








1. Premessa

I fondi di Farmacovigilanza di cui all'articolo 36, comma 14, della legge 27 dicembre 1 7, n. 449 ed 

erogati ai sensi dell'articolo 1, co ma 819, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, attrave o la stipula di 

convenzioni tra AIFA e le singol regioni, costituiscono una rilevante fonte di finanzi 

attività di farmacovigilanza da sv lgersi sull'intero territorio nazionale, a cui le regioni so o chiamate a 

contribuire. 

Un efficiente e capillare sistema azionale di farmacovigilanza deve infatti prevedere la artecipazione 

attiva delle regioni sia per le inizi tive di carattere locale, in riferimento alla gestione dell segnalazioni 

di sospette reazioni awerse ra colte sul territorio di propria competenza, sia per le attività di 

farmacovigilanza attiva di caratte e regionale e/o nazionale. Nel complesso le iniziative fi anziate con i 

suddetti Fondi contribuiscono I funzionamento del sistema nazionale di farma ovigilanza in 

ottemperanza alla normativa eur pea vigente (Regolamento UE 1235/2010 e Direttiva 20 0/84/UE) e si 

articolano attraverso: la forma ione e sensibilizzazione degli operatori sanitari e cittadini alla 

segnalazione spontanea; la verific della completezza e congruità delle informazioni racco te ai fini della 

identificazione di potenziali segna i di sicurezza; interventi mirati a migliorare le conosce ze sul profilo 

beneficio-rischio dei farmaci do o la commercializzazione nelle reali condizioni d'us nonché alla 

diffusione indipendente delle info mazioni di sicurezza. 

La gestione dei fondi di Farmacov gilanza, con particolare riferimento alle linee di indirizz per definire 

gli ambiti tematici di applicazion e le modalità di erogazione delle quote, è stata fin ra oggetto di 

quattro differenti Accordi Stato-R gioni sanciti in data 18 ottobre 2007 per l'utilizzo dei fondi relativi 

all'anno 2007, 28 ottobre 2010 p r l'utilizzo dei fondi relativi al biennio 2008-2009, 26 se embre 2013 

per l'utilizzo dei fondi relativi al iennio 2010-2011 e 30 marzo 2017 per l'utilizzo dei f ndi relativi al 

triennio 2012-2013-2014. 

Nel contesto sopra descritto AIF , quale autorità a capo del sistema di farmacovigila za nazionale, 

espleta le funzioni di elencate: coordinamento dei Centri egionali di 

Farmacovigilanza/organismi/stru re regionali stabilmente definiti (citati da adesso in poi nel testo 

come CRFV); valutazione e appro azione delle attività presentate dalle singole regioni p r l'accesso ai 

fondi; stipula delle apposite conv nzioni; erogazione dei finanziamenti; monitoraggio del e attività con 

particolare riferimento alla confor ità delle stesse alla vigente normativa in materia di Far acovigilanza 

(D.M. 30 aprile 2015) e alle speci 1che procedure operative emanate da AIFA; verifica de reale utilizzo 

dei fondi per le attività finanzia e. Obiettivo finale di suddette attività è garantire I efficacia e la 

trasparenza degli interventi di far acovigilanza, a tutela della salute pubblica. Data infine la funzione di 

coordinamento delle attività sul t rritorio nazionale AIFA si propone di ottimizzare l'utilizz delle risorse 

linee di indirizzo per l'utilizzo dei fond di farmacovigilanza attiva, quote e modalità di erogazione d fondi per gli 

anni 2015, 2016 e 2017 
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economiche attualmente disponibili orientando le attività da un lato verso il consolidamento del sistema 

nazionale di farmacovigilanza e dall'altro verso la sorveglianza sulla sicurezza di farmaci e vaccini nonché 

l'approfondimento di tematiche emergenti di particolare rilevanza clinica. 

Scopo del presente documento è quello di definire gli indirizzi per l'utilizzo dei Fondi di Farmacovigilanza 

le tematiche e le modalità di erogazione delle quote relative ai fondi 2015, 2016 e 2017. 

2. Campo di applicazione

L'ambito di utilizzo dei fondi di Farmacovigilanza è circoscritto all'insieme delle iniziative tese a 

migliorare le conoscenze sul profilo beneficio-rischio relative all'uso d ;· i farmaci dopo la 

commercializzazione, nelle reali condizioni d'uso. In tale ambito rientrano: le attività dei CRFV 

annoverate nelle specifiche procedure operative, l'identificazione specifica dei profili di sicurezza dei 

farmaci, la valutazione dell'uso dei farmaci e degli effetti delle terapie farmacologiche nel mondo reale, 

l'informazione indipendente agli operatori sanitari e cittadini. 

3. Esperienza acquisita negli anni precedenti

Le principali aree tematiche oggetto di finanziamento nell'ambito dei precedenti Accordi sono state 

articolate nelle tre seguenti categorie: informazione/formazione, studio delle reazioni awerse e 

valutazione dell'uso dei farmaci. Tali categorie hanno riflesso le esigenze primarie del sistema di 

farmacovigilanza in quanto hanno compreso: la sensibilizzazione di operatori sanitari e cittadini alla 

segnalazione spontanea; la sorveglianza sulla sicurezza dì farmaci e vaccini iri� specifici contesti; la 

valutazione dell'uso dei farmaci, anche al di fuori delle normali condizioni d'impiego, in determinate 

popolazioni e in particolare nelle categorie più a rischio. 

La quasi totalità dei fondi è stata vincolata alla realizzazione di attività e progetti; molteplici iniziative 

sono state attuate in ambito locale come pure numerose sono state le occasioni di collaborazione tra le 

diverse regioni. Nel corso degli anni è stata difatti fortemente sollecitata la realizzazione di progetti 

multiregionali attraverso quote sempre maggiori di finanziamento, con il risultato positivo di un numero 

crescente di studi realizzati in cooperazione tra diverse realtà regionali su specifiche tematiche di 

sicurezza. Tuttavia tali studi hanno seguito un iter procedurale piuttosto complesso e in alcuni casi si 

sono verificate frammentazioni di attività inerenti le medesime tematiche, con particolare riferimento 

alle iniziative di formazione/sensibilizzazione e agli studi di safety su particolari tematiche emergenti. 

A partire dal secondo Accordo del 28 ottobre 2010, l'utilizzo dei fondi di farmacovigilanza ha consentito, 
•-

sull'intero territorio nazionale, l'istituzione e il potenziamento dei CRFV responsabili del coordinamento 

delle attività di farmacovigilanza a livello locale. In collaborazione con AIFA i CRFV hanno contribuito alla 

gestione delle segnalazioni di reazioni awerse nel database nazionale, per le quali si è registrato negli 

Linee di indirizzo per T'utilizzo dei fondi di farmacovigilanza attiva, quote e modalità di erogazione dei fondi per gli 

anni 2015, 2016 e 2017 
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