Ai Medici di Medicina Generale

Oggetto: Centro di Farmacovigilanza e Farmacoepidemiologia di Rilevanza Regionale- Regione

Campania

Carissimi,

come gia saprete nell’ ambito del D.Lvo n.95/2003, le Regioni possono avvalersi di Centri Regionali
di Farmacovigilanza per meglio svolgere le proprie attivita finalizzate alla valutazione continuativa
di tutte le informazioni relative ala sicurezza dei farmaci. In Italia sono, attuamente, sette le
Regioni che hanno istituito nel proprio territorio un apposito Centro Regionale di Farmacovigilanza,
tra cui anche la nostra Regione. Infatti, con deliberan. 2530 del 06.08.2003 la Regione Campania
ha riconosciuto il Centro di Farmacovigilanza e Farmacoepidemiologia della Seconda
Universita di Napoli quale Centro di Rilevanza Regionale. Tra i principali compiti del Centro
rientrano: il controllo della codifica delle segnalazioni di ADR e della qualita del dato; il supporto
alle strutture sanitarie per la codifica e |’ elaborazione delle informazioni di ritorno; I'inserimento
nel database ministeridle della segnalazione su richiesta in caso di difficolta della struttura; la
partecipazione all’ analisi dei segnali; la possibilita di intervento su richiesta per conto anche di atre
regioni; la valutazione del nesso di causalitd; la formazione continua e la ricerca in tema di
Farmacovigilanza. L’attivita del Centro e stata avviata in data 1 settembre 2005 ed ha consentito
fino ad oggi il raggiungimento di importanti traguardi tra cui: la costruzione di una rete di
collegamento telematico tra il Centro, il Sevizio Farmaceutico della Regione e tutte le strutture di
Farmacovigilanza della Regione; I'istituzione di un portale telematico regionale cui afferiscono i
responsabili di Farmacovigilanza della Regione Campania, I istituzione di un FORUM di
discussione tra tutti i referenti di Farmacovigilanza per favorire lo scambio tempestivo di
informazioni inerenti la Farmacovigilanza e I’ uso appropriato dei farmaci. Il Centro inoltre, svolge
attivitd di cosmetovigilanza, di fitovigilanza, di vaccinovigilanza, coordina e organizza studi di
monitoraggio tes a valutare gravi problematiche legate all’ uso dei farmaci e promuove iniziative di
formazione/educazione del personale sanitario in temadi Farmacovigilanza. L’ interesse da parte del
personale sanitario e dei cittadini nel confronti delle attivita di Farmacovigilanza in Regione
Campania ha trovato riscontro in un aumento del numero delle segnalazioni di sospette reazioni
avverse a farmaci e vaccini pervenute nel biennio 2007-2008. Nonostante il trend positivo, il
numero di segnalazioni spontanee in Campania risulta ancora basso rispetto ad altre Regioni
italiane. 1l miglioramento dei traguardi raggiunti fino ad oggi € possibile anche grazie ad una stretta



partecipazione e collaborazione con i Medici di Medicina Generale, il cui ampio bacino d’utenza
permette un attento monitoraggio delle ADR e rappresenta una fonte preziosa di conoscenza
relativamente all’ uso dei farmaci ed al loro impatto sulla popolazione generale. Migliorare I’ uso dei
farmaci, anche attraverso un’ attenta valutazione del loro rapporto rischio-beneficio, significausare i
farmaci in maniera piu appropriata e quindi migliorare i risultati delle terapie farmacologiche. Vi
ricordo, a tal proposito, che secondo quanto stabilito dal D. Lvo n. 95/03 i medici e gli altri
operatori sanitari devono trasmettere le segnalazioni di sospetta ADR a Responsabile di
farmacovigilanza dell’ AASSLL competente per territorio tramite I’ apposita scheda, direttamente o
tramite la direzione sanitaria. E' importante, pertanto, che il MMG stabilisca un rapporto di stretta
collaborazione con i Responsabili di Farmacovigilanza il cui compito & quello di verifica della
completezza, congruita e precisione dei dati riportati sulla scheda e di provvedere all’inserimento
della stessa nella banca dati della Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

In qualita di Responsabile del Centro di Farmacovigilanza Vi esorto a stabilire piu stretti rapporti
con i vostri Responsabili di Farmacovigilanza e di avvalerVi sempre piu di un collegamento col
nostro Centro Regionale e contattarci per chiarimenti, informazioni inerenti la Farmacovigilanza ed
il sistema di segnalazione di ADR, nonché sull’ uso dei farmaci, fitofarmaci e cosmetici. Il Centro é
attivo tutti i giorni presso il Dipartimento di Medicina Sperimentale della Facolta di Medicina e
Chirurgia della Seconda Universita degli Studi di Napoli, Via Costantinopoli 16 — 80138 (NA), tel :
0815667652-0815667669, e.mail: farmacovigilanza@unina2.it, sito: http://88.39.97.122/

Cordiali saluti.

Il Responsabile del Centro
Prof. Francesco Ross

Napoli,



