZA
ﬁ)" g AN

RISPOMNDE AL CITTADIN

Sei in Home page > Canale Sanitd > Sanitad > farmacovigilanza = Link utili

Hai selezionato la tematica: Link utili

Link wtili
AUTORITA' REGOLATORIE NAZIONALI E INTERNAZIONALI

- Agenzia Italiana del Farmaco
- Ministero della Salute

.- Istituto Superiore di Sanita

.- Agenzia Europea dei Medicinali
- Farmacovigilanza Europea

Organizzazione Mondiale della Sanita, Farmacovigilanza

- Uppsala Monitoring Centre
- FDA, USA

- MHRA, UK

.- Afssaps, Francia

- Aemps, Spagna

- Anmps, Portogallo

- BfarM, Germania

.- Lareb. Olanda
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- Farmacovigilanza della Societa Ttaliana di farmacologia

- Gruppo interregionale di Farmacovigilanza

- Farmacovigilanza Emilia Romagna

- Farmacovigilanza Lombardia

- Farmacovigilanza Toscana

+  SIF Newsletter

- Farmacovigilanza Veneto +  Australian Prescriber

igi pani » Drug and therapeutics Bulletin
- Farmacovigilanza Campania +  Drug and therapeutics Bulletin

+  Drug safety AdisOnline

- Prescrire International

FARMACOVIGILANZA NEL LAZTO +  Adverse Drug Reaction Bulletin

- RMA RME RMC RMG e Drug Safety Update

- Rieti Viterbe Latina Frosinone

PER INFORMARSI

- Epicentro
BOLLETTINI di FARMACOVIGILANZA

+  Sistema Nazionale Linee Guida - 1SS

- Reazioni e NICE - National Institute for Health and Clinical Excellence, UK
- ReA online +  International Society of Pharmacovigilance

. R . +-  Institute for safe Medicines Practices
- Dialogo sui Farmaci

¢ Therapeutic Initiative dell'Universita British Columbia, Canada

- Informazioni sui Farmaci

+  Drug safety Research Unit (DSRU

- Ricerca e Pratica e The International Conference on Harmonisation (ICH)
- Focus +  Medinews Agenzia di stampa medico scientifica

+  Servizio di epidemiologia e farmacologia preventiva (SEFAP

Copyright Regione Lazio 2008 - Potﬁred by LAit 5.p.A.
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