REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. 63°Ff3 Del 04.02 oLl
Oggetto: Sorveglianza post-marketing dei vaccini contro Covid-19 — Raccomandazioni AIFA
Ai Direttori Generali

delle Aziende Sanitarie

Ai Servizi di Farmacia
delle Aziende Sanitarie

Ai Responsabili Locali di Farmacovigilanza
Ai Comitati Etici della Regione
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
All'AIOP
A Federfarma
Ad Assofarm

e p.c. Al Preposto-Coordinatore della Struttura
Sanitaria di Supporto del Soggetto Attuatore
OCDPC n. 630 del 3 febbraio 2020
Ai Centri diriferimento di farmacovigilanza

Al Dirigente del Servizio 4 — DASOE

All'Ufficio Gestione dei Segnali dell'AIFA
LORO SEDI
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L’ Agenzia Italiana del Farmaco, con la nota prot. n. 12518 del 03 febbraio u.s., che ad ogni
buon fine si allega alla presente, ha riscontrato dall’inizio della campagna vaccinale contro
I’infezione da Sars-Cov-2 il proliferare di iniziative di farmacovigilanza svolte a livello regionale e
sub regionale, alquanto eterogenee tra loro per finalita e metodologia.

In particolare, I'adozione a livello locale di moduli cartacei e digitali diversi dai modelli
vigenti per la segnalazione spontanea di sospetta ADR potrebbe generare flussi di segnalazione
paralleli e non confluenti al database Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF).

Inoltre, le suddette segnalazioni potrebbero pervenire alla RNF con tempistiche non in linea
rispetto a quelle previste dalla normativa vigente, con conseguente ritardo nell’analisi di potenziali
segnali di sicurezza associati all'uso di questi vaccini.

L’utilizzo di moduli di segnalazione di ADR non conformi potrebbe altresi comportare la
raccolta di dati parziali o incompleti, tali da inficiare la valutazione del nesso di causalita tra il
vaccino somministrato e la reazione avversa osservata.

Pertanto, alla luce di quanto sopra, I'AIFA evidenzia la necessita di seguire, anche per le
iniziative post-marketing volte alla valutazione del profilo di sicurezza dei vaccini per il Covid-19,
l'iter di approvazione degli studi osservazionali previsto per i farmaci utilizzabili nell'emergenza
pandemica (Decreto Legge 8 aprile 2020, n. 23, art. 40).

Eventuali iniziative di farmacovigilanza rivolte alla valutazione del profilo beneficio/rischio
dei suddetti vaccini devono essere preliminarmente sottoposte alla valutazione della Commissione
Tecnico Scientifica (CTS) dell’AIFA e al parere del Comitato Etico dell’Istituto Nazionale per le
Malattie Infettive Lazzaro Spallanzani di Roma.

I Comitati Etici regionali sono tenuti a vigilare in merito al rispetto della suddetta procedura.

Nel richiamare tutti gli operatori sanitari al rispetto degli adempimenti previsti dalla
normativa vigente in materia di farmacovigilanza, cosi come descritto nella nota prot. n. 2778 del
19 gennaio u.s., allegata alla presente, si chiede alle SS.LL. in indirizzo di dare massima diffusione

della presente a tutte le figure professionali coinvolti nella gestione dell’emergenza pandemica.
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Roma,

— a——— Assessorati Regionali della Salute
Il Direttore Generale

Responsabili Regionali di Farmacovigilanza

Centri Regionali di Farmacovigilanza

OGGETTO: Sorveglianza post-marketing dei Vaccini contro COVID 19 — Raccomandazioni
AIFA per lo svolgimento di attivita di farmacovigilanza omogenee e coordinate
a livello nazionale.

Nell’attuale contesto di emergenza sanitaria, alla luce dell’autorizzazione di vaccini contro
COVID 19, & quanto mai necessario il corretto funzionamento del sistema di sorveglianza al
fine di garantire un livello adeguato di protezione della salute pubblica, consentire di
individuare in maniera proattiva ogni modifica del profilo beneficio-rischio e intervenire con
azioni regolatorie tempestive.

Le Regioni, attraverso le attivita svolte in modo capillare dalle strutture coinvolte nelle
attivita regionali di farmacovigilanza, contribuiscono in misura rilevante al perseguimento
dei predetti obiettivi nazionali. La loro operativita e tempestivita nonché la capacita di
coordinarsi a livello centrale garantiscono il raggiungimento di risultati omogenei su tutto il
territorio nazionale.

Al riguardo si rappresenta che, dall’inizio della campagna vaccinale, & stato riscontrato il
proliferare di iniziative di farmacovigilanza svolte a livello regionale e subregionale, alquanto
eterogenee tra loro per finalita e metodologia, che introducono sistemi di segnalazione e di
raccolta degli eventi avversi post-vaccinazione differenti rispetto agli strumenti standard
previsti a livello nazionale. Le predette iniziative a carattere locale, per quanto interessanti,
non garantiscono la qualita e [lutilizzabilita dei dati raccolti, ai fini della valutazione
complessiva dei benefici e dei rischi dei vaccini in esame.

Tali iniziative, rischiano concretamente di pregiudicare I'efficacia delle attivita di sorveglianza
condotte a livello nazionale ed europeo se non realizzate in accordo con quanto disposto
dalla normativa vigente in materia di segnalazione spontanea e di studi osservazionali.

Si evidenzia infatti che I'adozione, a livello di singola struttura, di moduli cartacei o digitali
diversi dai modelli di scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa presenti sul sito
AIFA potrebbe generare flussi di segnalazione paralleli e non confluenti all'interno della Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF). In alcuni casi, I'utilizzo di strumenti di raccolta
semplificati potrebbe originare dati di scarsa qualita o incompleti e tali da non consentire la
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valutazione del nesso di causalita tra il vaccino e la reazione avversa né alcun tipo di altra
analisi funzionale all’individuazione di potenziali segnali di sicurezza. Inoltre, le segnalazioni
potrebbero arrivare all'interno della RNF con ritardo rispetto alle tempistiche previste dalla
normativa o in modo irregolare, determinando cluster di reazioni avverse facilmente
equivocabili.

A tal proposito, si ricorda che le segnalazioni di reazione avversa registrate all’interno della
RNF sono successivamente trasmesse al database Eudravigilance, al fine della valutazione
del profilo beneficio - rischio condivisa a livello europeo.

Si raccomanda, pertanto, di ricondurre I'operativita delle singole strutture regionali alla
gestione delle segnalazioni di sospette reazioni avverse all'interno della RNF e all’adozione
degli strumenti resi disponibili da AIFA, seguendo il normale flusso di segnalazione e le
tempistiche previste dalla normativa vigente® (cfr. Comunicazione dell’AIFA ai CRFV/RLFV
sulla gestione all'interno della RNF delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a vaccini
COVID 19 - allegato 1), in modo da non generare allarmi ingiustificati o ritardi nelle
valutazioni condotte a livello europeo.

Con riferimento alle sopra citate iniziative regionali volte alla raccolta e all’analisi degli eventi
avversi dei vaccini contro COVID-19, infine, si richiama I'attenzione sulla necessita di seguire
I'iter di approvazione degli studi osservazionali dei farmaci legati all'emergenza Covid-19
stabilito dalla normativa in materia (cfr. Decreto Legge 8 aprile 2020, n. 23, articolo 40).

Al fine dell'approvazione degli studi osservazionali in esame, infatti, la predetta normativa
prevede, tra l'altro, la valutazione preliminare da parte della Commissione Tecnico
Scientifica (CTS) dell'AIFA, la quale ne comunica gli esiti anche al Comitato tecnico scientifico
dell'Unita di crisi del Dipartimento della Protezione civile, e il parere del Comitato etico
dell'istituto Nazionale per le Malattie Infettive Lazzaro Spallanzani di Roma, "quale comitato
etico unico nazionale per la valutazione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali per uso
umano, degli studi osservazionali sui farmaci, dei programmi di uso terapeutico
compassionevole per pazienti con COVID-19".

Al fine di rendere disponibili le analisi delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a vaccini
contro COVID-19 inserite nella RNF, AIFA pubblichera a breve, sul proprio sito istituzionale,
un rapporto di farmacovigilanza. Il predetto rapporto sara aggiornato mensilmente e seguira
puntualmente I'andamento della campagna vaccinale contro COVID-19.

Si invitano pertanto le Regioni e i Centri Regionali di Farmacovigilanza (CRFV) a dare la
massima diffusione della notizia presso le strutture sanitarie regionali.

Al riguardo, si informa che AIFA potra avvalersi della collaborazione dei CRFV per contribuire
allo sviluppo dei sopra citati rapporti con approfondimenti su temi specifici.

Si evidenzia che la necessita di utilizzare un unico canale nazionale in modo da uniformare
metodi e contenuti delle comunicazioni in materia di farmacovigilanza é stata sottolineata
anche dal Comitato Scientifico per la sorveglianza dei vaccini COVID-19 istituito presso AIFA
con Determina DG n. 1318 del 14 dicembre 2020.

!https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/DM_30_aprile+2015_0.pdf/70ec47bc-698-cc83-8c2d-
2eb0aeceall8
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Alla luce di tutto quanto sopra esposto si raccomanda, pertanto, di invitare le singole
strutture locali ad allinearsi alle attivita di sorveglianza dei vaccini contro COVID 19 previste a
livello nazionale rendendosi eventualmente disponibili per iniziative condivise di ricerca, al
fine di costituire quella massa critica necessaria al raggiungimento di obiettivi uniformi su

tutto il territorio nazionale ed europeo.

Distinti saluti,

Allegati:
1) Comunicazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco ai CRFV/RLFV sulla gestione all'interno della RNF

delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a vaccini Covid-19 Prot. 0148253-30/12/2020-AIFA-
AIFA_UGS-P -

Agenzia Italiana del Farmaco (@) Via del Tritone, 181- 00187 Roma ®(+39]06.59.78.4(j1 @ www.aifa.gov.it



REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. Lt ¥<% Del V¢ 0 v

Oggetto: richiamo segnalazioni delle sospette reazione avverse da vaccini COVID-19

Ai Direttori Generali
Ai Responsabili di Farmacovigilanza
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
All'AIOP
A Federfarma
Ad Assofarm
e p.c. Ai Centri di riferimento di farmacovigilanza
Al Dirigente del Servizio 4 Igiene Pubblica e Rischi
Ambientali
LORO SEDI

A seguito dell'autorizzazione da parte dellEMA e dell'AIFA dei vaccini COVID-19 e
dell'attuazione dei programmi vaccinali su larga scala, ¢ atteso un numero molto elevato di
segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse (ADR) a questi vaccini.

In questa fase la segnalazione di ADR dai nuovi vaccini COVID-19 riveste un ruolo ancora
pit importante quale strumento per la continua rivalutazione del loro profilo di sicurezza nella reale
pratica clinica. A tal proposito si ricorda che la normativa europea sulla farmacovigilanza richiede a
tutti gli operatori sanitari ed ai cittadini di segnalare qualsiasi sospetta reazione avversa (grave e
non grave, nota € non nota).

Pertanto, al fine di monitorare la sicurezza e I'efficacia dei vaccini COVID, si richiamano gli
operatori sanitari a segnalare tempestivamente qualsiasi evento avverso di cui vengono a
conoscenza nell'ambito della loro attivita. 11 Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 ha
ribadito 1’obbligo di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse da farmaci e da vaccini
ed ha definito dei limiti di tempo entro cui gli operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la
segnalazione. In particolare:

» Le sospette reazioni avverse da medicinali devono essere segnalate entro due giorni da
quando il medico o I’operatore sanitario ne viene a conoscenza.

» L’obbligo di segnalazione si riduce a 36 ore in caso di ADR da medicinali di origine
biologica (inclusi i vaccini).

E' possibile effettuare una segnalazione di sospetta reazione avversa secondo una delle seguenti
modalita:
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» compilando la scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa (differente a seconda se il
segnalatore ¢ un operatore sanitario o un cittadino) ed inviandola al Responsabile di
farmacovigilanza della propria Struttura di appartenenza via e-mail o fax;

» o direttamente online sul sito VigiFarmaco (https://www.vigifarmaco.it/) seguendo la procedura
guidata. La segnalazione puo essere inviata da operatori sanitari e cittadini.

Si evidenzia la necessita di specificare il nome commerciale del vaccino (specificare la
specialita medicinale e non indicare solo il principio attivo), il numero di lotto, indicando anche se
trattasi di [ o II dose e I’ora in cui ¢ stata effettuata la vaccinazione.

Sara poi cura del Responsabile di farmacovigilanza Aziendale procedere alla registrazione
e/o validazione delle segnalazioni nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza dell’ AIFA.

Ad ogni buon fine si allegano alla presente la scheda di segnalazione di sospetta reazione
avversa riservata agli operatori sanitari, ai cittadini e I'elenco aggiornato dei Responsabili locali di
farmacovigilanza in Sicilia.

Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito istituzionale dell'AIFA alla sezione Sicurezza
dei Farmaci - Segnalazioni di reazioni avverse e sul sito dell'Assessorato della Salute alla Sezione
Farmacovigilanza- Normativa e schede di segnalazione.

Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente.
[l documento sara a breve disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione
“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”:
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portal/ PIR_PORTALE/PIR LaStrutturaRegionale/PIR _Asses
soratoSalute/PIR DipPianificazioneStrategica/PIR Servizio7

Il Dirigente del Crfv
Dott.ssa Clau?ia,Minore
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Il Responsabile Regionale di Farmacovigilanza
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I D?TMC del Servizip —~
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Il Dirigente Generale
Ing. Mario La Rocca
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