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Allegato 3 
 
 
 
Sostituendo gli articoli 2, 3, 4 e 11 del D.L.vo 44/97, i principali punti innovativi 
introdotti sono i seguenti. 
 
 
Ambito di applicazione (Art. 4 del D.L.vo 44/97 modificato). 
 
Il provvedimento si applica alle segnalazioni spontanee, da letteratura e da studi 
osservazionali; non si applica invece alle segnalazioni di reazioni avverse 
verificatesi in corso di sperimentazione clinica (comma 3). 
 
 
Compiti della Direzione Generale per la Valutazione dei Medicinali e la 
Farmacovigilanza (Artt. 2 e 4 del D.L.vo 44/97 modificato). 
 

• Promuovere il processo di informatizzazione di tutti i flussi di dati necessari 
alla farmacovigilanza, di gestire e coordinare la rete telematica nazionale di 
farmacovigilanza e di collaborare con l’EMEA e gli altri Stati membri della 
UE alla costituzione e gestione di una rete informatizzata europea (art. 2, 
comma 2, lettera b); 

 
• provvedere affinché tutte le sospette reazioni avverse gravi verificatesi in 

Italia siano messe a disposizione degli altri Stati membri - oltre che all’EMEA 
ed al titolare dell’AIC - entro 15 giorni solari dalla data di ricevimento della 
loro comunicazione (art. 4, comma 8). 

 
 

Compiti delle Regioni (Art. 2 del D.L.vo 44/97 modificato). 
 

• Collaborare con la Direzione a fornire i dati sui consumi dei medicinali 
mediante programmi di monitoraggio sulle prescrizioni a livello regionale 
(comma 3). Per la loro attività, le Regioni si potranno avvalere anche di 
appositi Centri di Farmacovigilanza (comma 3). 

 
 
Obblighi del titolare di AIC (Art. 3 del D.L.vo 44/97 modificato). 
 

• Registrare in modo dettagliato tutte le sospette reazioni avverse da farmaci 
osservate in Italia, nell’Unione Europea o in un Paese terzo (comma 1); 

 



 2 

 
 
 

• registrare e notificare, entro al massimo 15 giorni solari da quando ne ha 
avuto notizia, le reazioni avverse gravi verificatesi in Italia, segnalategli da 
personale sanitario, alla struttura sanitaria di pertinenza del segnalatore o, 
qualora impossibile, alla Direzione (comma 1); 

 
• registrare e notificare alla Direzione, con la stessa tempistica di cui sopra, 

qualunque altra sospetta reazione avversa di cui sia venuto a conoscenza 
(comma 1); 

 
• richiedere eventuali aggiornamenti sulle segnalazioni ricevute 

esclusivamente al mittente (Ministero o struttura sanitaria) (comma 1); 
 

• provvedere a che siano notificate le sospette reazioni avverse gravi e inattese 
verificatesi in un Paese terzo, entro al massimo 15 giorni solari da quando ne 
ha avuto notizia (comma 2); 

 
• segnalare alla Direzione, secondo modalità e tempi con essa stabiliti, le 

sospette reazioni avverse gravi, verificatesi nella UE, relative ai medicinali 
ex-concertazione e di mutuo riconoscimento, per i quali l’Italia è Paese 
membro di riferimento (comma 3); 

 
• disporre di un responsabile del servizio di farmacovigilanza laureato in 

medicina e chirurgia o farmacia o chimica e tecnologia farmaceutica o 
biologia o chimica, ai sensi della legge 341 del 19.11.90 o rispettive lauree 
specialistiche di cui al D.M. 509 del 03.11.99 (comma 4); 

 
• presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR), sulla 

base delle modalità stabilite dalla Direzione (comma 6); 
 

• comunicare all’Ufficio di Farmacovigilanza del Ministero della Salute 
qualsiasi iniziativa adottata da altri competenti organismi sui propri prodotti 
per motivi di sicurezza, prima che tali interventi diventino di dominio 
pubblico (comma 7); 

 
• diffondere ai medici prescrittori le note informative e gli aggiornamenti sulla 

sicurezza secondo indicazioni, tempi e modalità stabilite dalla Direzione, 
ogni qualvolta emergano nuove informazioni relative al profilo di 
tollerabilità del prodotto (comma 8); 
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• trasmettere trimestralmente per via informatica i dati di vendita in base al 
D.D. 24.05.02 (comma 9); tale obbligo è esteso anche alle aziende responsabili 
della commercializzazione dei medicinali (comma 10). 

 
 
Obblighi del responsabile del servizio di farmacovigilanza delle aziende 
farmaceutiche (Art. 3 del D.L.vo 44/97 modificato). 
 

• Assicurare che tutte le informazioni relative alla sicurezza dei prodotti, 
successive all’atto di autorizzazione, siano portate rapidamente a conoscenza 
del personale sanitario anche tramite i contatti del servizio di informazione 
scientifica della propria azienda (comma 5, lettera b); 

 
• trasmettere per via telematica al sistema nazionale di farmacovigilanza le 

segnalazioni di sospette reazioni avverse gravi e inattese verificatesi in un 
Paese terzo (comma 5, lettera d); 

 
• trasmettere alla struttura sanitaria di pertinenza le segnalazioni di sospette 

reazioni gravi o inattese avvenute sul territorio nazionale ricevute 
direttamente dal segnalatore e non tramite la rete nazionale di 
farmacovigilanza (comma 5, lettera e). 

 
 
 
Compiti delle strutture sanitarie (AUSL, AO, IRCCS) (Art. 4 del D.L.vo 44/97 
modificato). 
 

• Nominare un responsabile di farmacovigilanza della struttura (comma 1). 
 
 
Compiti del responsabile di farmacovigilanza delle strutture sanitarie (Art. 4 del 
D.L.vo 44/97 modificato). 
 

• Provvedere a registrarsi alla rete nazionale di farmacovigilanza al fine 
dell’abilitazione necessaria per la gestione delle segnalazioni (comma 1); 

 
• provvedere, previa verifica della completezza e della congruità dei dati, 

all’inserimento delle segnalazioni nella banca dati della rete di 
farmacovigilanza nazionale entro e non oltre 7 giorni solari dal ricevimento 
della segnalazione (comma 5); 
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• richiedere al segnalatore eventuali aggiornamenti delle sospette reazioni 

avverse ed aggiornare la scheda inserita in rete (comma 6); 
 

• acquisire dal segnalatore, per tutte le reazioni avverse ad esito fatale, una 
relazione clinica dettagliata, da trasmettere al Ministero della Salute entro 15 
giorni solari (comma 6). 

 
  
Compiti dei medici e degli altri operatori sanitari (Art. 4 del D.L.vo 44/97 
modificato). 
 

• Segnalare tutte le sospette reazioni avverse gravi o inattese di cui vengano a 
conoscenza nell’ambito della propria attività (comma 2); 

 
• segnalare tutte le sospette reazioni avverse osservate (gravi, non gravi, attese, 

inattese) da tutti i vaccini e da farmaci posti sotto monitoraggio intensivo ed 
inclusi in elenchi pubblicati periodicamente dal Ministero della Salute 
(comma 2); 

 
• trasmettere le segnalazioni di sospette reazioni avverse, tramite l’apposita 

scheda, tempestivamente, direttamente al responsabile di farmacovigilanza 
della ASL competente per territorio o, nel caso di cliniche o case di cura, 
tramite la Direzione Sanitaria (comma 4). 

 
 
Sanzioni (Art. 11 del D.L.vo 44/97 modificato). 
 
Per il titolare di  AIC che viola gli obblighi previsti all’Art. 3: 
 

• pagamento da € 30.000 a € 180.000; 
 
• pagamento di una somma pari ad una quota variabile dallo 0,1% all’1% del 

fatturato della specialità medicinale per la quale è stata riscontrata la 
violazione; 

 
• pubblicazione a proprie spese, nel caso di notizie di rilevante interesse per i 

pazienti, per tre giorni consecutivi, sui principali quotidiani nazionali, di 
rettifiche, concordate col Ministero della Salute, di informazioni 
precedentemente diffuse; 

 
• essere soggetto ad azioni amministrative, adottate dal Ministero della Salute 

in relazione alla gravità della violazione ed alla sua reiterazione (art. 3, 
comma 11). 



 5 

 
 
Per il responsabile di farmacovigilanza dell’azienda farmaceutica che viola gli 
obblighi previsti all’Art. 3, comma 5: 
 

• pagamento da € 20.000 a € 120.000. 
 
Per le aziende responsabili della commercializzazione dei medicinali che violano 
l’obbligo di trasmissione dei dati di vendita, previsto all’Art. 3, comma 10: 
 

• pagamento da € 10.000 a € 60.000. 
 
Per i responsabili di farmacovigilanza delle strutture sanitarie che non osservano 
le disposizioni previste: 
 

• eventuali sanzioni disciplinari, secondo le norme legislative e convenzionali. 
 
Per i medici e gli altri operatori sanitari che non osservano le disposizioni previste: 
 

• nessuna sanzione. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


