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DLgs 42/2014 - attuazione art. 1, paragrafi 1, 5 e 12 della Direttiva 2012/26/UE che
modifica la Direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la far macovigilanza
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Pubblicato in Gazzetta Ufficiale il decreto legislativo che recepisce alcune
disposizioni della Direttiva 2012/26/CE in materia di farmacovigilanza

Riferimenti: Decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 4&ttuazione dell’articolo 1, paragrafi 1, 5
e 12 della direttiva 2012/26/UE, che modifica laetliva 2001/83/CE per quanto riguarda la
farmacovigilanza Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 69 del22014.

Con il decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 42, lgidato nella Gazzetta

Ufficiale n. 69 del 24.3.2014, e stata data atiaeiad alcune disposizioni della
Direttiva 2012/26/UE recante modifiche alla Diredti2001/83/CE in materia di
farmacovigilanza. Come si ricordera (circolare fateen. 8160 del 27.11.2012),
la Direttiva del 2012 ha introdotto misure volteradforzare la trasparenza e
I'efficacia della farmacovigilanza.

Il provvedimento in oggetto, in vigore dal 23 apndrossimo, recepisce la

normativa comunitaria sopra richiamata apportantbung modificazioni al
DLgs 219/2006 (Codice Comunitario dei medicinali pgo umano).

In particolare, si segnala quanto segue.
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L'articolo 34 del DLgs 219/2006 (obblighi del titok dell’AIC) e stato
modificato prevedendo che in caso di interruzi@magoranea o definitiva della
commercializzazione di un medicinale, il titolarelldh\IC debba informare
I’AIFA dei motivi di tale azione, specificando s& dlecisione € stata adottata per
uno dei motivi, attinenti all’efficacia del medicile o alla protezione della sanita
pubblica, individuati dall’'art. 141 del DLgs 2198 Tale modificazione e stata
introdotta al fine di evitare che, come accadutiocaso del Mediator in Francia
(cfr circolare federale n. 8160 sopra richiama&&yagioni commerciali, addotte
talvolta a giustificazione del ritiro di un farmacsiano in realta legate alla
sicurezza dello stesso.

Il titolare dell’AIC € comunque tenuto a tale olgjliinformativo anche
gualora i motivi dell'interruzione abbiano esclusivente natura commerciale.

Con una modificazione all’art. 80 (lingua utilizaae stato inoltre previsto
che, qualora il medicinale non sia destinato adtres$ornito direttamente al
paziente, oppure laddove sussistano gravi difficoit ordine alla disponibilita
del medicinale, I'AIFA, fatti salvi i provvedimentitenuti necessari per la
salvaguardia della salute umana, puo dispensafehlddigo di riportare sulle
etichette e sul foglio illustrativo determinate icakioni e puo altresi dispensare
pienamente o parzialmente di redigere le eticheettdoglio illustrativo in lingua
italiana e, per i medicinali in commercio nella yrxia di Bolzano, anche in
lingua tedesca.

Con la modificazione apportata all’art. 152 del BL219/2006, relativo
agli obblighi di comunicazione dell’AIFA, é statofine precisato che I'Agenzia
e tenuta ad informare tempestivamente I'EMA dedlieigioni in materia di AIC e
delle relative motivazioni. Cio al fine di conseatiall’ Autorita regolatoria
europea di pubblicare ogni anno I'elenco dei mediciper i quali sono state
respinte, revocate o sospese le autorizzazionimatliissione in commercio,
ovvero che sono stati ritirati dal mercato o la eeindita € stata vietata, come
previsto dalla Direttiva 2012/26/UE (cfr circoldeslerale n. 8160).

Il decreto in oggetto non apporta invece alcuna ifivadione alle
disposizioni in materia di farmacovigilanza contienmel titolo 1X del DLgs
219/2006, anche con specifico riferimento agli adbl previsti in capo ai
farmacisti. Come a suo tempo gia segnalato (ctrotare federale n. 8196 del
19.12.2012), infatti, il sistema di farmacovigilangara oggetto di un emanando
decreto interministeriale che individuera procedyperative e soluzioni tecniche
per renderlo piu efficace.

In proposito si ritiene opportuno rammentare che,sgo federale, € da
tempo attivo un sistema di segnalazione on-linéedelazioni avverse riservato
ai farmacisti iscritti all’Albo. Il servizio prevedla compilazione della scheda
direttamente on-line sul sito www.fofi.it (ove @mbdotta fedelmente la scheda
ADR secondo le vigenti disposizioni di legge) envio automatico al
responsabile territoriale di farmacovigilanza.



Considerati i risultati che tale importante strutoeoperativo permette di
raggiungere, contribuendo a rendere ancora piuceeli la rete di
farmacovigilanza, si invitano i Signori Presideti volerne promuovere la
diffusione.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Manglell
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