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REGIONI E PROVINCE AUTONOME
LORO SEDI

FEDERFARMA

V1A E. FILIBERTO, 190
00185 ROMA

FAX 0670476387

FEDERFARMA SERVIZI
VIA TORING, 146

00184 ROMA

FAX 0644704940

ASSALZOQO

VIA LOVANIQ, 6
00198 ROMA
FAX 068557270

AISA

VIA G. DA PROCIDA, 11
20149 MILANO

FAX 0234565457

ASS0FARM
VIA CAVOUR, 147

00184 ROMA

FAX 0648913549 0648976639

AS.COFARVE

VIA VOLONTARI DELLA LIBERTA’, 43
33100 UDINE

FAX 0432490578

ASSOGENERICT
P.LE R. ARDIGO", 30
00142 ROMA

FAX 0686761932

ASSOCIAZIONE DISTRIBUTORI
FARMACEUTICI

VIA MILANO, 58

00134 ROMA

FAX 0647824943 064828606

FNOVI

VIA DEL TRITONE, 125
00187 ROMA

FAX 064744332

ANMVI

VIA TRECCHI, 20
26100 CREMONA
FAX 0372403526



FOFI1

VIA PALESTRO, 75
00185 ROMA

FAX 064941093

S.LVEM.P.
VIANIZZA, 11
(0158 ROMA
FAX 068848446

S.LVE.L.P.

VIA ZANOTTI, 15

30029 8. STINO DI LIVENZA (VE)
FAX 0498830809

ATA

VIA G. TOMASSETTI, 9
00161 ROMA

FAX 0644249286

CIA

VIA M. FORTUNY, 20
00196 ROMA

FAX 0632687209

COLDIRETTI

VIA XXIV MAGGIO, 43
00187 ROMA

FAX 064871199

CONFAGRICOLTURA

CORSO VITTORIO EMANUELE 11, 101
00186 ROMA

FAX 0668617206

UNA
VIA V. MARIANO, 58
FAX 0633252427

ASSOAVI

VIA PUNTA DI FERRO, 2
47100 FORLI’

FAX 0543750680

AVITALIA 8.C.AR.L.
VIA TORINO, 146
001384 ROMA

FAX 0648029282

A.8.80.FARM.
VIA CAVQUR, 147
00184 ROMA
FAX 0648976639

OMEOIMPRESE
VIA CORNAGLIA, 7
MILANO

FAX 0229534066



Oggetto: Lineaguidaperla gestione del sistema di farmacovigilanza veterinaria nazionale
(Titolo VII Farmacovigilanza arti. 01-99 Decreto Legislativo 193/2006).

redatta al fine di semplificare gli adempimenti

i trasmette la linea guida di pari oggetto,
lanza veterinaria sul territorio

¢ le procedure relativi alla gestione del sistema di farmacovigi
nazionale.
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LINEA GUIDA PER LA GESTIONE DEL SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA
VETERIANARIA NAZIONALE.
(Titolo VII Farmacovigilanza artt. 91-99 Decreto Legislative 193/2006).

La farmacovigilanza & I'insieme delle attivita di verifica volte a monitorare, valutare, migliorare la
sicurezza e l'efficacia del medicinale veterinario, dopo 'mttorizzazione all’immissione in
commercio, durante I’impiego nella pratica clinica.

1 fine della farmacovigilanza & garantire I'uso sicuro dei medicinali veterinari negli animali, la
sicurezza degli alimenti di origine animale, la sicurezza per 'uomo che vietie a contatto con i
medicinali veterinari e la sicurezza per I'ambiente. .

Per garantire che i medicinali veterinari giano sicuri ed efficaci, la loro autorizzazione
all*immissione in commercio (AIC) & preceduta da accurati studi  farmacologici e tossicologicl.
Durante tali studi, solo un limitato numero di animali & per brevi periodi di tempo pud essere
sottoposto a trattamenti; pertanto in questi casi la probabilita che le reazioni avverse, specifiche per
certe razze o gruppi di animali, si manifestino ¢ inferiore rispetto a quanto pud essere evidenziato,
allotché i medicinali siano ampiamente usati nella terapia clinica veterinatia.

E’ essenziale pertanto che i veterinari ed i farmacisti riferiscano al Ministero della Salute e ai Centri
regionali di farmacovigilanza tutte le sospette reazioni avverse, specialmente se trattasi di reazioni:

gravi (che provocano la morte, eventi significativi, prolungati o permanenti);
non riportate nell’etichetta o nel foglietto illustrativo (inattese);
che si verificano nell'uomo;
che si sono osservate dopo uso improprio dei medicinali;
menzionate nel foglietto illustrativo (conosciute), che sono comunque gravi o che sembrino
aumentare in termini di frequenza e/o gravita;
la mancanza dell’efficacia aticsa:
« problemi connessi ai tempi d’attesa (che possono determinare la presenza di residui negli
alimenti di origine animale);
» possibili problemi ambientali.
Le reazioni avverse devono essere riportate nell’apposita scheda di scgnalazione (allegato II
Decreto Legislativo 193/2006).

"autorita competente valuta il rapporto di causalitd fra la somministrazione del medicinale
veterinario e le reazioni riportate e qualora da tale valutazione si tilevi un insieme di reazioni
avverse, mette in atto azioni regolatotie cautelative (sospensione, revoca O modifica deile
condizioni dell’ AIC) in funzione della gravita e delle condizioni in cui si sono verificate.

Pertanto. i rilevamento delle sospette reazioni avverse, comprese le perdite di efficacia, consente di
monitorare costantemente il bilancio rischi/benefici dei medicinali veterinari immessi in
commercio, migliorando le conoscenze € la sicurezza dei medicipali e determinando la scelta del
trattamento terapeutico appropriato.

Attualmente ai fini della valutazione, le autorita competenti a cansa dell’esiguo numero di reazioni
avvetse riportate dagli operatori sanitari (veterinari e farmacisti), si avvale necessariamente dei dati
forniti: dalle aziende farmaceutiche tramite rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
{PSUR), da altri Stati membri, o provenienti dagli studi o dalla Jetteratura scientifica, i quali perd
non forniscono, a tale riguardo, un quadro sufficientemente esauriente della situazione nazionale.

Scopo della linea guida

1. Implementare la raccolta delle sospette reazioni avverse dei medicinali veterinari che si sono
verificate sugli animali, sull’'uvomo, ]a mancanza dell’efficacia attesa, la validita dei tempi di
attesa e 'impatto ambientale, al fine di monitorare e valutare scientificamente tutte le
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‘nformazioni ricevute, indispensabili per la sicurezza ¢ I'cfficacia dei medicinali veterinari
autorizzati.

s Pianificare ed individuare le attivitd utili a migliorare il sistema di farmacovigilanza
sull’intero territorio nazionale.

Articolazione del sistema di farmacovigilanza veterinaria

Il sistema di farmacovigilanza fa capo al Ministero della salute ed & costituito dallo stesso Ministero
e dai Centri Regionali di farmacovigilanza.

I Centri Regionali di farmacovigilanza (vedi allegato 1) sono istituiti con proprio atto dalle Regioni
e possono avvalersi degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali, delle Facolta di Medicina Veterinatia
o di altri centri specializzati che ritengono utili per la raccolta e la valutazione delle segnalazioni
verificatesi sul territorio nazionale.

Le Regioni ¢ le Province Autonome, al fine di consentire un rigparmio di risorse umane €
finanziarie, ¢ di estendere I'esperienza e le attivits svolte dalle Regioni, dove il sistema di
farmacovigilanza & gia stato attivato, possono istituire Centri Regionali di farmacovigilanza che
comprendono due o pitt Regioni, mediante accordi convenzionali stipulati tra le parti.

Gestione del sistema di farmacovigilanza veterinaria

Le disposizioni vigenti prevedono che chiunque ha motivo di ritenere che dall’utilizzo di un
medicinale veterinaric siano derivate sospette reazioni avverse, ne da comunicazione al Centro
Regionale di Farmacovigilanza ¢ al Ministero: tuttavia per una corretta e completa segnalazione, si
ritiene opportuno che le informazioni siano preventivamente comunicate al veterinario curante o al
farmacista.

Tl veterinario o farmacista in caso di sospetta reazione avversa segnala la stessa al Centro Regionale
o al referente di farmacovigilanza indicato dalle singole Regioni (crf. www.ministersalute.it), entro
15 giorni dal momento della conoscenza dell’evento; mentre le sospette reazioni gravi e perdita
d’efficacia vanno inoltrate entro 6 giorni.
Tl Centro Regionale ¢ il funzionario referente acquisita 1’informazione, attribuisce un codice alla
segnalazione e tempestivamente la inoltra al Ministero della Salute, alla casella di posta elettronjca
dedicata (farmacovigilanzavet@sanita.it).
Codificazione della segnalazione:

e identificazione del Ceniro Regionale (es. Centro Regionale = CRO)

e  anno in cui si & verificata la reazione (es.: 2009)

» numero progressivo della segnalazione ricevuta (es.: 1-2-3-4.))
Codifica della segnalazione numero 1: CRC-2009-1

[1 Centro Regionale di farmacovigilanza o il referente, per effettuare la valutazione di causalita
(classificazione ABON) si deve attenerc alle linee guida dell’Agenzia comunitaria per la
valutazione dei medicinali EMEA (cfr T.G. W.G. Farmacovigilanza allegate), esamina le
segnalazioni pervenute, le integra con eventuali dati mancanti (dal segnalatore e dal titolare AlC),
riferiti ad esami di laboratorio, clinici ed anatomi-istologici ritenuti necessari ed inolira la
valutazione di causalita appena conclusa al Ministero, pet consentire allo stesso Paggiomamento
costante della banca dati nazionale ed curopea (Eudravigilance).

Resta inteso I’obbligo, per i Centri Regionali, di comunicare senza ritardo al Ministero 1’esito delia
valutazione sui casi segnalati.



1¢ Regioni che ancora non dispongono di un Centro Regionali di farmacovigilanza non potendo
offettuare la valutazione di causalitd, inviano, per il tramite del referente di cul sopra, le
segnalazioni al Centro Regionale di farmacovigilanza con il quale siano in atto accordi
convenzionali, oppure direttamente al Ministero della Salute, nel rispetto delle tempistiche sopra
indicate.

La notifica delle segnalazioni tra i vari enti ed operatori interessati & opportuno che avvenga
attraverso le vie telematiche; si allegano pertanto gli indirizzi di posta slettronica dei referenti
regionali (vedi allegatol) & del Ministero della Salute (farmacovigilanzavet@sanita.it).

Sara cura dell’ufficio competente del Ministero, pubblicare gli aggiornamento sul portale
(www.ministemsalute.it).

Al fine di agevolare le attivitd dei Centri di farmacovigilanza, anche alla Juce delle cspetienze
acquisite, si reputa opportuna una stretta collaborazione con i laboratori degli Istituti Zooprofilattici
Sperimentali per la valutazione di causalita e per approfondimenti diagnostici ritenuti necessati.

Particolarmente utile risulta, a tal proposito, stabilire un protocollo comune per definire le modalitd
di inoltro di campioni biologici e di refertazione a seguito degli accertamenti svolti.

Formazione

Tl processo di informazione e formazione dei medici veterinari, avviato nel 2008 dal Ministero della
Salute e da alcune Regioni, deve essere implementato & costantemente aggiornato, in modo da
farnire strumenti efficaci di intervento alle categorie interessate ed elementl conoscitivi per la
corretta gestione del Sistema nazionale di farmacovigilanza. '

Anche a tal fine, la documentazione predisposta dal Ministero della Salute in collaborazione con Ie
Regioni e le Province Autonome & tesa disponibile sul portale (www.ministerosalute.it #tema
Medicinali e Dispositivi veterinari # Farmacovigilanza).

Scheda di segnalazione

La scheda ufficiale di segnalazione delie reazioni avverse in formato pdf e word & repetibile presso:
1. sito web del Ministero (www.ministerosalute it P tema Medicinali e Dispositivi veterinari
B Farmacovigilanza ® Modalita di segnalazione)
9 (lazzetta Ufficiale n. 121 del 26 maggio 2006 - serie gencrale.
3. sito web EMEA (www.cmea.europa.eu W Vetetinary Medicines ® Pharmacovigilance »
Reporting of Adverse Reactions)

La scheda di segnalazione, conforme alla linea-guida europea, non puco essere modificata, tuttavia i
Centri Regionali, per ultetiori esigenze di approfondimento epidemiologico, potranno integrare la

scheda con ’allegato 2 della presente linea guida.

Incontri periodici

Al sensi dell’art. 94 comma 3 del decreto legislativo 193/2006 il Ministero della Salute organizza
incontri periodici, di notma guadrimestrali, con I'Istituto Superiore di Sanita ed i referenti dei Centri
Regionali, per elaborare i dati raccolti, apalizzare le problematiche, confrontarsi con gli operatoti

del settore, individuare le eriticitd emerse ed avanzare iniziative di miglioramento del sistema di
farmacovigilanza nazionale.



Riferimenti normativi

e DECRETO LEGISLATIVO 6 aprile 2006, n.193  Attuazione della direttiva 2004/28/CE
recante codice comunitario dei medicinali veterinari e successive modifiche;

o Direttiva 2004/28/CE del Pariamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004, che
modifica la dirvettiva 2001/82/CE;

e Direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante
an codice comunitario relativo ai medicinali veterinari;

+ Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 31 marzo 2004,
che istituisce procedure comunitarie per |'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per
uso umano ¢ veterinario e che istituisce 'Agenzia europea per i medicinali

e Volume O - Pharmacovigilance for Medicinal Products for Veterinary Use
EMEA/CVMP/552/03 “Guideline on Harmonising the Approach to Causality Assessment
for Adverse Reactions to Veterinary Medicinal Products” e successive modifiche ed
integrazioni.

o EMEA/CVMP/PhVWE/110607/2005 Veterinary Pharmacovigilance in the EU - a Simple
Guide to Reporting adverse reactions (CVMP adopted June 2006). See also
EMEA/CVMP/557/04 Concept Paper for A Simple Giuide to Veterinary Pharmacovigilance
in the EU (Released for Consultation on 17 June 2004)

e EMEA/CVMP/345/98-Rev.1 Guideline on Procedures for Competent Authorities for
Pharmacovigilance Information for Veterinary Medicinal Products (CVMP adopted April
2004)

e EMEA/CVMP/183/96 Note for Guidance on Pharmacovigilance of veterinary medicinal
products (CVMP adopted July 1997)
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Allegato 2: Animali da reddito .
Dati integrativi della_scheda di segnalazione relativi ai sogzetti trattati
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