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1 Abbreviazioni 

OAMed Ordinanza del 14 novembre 2018 sulle autorizzazioni nel settore dei medicamenti 

(ordinanza sull’autorizzazione dei medicamenti; RS 812.212.1) 

GVP  Good Pharmacovigilance Practices 

LATer Legge federale del 15 dicembre 2000 sui medicamenti e i dispositivi medici (legge sugli 

agenti terapeutici, LATer; RS 812.21) 

ICSRs Individual Case Safety Reports 

PSURs Periodic Safety Update Reports 

FV Farmacovigilanza 

PVP Persona responsabile per la farmacovigilanza 

SGQ Sistema di gestione della qualità 

(a)RMM (additional) Risk Minimising Measures 

RMP Risk Management Plan 

OM Ordinanza del 21 settembre 2018 sui medicamenti (ordinanza sui medicamenti; 

RS 812.212.21) 
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2 Introduzione 

Le aziende che fabbricano agenti terapeutici o smerciano medicamenti pronti per l’uso in Svizzera sono 

tenute per legge a istituire e gestire un sistema di notifica («notificazione» nell’OM) al fine di 

garantire la sicurezza dei medicamenti. Questo sistema deve essere integrato in un sistema di 

gestione della qualità (SGQ) e soddisfare pienamente i requisiti della legge sugli agenti terapeutici 

(art. 59 LATer) e dell’ordinanza sui medicamenti (artt. 60, 61, 62, 64, 65 e 66 OM nonché allegato 

3), vale a dire in particolare i requisiti GVP (modulo I) dell’EMA. 

Le finalità principali di questo sistema sono: 

▪ garantire la registrazione e l’archiviazione centralizzate di tutte le informazioni rilevanti per 

la sicurezza soggette a notifica presso il titolare dell’omologazione o il fabbricante. 

▪ consentire la valutazione continua dei dati di farmacovigilanza in entrata in vista di rischi 

nuovi o modificati. 

▪ avviare e monitorare misure di riduzione del rischio, qualora ciò sia necessario in base alla 

valutazione dei dati. 

▪ trasmettere tempestivamente a Swissmedic tutte le informazioni soggette all’obbligo di 

notifica – in particolare le notifiche di singoli casi provenienti dalla Svizzera da tutte le fonti e i 

segnali di sicurezza – tramite i sistemi di notifica previsti. 

 

 

Ai sensi dell’art. 65 cpv. 3 OM, il titolare dell’omologazione o il fabbricante designa una persona 

responsabile della farmacovigilanza (PVP), incaricato di adempiere l’obbligo di notifica degli effetti 

indesiderati di medicamenti.  

 

2.1 Basi giuridiche 

LATer 

▪ Art. 59   Notifiche 

▪ Art. 60   Competenza in materia di ispezioni 

▪ Art. 67 cpv. 5  Informazione sul medicamento 

 

OAMed 

▪ Art. 12 cpv. 1 lett. d Designazione di una persona responsabile per la farmacovigilanza 

 

OM 

▪ Artt. 28 e 29  Informazione sul medicamento 

▪ Art. 60   Rapporti periodici 

▪ Artt. 61–62  Obbligo di notifica e termini di notificazione 

▪ Art. 64   Durata dell’obbligo di notifica 

▪ Art. 65   Sistema di notificazione 

▪ Art. 66   Contenuto e forma della notificazione/GVP 
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3 Obiettivo 

Questa guida complementare ha lo scopo di indicare in modo chiaro e trasparente i requisiti che devono 

essere soddisfatti dalla PVP competente per la Svizzera e dalla persona che la sostituisce. In tal modo, 

funge indirettamente da guida per i destinatari delle norme, garantendo che le prescrizioni legali in 

materia di farmacovigilanza siano soddisfatte integralmente, correttamente e senza interruzioni sin 

dall’inizio. 

 

4 Campo d’applicazione 

Questa guida complementare si applica ai titolari dell’omologazione o ai fabbricanti di medicamenti per 

uso umano, i quali devono disporre di una PVP adeguatamente qualificata e di una persona che la 

sostituisce.  

Non sono contemplati in questa guida complementare i requisiti per la persona responsabile 

dell’emovigilanza (art. 28 cpv. 1 OAMed) e per la persona responsabile della materiovigilanza (persona 

di contatto per la vigilanza ai sensi dell’art. 67 ODmed). 

 

5 Descrizione 

5.1 Requisiti generali per la PVP e la persona che la sostituisce 

La PVP e la persona che la sostituisce svolgono un ruolo importante nel garantire la sicurezza dei 

medicamenti in Svizzera. Garantiscono che tutti gli obblighi di legge in materia di farmacovigilanza 

siano rispettati, che i rischi identificati e le relative misure siano notificati a Swissmedic e che queste 

ultime siano attuate in Svizzera entro i termini prescritti. 

 

Per garantire che i titolari dell’omologazione e i fabbricanti dispongano di un sistema di notifica di 

farmacovigilanza funzionante e con garanzia della qualità, la PVP e la persona che la sostituisce 

devono poter dimostrare di possedere le qualifiche professionali necessarie e di disporre di tempo a 

sufficienza. Le competenze di queste persone devono essere chiaramente definite. Inoltre, queste 

persone devono essere adeguatamente integrate nell’organizzazione. 

 

5.1.1 Momento della nomina 

La PVP e la persona che la sostituisce devono essere state nominate ed essere disponibili al momento 

della presentazione della domanda di autorizzazione d’esercizio con liberazione sul mercato. Si tratta 

di un requisito per il rilascio dell’autorizzazione. Se queste condizioni non sono soddisfatte, la domanda 

non può essere approvata. 

A partire dal momento della presentazione della domanda di omologazione, sussiste inoltre l’obbligo 

di notificare a Swissmedic le informazioni rilevanti per la sicurezza in conformità con i requisiti legali. 

Pertanto, la responsabilità normativa della PVP inizia già prima del rilascio dell’omologazione (art. 12 

cpv. 1 lett. d OAMed in combinato disposto con l’art. 61 e l’art. 64 OM). 
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5.1.2 Durata dell’obbligo di notifica 

L’art. 64 OM disciplina la durata dell’obbligo di notifica, che si estende sino al termine di scadenza delle 

ultime partite fornite. In questo contesto, l’osservanza dell’obbligo di notifica deve quindi essere 

garantita dalla rispettiva PVP del fabbricante o del titolare dell’omologazione, indipendentemente 

dall’(ulteriore) esistenza di un’omologazione o di un’autorizzazione d’esercizio, vale a dire anche dopo 

la loro cessazione. Fino a quel momento, tutte le informazioni rilevanti per la sicurezza devono 

continuare a essere raccolte, valutate e, se necessario, notificate a Swissmedic. Solo in seguito la 

funzione può essere soppressa o adeguata, a condizione che non sussistano ulteriori obblighi 

normativi.  

 

5.1.3 Qualifiche richieste 

Per la funzione di PVP sono richieste le seguenti qualifiche, desunte dalle disposizioni dell’art. 12 

cpv. 1 lett. d OAMed:  

 

1. Competenze tecniche specifiche 

La PVP deve disporre di conoscenze tecniche teoriche e pratiche sufficienti nel settore della 

farmacovigilanza e di una conoscenza approfondita della legislazione svizzera in materia di 

sicurezza dei medicamenti. Il possesso di tali requisiti può essere dimostrato mediante: 

o la partecipazione a programmi di formazione continua riconosciuti o a corsi sulle 

disposizioni in materia di FV dell’UE e/o della Svizzera 

oppure 

o un’esperienza professionale pertinente pluriennale 

 

2. Competenza linguistica 

La PVP deve padroneggiare almeno una delle lingue ufficiali. Questo requisito è 

indispensabile per il corretto trattamento delle informazioni rilevanti per la sicurezza, la 

comunicazione con Swissmedic e la verifica dei documenti. 

Per le traduzioni di documenti o comunicazioni rilevanti per la farmacovigilanza, deve essere 

istituito un processo di traduzione affidabile e soggetto a garanzia della qualità. 

 

5.1.4 Regolamentazione della supplenza 

Al fine di mantenere il funzionamento del sistema di notifica e garantire la comunicazione con 

Swissmedic, per la funzione di PVP deve essere sempre designata una persona qualificata che 

possa sostituirla. 

 

Questa persona deve essere in grado di svolgere i compiti della persona responsabile principale 

senza interruzioni e integralmente. 

Per la supplenza valgono tutti i requisiti di qualifica previsti anche per la PVP (cfr. 5.1.3).  

Le modalità di supplenza devono essere documentate per iscritto e definire chiaramente le 

responsabilità, i passaggi di consegne e i canali di comunicazione, al fine di garantire in ogni 

momento la continuità della compliance dei processi di FV. 
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5.2 Compiti specifici della PVP 

La PVP e la persona che la sostituisce rivestono un ruolo centrale all’interno dell’azienda e nei 

confronti di Swissmedic. Ne derivano in particolare i seguenti compiti e ruoli: 

▪ Referente centrale per Swissmedic in materia di FV 

Responsabilità di rispondere in modo completo, preciso e tempestivo a tutte le richieste 

dell’autorità, in particolare in merito ai rischi potenziali o confermati dei medicamenti. Ciò 

comprende la collaborazione attiva nel quadro delle ispezioni di Swissmedic. 

▪ Messa a disposizione delle informazioni di contatto 

Il nome e i dati di contatto aggiornati (numero di telefono e indirizzo e-mail) della PVP devono 

essere messi a disposizione di Swissmedic, su richiesta, in qualsiasi momento e senza 

indugio. 

▪ Sorveglianza della compliance di tutti i documenti di FV da sottomettere 

Garantire che tutti i documenti rilevanti siano sottomessi a Swissmedic entro i termini, in modo 

completo e con un livello qualitativo elevato, p. es. ICSR o segnali di sicurezza corredati delle 

necessarie misure di minimizzazione del rischio.  

▪ Attuazione di misure di minimizzazione del rischio in Svizzera 

Garantire l’attuazione di tutte le misure richieste da Swissmedic o definite nell’RMP (cfr. guida 

complementare «RMP ICH E2E Informazioni Presentazione MUU»). 

▪ (Salvo diversa disposizione aziendale)  

Conservazione a lungo termine dei dati rilevanti per la FV 

Garantire l’archiviazione ordinata di tutti i documenti e di dati rilevanti per la farmacovigilanza 

per almeno 10 anni dopo la scadenza dell’omologazione del medicamento in Svizzera. 

▪ Organizzazione e svolgimento di corsi di formazione sulla FV 

Garantire che tutto il personale del titolare dell’omologazione coinvolto nelle attività relative 

alle sicurezza dei medicamenti sia formato regolarmente e adeguatamente. Ciò comprende, 

oltre alla formazione di base, anche aggiornamenti periodici. 

▪ Creazione e mantenimento di un sistema locale di gestione della qualità (SGQ) per la FV 

Garantire un SGQ documentato e funzionante per la gestione di tutti i processi FV locali, che 

include istruzioni operative standard (SOP), documentazione della formazione, gestione delle 

deviazioni e delle CAPA, nonché audit periodici. 
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5.3 Fornitori di servizi esterni 

La PVP e la persona che la sostituisce non devono necessariamente appartenere all’azienda né 

risiedere in Svizzera. Se i compiti di farmacovigilanza vengono delegati completamente o in parte a 

una terza persona o a un’organizzazione esterna professionalmente idonea, le responsabilità devono 

essere in ogni caso disciplinate per iscritto e in modo inequivocabile (cfr. art. 65 cpv. 3 OM; art. 12 

cpv. 2 OAMed). 

Ciò comprende in particolare una chiara definizione delle attività delegate, delle interfacce e degli 

obblighi di notifica da adempiere, nonché dei requisiti relativi alla documentazione e alla sicurezza dei 

dati. 

In questi casi, Swissmedic si aspetta che l’azienda istituisca un processo strutturato e verificabile 

(processo di oversight). Questo deve garantire che il fornitore di servizi incaricato soddisfi tutti i 

requisiti normativi e che la qualità delle attività di FV sia garantita in ogni momento. Il processo di 

oversight deve comprendere, tra l’altro: 

▪ Verifica periodica delle prestazioni (indicatori chiave di prestazione, qualità delle notifiche, 

rispetto delle scadenze) 

▪ Audit documentati 

▪ Riesami della qualità 

▪ Chiari canali di escalazione e comunicazione 

▪ Garanzia della qualifica del fornitore di servizi (p. es. in caso di cambio di personale) 

▪ Verifica del pieno adempimento dei compiti concordati da contratto (p. es. notifiche ICSR, 

notifiche di segnali, presentazione di PSUR) 

La responsabilità generale per la farmacovigilanza rimane al titolare dell’omologazione, anche se i 

compiti operativi vengono esternalizzati. 

  



 

MU100_00_001_WL - Wegleitung | 1.0 | 01.09.2026   8 / 8 

Cronistoria delle modifiche 

Versione Modifica sig 

1.0 Redazione della prima versione aju, coa, 

stt, sul 

 


