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Pharmakovigilanz

Art. 132, Absatz 2 des gesetzesveriretenden
Dekretes vom 24, April 2008, Nr. 219, enthalt
die Pflicht der Arztinnen und Arzte, der
Apothekerinnen und Apotheker sowie des
anderen Sanitatspersonals, alle
Nebenwirkungen von  Impfstoffen  und
Arzneimitteln zu melden, von denen sie im
Rahmen ihrer Tatigkeit Kenntnis erlangen.

Bisher mussten diese Meldungen in
Papierform durchgefuhrf werden.

Mit der mit Dekret des
Gesundheitsministeriums vom 30. April 2015
erfoigten Ubernahme der EU- Richtlinie
2010/84/EU hat sich auch ltalien verpfiichtet,
ein alternatives System zur Meldung in
Papierform bereitzustellen.

In diesem Bereich hat die italienische
Arzneimittelagentur  AIFA mit Unterstitzung
der Universitat Verona die Internetseite

Vigifarmaco (www.vigifarmaco.it) zur
Verfiigung gestellt, die es den Benutzerinnen
und Benutzern - Sanitdtspersonal und

Patientinnen und Patienten - erfaubt, die
Meldung  einer  Nebenwirkung  online
auszufillen und zu versenden.

In  Sidtirol  ist  die  Seite  Vigifarmaco
versuchsweise auch in deutscher Sprache
verflighar.

Die Moglichkeit der online Meldung macht es
fur die Arztinnen und  Arzte, die
Apothekerinnen und Apotheker sowie das
andere Sanitatspersonal und auch far die
Burgerinnen und Birger leichter, den Pflichten
im Bersich Pharmakovigilanz nachzukommen
und ertaubt daher, die Anzahl der Meldung
von Nebenwirkungen zu steigern. Uber
Vigifarmaco kénnen sowohl Nebenwirkungen
von Arzneimitteln als auch Impfstoffen
gemeldet werden.

Das gesamte Sanitdtspersonal wird daher
ersucht, Meldungen von Nebenwirkungen von
Arzneimitteln und impfstoffen tiber die Seite
Vigifarmaco {(www.vigifarmaco.it)
durchzufihren.

Die Landesverwaltung wird in den néchsten
Monaten sowohl fir das Sanitédtspersonal als
auch die Blrgerinnen und Blrger Malinahmen
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Farmacovigilanza

Lart 132, comma 2 del decreto legislativo 24
aprile 2008, n. 219 prevede l'obbligo da parte
dei medici, delle farmaciste e dei farmacisti e
degli altri operatori sanitari di segnalare tutte
le sospette reazioni avverse a vaccini e
medicinali di cui vengono a conoscenza
nellambito della propria attivita.

Finora tali segnalazioni dovevano essere
effettuate su cara.

Con il recepimento della diretliva europea
2010/84/UE, avvenuto con decreto del
Ministero della Salute 30 aprile 2015, anche
Fltalia st & impegnata a rendere disponibile un
sistema di segnalazione alternativo alla carta.

in questo ambito I'Agenzia italiana del farmaco
— AIFA, con il supporto dell'Universitd di
Verona, ha reso disponibile if sito Vigifarmaco
(www. vigifarmaco.if) che permette agli utenti,
siano essi operatori sanitari o pazienti, di
compilare e inviare on-line una segnalazione
di sospetta reazione avversa.

Nella Provincia autonoma di Bolzano il sito
Vigifarmaco & disponibile, in via sperimentale,
anche in lingua tedesca.

La possibilita di inviare le segnalazioni
direttamente sul web consente una pib facile
adesione al sistema sia per | medici, |
farmacisti e gli altri operatori sanitari che per
gli stessi cittadini, consentendo un incremento
del numero di segnalazioni. In Vigifarmaco &
possibile segnalare sia le sospette reazioni da
farmaci che da vaccini.

Premesso cid, si invitano tutti gli operatori
sanitari a utilizzare il sito Vigifarmaco
fwww.vigifarmaco ity per segnalare sospette
reazioni da farmaci e da vaccini.

Nei  prossimi  mesj amministrazione
provinciale si  occupera di illustrare
Vigifarmaco e promuoverne T'utitizzo sia tra gli
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zur  Vorstellung und  Forderung  der
Verwendung von Vigifarmaco durchfithren.
Zudem stehen ab 1. Oktober 2015 auf
www.saepe.it auch folgende zwei Fernkusse
fur das Sanitatspersonal der autonomen
Provinz Bozen zur Verfligung:

- ,Segnalazione online" 5 CME Credits

~ ,L'ABC della Farmacovigilanza" 10 CME
Credits.

SchlieRlich wird auf folgende weitere
Neuerungen im Bereich Pharmakovigilanz
hingewiesen, die mit oben genannten Dekret
des Gesundheitsministeriums vom 30. April
2015 eingefihrt wurden:

- die Definition einer Nebenwirkung umfasst
nun  nicht mehr nur schadliche und
unbeabsichtigte Wirkungen bej
genehmigungsgemalier Anwendung des
Arzneimittels, sondern auch solche bei
Medikationsfehlern und Anwendungen des
Arzneimittels, die tber die Bestimmungen der
Genehmigung  fur das  Inverkehrbringen
hinausgehen, einschlielilich Fehlgebrauch und
Missbrauch des Arzneimittels.

- die Arztinnen und Arzte und das restliche
Sanitétspersonal mussen Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen von biologischen
Arzneimitteln, inklusive Impfstoffe, innerhalb
von 36 Stunden nach Kenntniserlangung
melden;

- bei allen anderen Arzneimitteln missen die
Verdachtsfélle von Nebenwirkungen so bald
wie moglich und innerhatb von zwei Tagen
gemeldet werden,

Die angeschriebenen Kérperschaften werden
ersucht, auf der eigenen Homepage den Link
Zu Vigifarmaco zu verdffentlichen
(www.vigifarmaco.it) und das gegenstandliche
Schreiben dem betroffenen Sanitatspersonal
zukommen zu lassen.

Der Amtsdirektor
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operatori sanitari che tra i cittadini.

Inoftre, a partire dal 1 ottobre 2015, saranno
disponibili al link www.saepe.it i seguenti corsi
FAD per gli operatori sanitari della Provincia
autonoma di Bolzano:

- ,Segnalazione onling" 5 crediti ECM
- ,L’/ABC della Farmacovigilanza" 10 crediti
ECM.

Infine sj fa presente che il succitato decreto
del Ministero della salute 30 aprile 2015 ha
introdotto le seguenti modifiche in materia di
farmacovigilanza:

- la nuova definizione di reazione avversa
riguarda la reazione nociva e non voluta
conseguente non solo all'uso autorizzato di un
medicinale alle normali condizioni d'impiego,
ma anche agli errori terapeutici e agli usi non
conformi alie indicazioni contenute
nell'autorizzazione allimmissione in
commercio, incluso I'uso improprio e 'abuso
del medicinale;

- i medici e gli altri operatori sanitari devono
segnalare, enfro non oltre le 36 ore dalla
avvenuta conoscenza, le sospette reazioni
avverse da medicinali di origine biologica,
inclusi i vaceini;

- le sospette reazioni avverse da alfri
medicinali devono essere  segnalate
tempestivamente e comungue entro due
giorni;

St chiede gentilmente agli enti in indirizzo di
pubblicare sul proprio sito istituzionale il link al
sistema Vigifarmaco (www.vigifarmaco.it) e di
trasmettere la presente lettera al personale
sanitario interessato.

il direttore d'ufficio



