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DJBARTIMENTO PER LA SANITA PUBBLICA VETERINARIA,
.4 NUTRIZIONE E LA SICUREZZ4 DEGLI ALIMENTL
DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEL FARMACO VETERINARIOW
* UFFICIO IV

05 Marzo 2007

DGSANV! 356 Pil.1.a.a

A TUTTI { MEDIC| VETERINARI
ISCRITT! AGLI ORDIN! PROFESSIONALI

LORO SED

La farmacavigiianza veterinaria ha |a finalith di controfiare costantement= il farmaco veterinario, gia
autorizzato ad in coMMeTeD,; durante il suo impiego nefla pratica vetennaria, Ha lo seopa inolire df a re
la compars di sospette reazioni avversa, di altargare le conoscenze su Juelle gia note e dl valutare in

definitiva il rischio/enafcio di un farmaco.

La farmacovigilanza viene identificata anche come Fase IV defla sperimentazione fannacogig'ica.
che contempta tutte le attivita mirate allo studio sistematico dei fischi e dei benafici derivanti dal co use

terapeutico dei farmaci impiegati nefla pratica ciinica.

L'afivits di farmacovigilanza veterinaria @ stata regolamentata da specifiche direttive e dal Decreto
Legislativo B aprile 2006 n.183, attuazions della diretiiva 2004/28/CE recante codice comunitaro def

medicinali veteriner.

L'Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) istituita nel 1985 con sede 2 Londra & ('organisme sciéniifico
europeo deputato, tra I'altro, allarmonizzazione dalle attivita di farmacovigilanza veterinaria. Le fineg guiia

approvate dal Comitata per i medicinali veterinari (CVMF) delfEMEA sono di riferimento per tutti gli Stati
membri,

Seconto 'EMEA gl acopi della farmacovigilanza veterinaria sono:

a) 1 controllo dedla siturezza clinica dei farmaci negli animali;

b) i controllo dell: possibifi reazioni avverse nelluomo che manipold i farmaci;

o) |a verlfica dei residui dei farmaci (fispetto degfi MRL stabiliti a fivelio CE) negli alimenti di origine
animale (latte, uova, cami @ derivati);

&) 1 controlle del2ssenza di sffett negativi sullambente;

e) fasorveglianza epidemiolegica sulla comparsa di fenomeni di farmacoresigtenza, causa di mancata
sfficacia terapsutica durante la terapia delle malattie infettive.

La farmacovigiianza non ha limiti temporal, il periodo dl osservazione di un farmaco & pari aila sug
commerclafizzazione ad Interessa tttl | soggetti ¢coinvolti nel suo impiego.
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[ Ministero dalia Salute gestisee un sistema di farmacovigilanza veterinaria ai fini dall'ado_zlong elle
decisioni regolamentari appropriate pd amontzzate, riguardanti i medisinalt veterinar autorizzali nelia
Gomunita, ) .

1i sistema di farmacovigilanza veterinaria fa capo al Ministera deila Salute ed & costituito dallo $0
Ministere  dai Gentri regionall di farmacavigiianza al sensi del Decreto Leglstativa 8 aprile 2006 0.193.

Il Ministero della Salute prowvede affinche le informazioni appropriate, siano raccelte madiatie 1
sistemna, e comunicate agli altri Stati membri ad allEMEA. N

Tale sistema &' volto a raccogliere informazieni utili per la sorveglianza dei medicinali veterinar, in
particolare per quanta riguarda le reazioni avverse dei medicinall veterinari sugli animali e sulluomae g a
valutare scientificamente tali infarmazioni.

I sistemna df farmacovigilanza tiene cortto di tutte e informazioni relative alla mancanza dellefficacia
attesa, alfuso Improprio, agl studl cirea la validith dei templ d'attesa ed sgli eventual problemi reativi
allamblents correlsti all'uso dei medicinali veterinarl.

Tall informagzicni song interpretate alla luce delle lince guida del’EMEA e, possono esserz pogla 8
fondamento di provvedimenti che impongano preserizioni al fitglare dell'autorizzazione alfimmissione in
commercio (AIC), Jualora sl rilenga possano avere influenza sut benefici a rischl intrinseci alfutilizzb del
medicinate veterinirio cui si riferisoanc.

| Ministero della Saiute, in sintonia con 'EMEA, ha avviato un programma di sensibllizzaziona|sulla
farmacovigilanza ueterinaria rivolta &l veferinari, fornendo specifiche linge guida sulle modalita del
disvamento delle sospette reazioni avvarse e delia relativa segnalazione.

La linea guida 2llegata & frutts di un attento studio da parte dei rappresentanti di tutli gli Stati membri
partecipanti al PrEmmacovigince Working Party dellEMEA (CVMP-PRVWP) e al Comitata per |
medicinali veterinari (CVMP). Essa Mporta integraimente gquante concordate in quella |sede
(EMEACVMP/PhVWP/110607/2005), ed ha lo seopo dl incrementare @ seqnalazioni {(ad oggl non
cospicue) di suspette reazioni avverse, al fine di aumantare it numero dei dati in possessc degli Stati
membri 2, per talia, del Ministero della Salute.

Associando le informazioni cos! generate con il totale delle presctizioni dei farmaci ¢ con il numhro di
dosi somministrate o con il numers di animali trattati o con aitre variabili, @ possibile avere una co inua
valutazione del rapporte Hschia/beneficio del medicinale veterinario Immesso in commergio.

Ci preme sottolineare come limplega del farmaco negli animali gla sotto il cantrollo e respansabilits
del mecice veteriniario, che ha precise competenze nella tutela defla salute degli animaii e nella
prevenzione dei risshi per 'ucmo.

l.a farmacovigianza veterinaria risulm quindi un utllissimo struments che parmette al veteﬂngrio di
partecipare attivamente ad un controllo continuo sul fammago veterinaric,

Si ringrazia la FNOVI per |a collaborazione cofferta al fine della divuigazione defl'opusceio| sulla
farmacovigilanza viterinarla,

I DIRETTORE GENERALE
F.to D.ssa Gaetana fjer

* Si ringraziano i Dott.ri Gluseppe Altanzio, Rita Quondam Giandomenico & Salvatore Macrl per 'impegno
profuso per lo sviluppo Hel sistema di fammacovigilanza vetarinaria, ‘




