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Perché la farmacovigilanza?

  Le informazioni pre-marketing dei farmaci sono incomplete riguardo alle possibili reazioni 

avverse

 Test sugli animali non completamente predittivi per la sicurezza umana 

 Trials clinici realizzati su un numero limitato e selezionato di pazienti 

 Informazioni incomplete su reazioni gravi, su popolazioni speciali e sulle interazioni tra 

farmaco 
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 Circa il 3% dei nuovi farmaci viene ritirato dal commercio per problemi di tollerabilità durante i primi 
5-10 anni d’utilizzo nella popolazione

 Un ulteriore 5-10% subisce delle restrizioni nell’utilizzo e/o nei dosaggi per la comparsa di gravi 
fenomeni di tossicità 
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Approccio descrittivo: 
1. Segnalazione spontanea 
2. Case report (sintesi di uno o più effetti indesiderati, insorti in un paziente dopo la somministrazione di un medicinale, 
accompagnata da una discussione sulle evidenze disponibili a sostegno e contro un’eventuale relazione causale)
Approccio analitico: 
1. Studi osservazionali (coorte,caso-controllo) 
2. Studi sperimentali (trial clinici controllati) 

METODOLOGIE DELLA FARMACOVIGILANZA
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L’IMPORTANZA DELLA 
FARMACOVIGILANZA

MONDO IRREALE

SPERIMENTAZIONI CLINICHE 
PRE - MARKETING

Numero limitato di pazienti 

Durata limitata e stabilita 

Pazienti selezionati

MONDO REALE

PRATICA CLINICA QUOTIDIANA

Numero illimitato di pazienti 

Durata variabile

Pazienti non selezionati Patologie 

multiple Politerapia
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L’IMPORTANZA DELLA 
FARMACOVIGILANZA

”L’OTTENIMENTO DI UNA REGISTRAZIONE PER UN NUOVO FARMACO SIGNIFICA 
SEMPLICEMENTE CHE L’AUTORITA’ CHE HA CONCESSO LA LICENZA NON HA 

IDENTIFICATO ALCUN RISCHIO RITENUTO INACCETTABILE.

CIO’ NON SIGNIFICA CHE TALE FARMACO SIA SICURO NELLA FUTURA PRATICA 
CLINICA “

WWW.H.W.INMAN

No drug is 100% safe for all people in all circumstances

U.S. Food & Drug Administration (FDA)

http://WWW.H.W.INMAN/
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Le Reazioni Avverse da Farmaci (ADR)

La valutazione del ruolo di un farmaco nella comparsa di un evento indesiderato rappresenta un classico processo 
diagnostico.

È una diagnosi differenziale perché bisogna escludere che siano altri i fattori causa dell'ADR. 
In uno studio clinico il 58% dei soggetti che ricevevano un placebo, accusarono uno o più "effetti collaterali" durante il 

trattamento, al punto che le infermiere, ignare di ciò che si stava somministrando, richiesero, per alcuni soggetti, la 
sospensione del trattamento a causa degli effetti apparentemente tossici del medicamento.

In un altro studio l'81% di persone apparentemente sane, che non stavano assumendo nessun medicamento, lamentavano 
sintomi spesso sovrapponibili ad effetti indotti da farmaci, quali fatica, incapacità a concentrarsi e sonnolenza eccessiva.
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È una diagnosi differenziale non semplice, perché le ADR possono insorgere attraverso le  stesse vie fisiologiche e patologiche 
delle normali malattie. Infatti, molte delle reazioni avverse non rappresentano entità cliniche nuove, bensì sintomi o segni 
già ben conosciuti, che variano da banali effetti a malattie specifiche e gravi, così come esemplificato da Evans:

 la stessa sintomatologia clinica (es. vomito o tosse) può essere prodotta da un largo numero di farmaci ed anche da cause 
non farmacologiche;

 lo stesso farmaco (es. morfina) può produrre un gran numero di reazioni avverse;
 il farmaco predominante in una data reazione avversa può variare in base a vari fattori (età della popolazione, indicazioni 

approvate per il farmaco, abitudini prescrittive);
 nel singolo paziente è spesso impossibile provare il nesso causale del farmaco sospettato;
 l'eziologia, la fisiopatologia e la frequenza di molti eventi comuni sono ancora ignoti.
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Per alcuni farmaci l'effetto avverso compare dopo che il farmaco è stato assunto 
continuamente per lungo tempo.

  La clorochina, dopo 1-2 mesi di terapia, avendo particolare affinità per la melanina, 
può accumularsi nell'epitelio corneale, causando nel 30-70% dei pazienti 
cheratopatia, e nella retina causando retinopatia pigmentosa e cecità.

 L'amiodarone, causando lentamente deposizione di lipofuscine nei tessuti, può 
produrre nefropatia, alveolite polmonare, microdepositi corneali, danni epatici ed 
aumentare la sensibilità cutanea alla luce solare.

 L'incidenza di adenocarcinoma vaginale è statisticamente aumentato nelle figlie di 
donne che hanno assunto stilbestrolo durante la gravidanza al fine di prevenire un 
aborto.
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È un riconoscimento soggettivo ed impreciso, complicato dal fatto che talvolta è impossibile 
stabilire una connessione fra farmaco ed ADR.

In uno studio condotto in Francia sono state valutate 75 ADR, coinvolgenti 120 farmaci, sia 
interpellando 59 medici che applicando il metodo standardizzato di valutazione della causalità. 
Solo nel 6% dei casi si è ottenuto un accordo completo fra medici e metodo standardizzato. I 
medici hanno valutato il 60% delle ADR come molto probabili o probabili ed il 32% come 
dubbie/possibili. Con il metodo standardizzato di causalità le stesse ADR sono state valutate 
dubbie/possibili nel 89% dei casi e probabili solo in 11 casi.
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È una diagnosi eziologica che si basa sull'evidenza a favore o contro una relazione temporale fra farmaco ed 
insorgenza dell'evento indesiderato. Il criterio cronologico è di gran lunga quello più importante, quello più ovvio e 
quello meno opinabile per collegare l'evento al farmaco. Un evento avverso che insorga prima di iniziare un 
trattamento non può essere dovuto al trattamento. Al contrario, quando un evento compare dopo alcuni minuti o ore 
dalla somministrazione del farmaco, vi è una buona probabilità che esso sia imputabile al farmaco.

Se l'intervallo è di alcuni giorni o settimane, la probabilità che il farmaco ne sia la causa dipenderà dall'evento.

Il decorso della reazione avversa nel tempo è un altro elemento importante da tenere presente. Una reazione avversa 
che scompare mentre il trattamento è ancora in corso ha poche probabilità di essere causata dal farmaco. Le 
probabilità aumentano se l'interruzione della terapia fa scomparire l'evento o lo riduce. Una reazione che, dopo la 
sospensione del farmaco (dechallange), ricompaia nello stesso identico modo alcuni giorni o settimane senza una 
nuova assunzione del farmaco ha poche probabilità che sia stata indotta dal farmaco. Al contrario una reazione, che, 
scomparsa dopo la sospensione del farmaco, ricompare ad una successiva nuova somministrazione dello stesso 
farmaco (rechallange), ha una altissima probabilità di essere imputabile al farmaco.
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Per le suddette difficoltà, la FDA propone di seguire il seguente schema nella valutazione di una reazione
 Possibilmente correlata ad un farmaco:

- assicurarsi che il farmaco prescritto è quello acquistato dal paziente

- assicurarsi che il farmaco è stato realmente assunto

- verificare che la reazione ha avuto inizio dopo, e non prima, che il farmaco è stato assunto

- determinare l'intervallo di tempo fra inizio del trattamento farmacologico ed inizio della reazione avversa

- interrompere la somministrazione del farmaco (dechallange) e monitorare le condizioni del paziente, osservando se vi è un miglioramento della 
sintomatologia

- se è possibile, somministrare nuovamente il farmaco (rechallange) e osservare se la reazione ricompare. È evidente che ciò non è sempre 
possibile. Inoltre vi è sempre la possibilità che l'iniziale esposizione al farmaco desensibilizzi il paziente e che pertanto l'ADR non compaia alla 
successiva esposizione

-utilizzare la propria esperienza clinica e la letteratura relativa alle ADR per conferma. Consultare anche l'industria produttrice del farmaco. 
Ricordare che le reazioni avverse di tipo B  insorgono raramente e pertanto l'ausilio della propria esperienza clinica e della letteratura è talvolta 
difficile se non impossibile

-tenere presente la possibilità di interazioni farmaco - farmaco, farmaco - cibo e farmaco - mezzi diagnostici, poiché molti pazienti, specie se 
ospedalizzati, assumono più farmaci

-quantificare, ove possibile, la concentrazione del farmaco nell'organismo. Alcuni farmaci permangono nell'organismo per settimane dopo che la 
somministrazione è stata interrotta.
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ll Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 ha ribadito 
l’obbligo di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse da 

farmaci e da vaccini e ha definito dei limiti di tempo entro cui gli 
operatori sanitari sono tenuti ad effettuare la segnalazione alla Rete 

Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dell’AIFA. 
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OBIETTIVI DELLA FARMACOVIGILANZA
· Aumentare le conoscenze sulla sicurezza dei farmaci
· Evidenziare segnali di allarme

IDENTIFICAZIONE DI UN SEGNALE ( segnalazione spontanea )

VERIFICA DEL SEGNALE

(farmacoepidemiologia )
DECISIONE REGOLATORIA

(spesso presa solo sulla base dei dati 

della segnalazione spontanea)



LA NUOVA RETE DI FARMACOVIGILANZA 
ALLA LUCE DEGLI ULTIMI 
CAMBIAMENTI



LA RETE NAZIONALE DI 
FARMACOVIGILANZA

Attivata nel 2001 come sistema per l’acquisizione, la gestione, l’analisi, la 
condivisione e la comunicazione delle informazioni all’interno della comunità degli 

operatori di Farmacovigilanza.

Ha subìto un ultimo importante aggiornamento a giugno 2022 portando alla nascita della

NUOVA RETE DI FARMACOVIGILANZA



LA RETE NAZIONALE DI 
FARMACOVIGILANZA

· La RNF rappresenta inoltre anche un Network tra vari utenti:

L’importanza di fare rete per un sistema di 
qualità



ATTORI COINVOLTI E 
PRINCIPALI RUOLI

SEGNALATORI

RESPONSABILI LOCALI (RLFV) 

CENTRI REGIONALI (CRFV)

REGIONI

AZIENDE FARMACEUTICHE

AIFA



ATTORI COINVOLTI E 
PRINCIPALI RUOLI

SEGNALATORI 
RESPONSABILI LOCALI (RLFV) 

CENTRI REGIONALI (CRFV)

REGIONI

AZIENDE FARMACEUTICHE

AIFA



SEGNALATORI

Inviano le segnalazioni di sospette reazioni avverse ai 
responsabili locali di FV :

segnalazioni cartacee

segnalazioni on-line sul sito AIFA



CHE COS'È UNA REAZIONE 
AVVERSA?

Una reazione avversa (ADR, Adverse Drug Reaction) è “una 
reazione nociva e non voluta conseguente non solo all'uso autorizzato 

di un medicinale alle normali condizioni di impiego, ma anche agli 
errori terapeutici e agli usi non conformi alle indicazioni contenute 

nell'autorizzazione all' immissione in commercio, incluso l'uso 
improprio e l'abuso del medicinale”

(DM 30 aprile 2015 ) .



FARMACI SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO 
ADDIZIONALE

Direttiva della UE 2010/84 recepita in Italia con Decreto del Ministero della salute del 30/04/2015

Prodotti contenenti prodotti contenenti nuove sostanze attive non presenti in medicinali autorizzati in Europa 
alla data del 1 gennaio 2011; Biologici (vaccini e derivati del plasma) e Biosimilari 

Medicinali la cui autorizzazione è subordinata a particolari condizioni o autorizzati in circostanze eccezionali

Prodotti soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell’AIC (studi PASS)

I medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale, dal 2013 si identificano mediante un triangolo equilatero rovesciato nero 
all’interno dei foglietti illustrativi seguito dalla dicitura “ Medicinali sottoposto a Monitoraggio Addizionale”

Direttiva della UE 2010/84 recepita in Italia con Decreto del Ministero della salute del 30/04/2015

N.B. OCCHIO DI RIGUARDO!!!



ATTORI COINVOLTI E 
PRINCIPALI RUOLI

SEGNALATORI

RESPONSABILI LOCALI 
(RLFV)
CENTRI REGIONALI (CRFV)

REGIONI

AZIENDE FARMACEUTICHE

AIFA



IL RESPONSABILE

DI FARMACOVIGILANZA 

(RLFV)

I Responsabili di Farmacovigilanza, attraverso la Rete 
Nazionale di Farmacovigilanza, operano nelle diverse 

regioni italiane per assicurare il continuo monitoraggio 
delle segnalazioni delle reazioni avverse ai farmaci 

garantendo la sicurezza dei medicinali in commercio.



IL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZA

Quando un RFV riceve una scheda di segnalazione:

Verifica la completezza e la congruità dei dati

Provvede all’inserimento delle schede di segnalazione nella rete 
nazionale di farmacovigilanza (sito AIFA)

Conserva le schede ricevute e inoltra, in copia, a Ministero Salute, 
Regione e Centro Regionale se richieste.

1.

2.

3.



IL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZA

1. “verifica la completezza e la congruità dei dati”

Fondamentale risulta nella scheda il maggior numero di campi compilati perché si 
possa decidere se una reazione avversa è imputabile ad un farmaco



IL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZA

2. Provvede “all’inserimento della 
segnalazione nella rete di farmacovigilanza

nazionale” (SITO AIFA)

3. Ad inserimento avvenuto il sistema, con un messaggio, avverte che l’operazione è stata 
completata e che ditta produttrice, regione/centro regionale sono stati avvertiti

A

B



I RLFV



I RLFV E I CRFV

1

3



ATTORI COINVOLTI E 
PRINCIPALI RUOLI
SEGNALATORI

RESPONSABILI LOCALI (RLFV) 

CENTRI REGIONALI 

(CRFV)

REGIONI
AZIENDE FARMACEUTICHE

AIFA



I CRFV E LE 
REGIONI

I CRFV si occupano del coordinamento regionale 
delle attività di FV, gestione schede (in supporto ai 

RLFV), controllo di qualità e della codifica dei dati, 
valutazione del nesso di causalità, analisi dei dati, 

partecipazione alla identificazione dei segnali, attività 
di formazione

I CRFV sono nodo di collegamento tra strutture 
locali e centrali con attività essenziali e attività 

Complementari.

Le REGIONI provvedono alla realizzazione di 
progetti di FV attiva, forniscono dati sui consumi, 
diffusione delle informazioni e formazione degli 

operatori sanitari



FOCUS
REGIONE BASILICATA

CRFV

Presso Ufficio prestazioni 
assistenza territoriale, 
ospedaliera e politiche del 
farmaco della Regione 
Basilicata.
Referente Centro Regionale Dott.ssa Maria 

Rosalia Puzo

ANALISI DEI SEGNALI

È braccio operativo con i RLFV e gli enti del servizio sanitario Regionale. Coordina  e  supporta gli  
Operatori  per l’identificazione di dati di qualità relativi alle schede di segnalazione.

CRFV BASILICATA



ATTORI COINVOLTI E 
PRINCIPALI RUOLI
SEGNALATORI

RESPONSABILI LOCALI (RLFV) CENTRI 

REGIONALI

(CRFV)

REGIONI

AZIENDE FARMACEUTICHE

AIFA



LE AZIENDE 
FARMACEUTICHE

Trasmettono le segnalazioni ricevute direttamente al 
database di Eudravigilance dal quale confluiscono 

in rete tramite re-routing. Accesso alla rete con 
visibilità limitata a pochi elementi



SISTEMA EUROPEO EUDRAVIGILANCE

EudraVigilance è la banca dati europea per la gestione e l’analisi delle segnalazioni di sospette reazioni 
avverse ai medicinali che sono autorizzati, o che sono oggetto di studio attraverso trial clinici, nell’Area 

Economica Europea (European Economic Area – EEA). Il sistema è operativo dal 2001.

Le segnalazioni sono trasmesse direttamente a EudraVigilance per via elettronica dalle autorità regolatorie 
nazionali, dalle aziende farmaceutiche titolari delle autorizzazioni all’immissione in commercio per i 

medicinali e/o dagli sponsor degli studi clinici.

Tutte le segnalazioni di sospette reazioni avverse raccolte nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) 
sono regolarmente inviate a Eudravigilance e viceversa, ovvero da Eudravigilance alla RNF, relativamente 

alle sole segnalazioni italiane che non rientrano nell'ambito della sperimentazione clinica.



SISTEMA EUROPEO 
EUDRAVIGILANCE
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Accesso alle segnalazioni - ADRreports

Le segnalazioni di sospette reazioni avverse registrate nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) sono 

trasmesse al database europeo Eudravigilance gestito dall’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) e sono 

accessibili al pubblico tramite il sistema ADRreports. Gli Stati membri dello Spazio economico europeo (SEE) 

sono soggetti all'obbligo di trasmettere tutte le segnalazioni di sospette reazioni avverse registrate nel proprio 

territorio alla banca dati EudraVigilance che contiene tutti i casi europei oltre ai casi gravi extraeuropei.
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Il sistema ADRreports è consultabile in tutte le lingue dell’Unione Europea. La ricerca delle informazioni può essere effettuata 
per principio attivo o per nome commerciale del medicinale di interesse. I dati sono presentati sia in forma aggregata (per 
fascia di età, sesso, origine geografica, per tipologia di segnalatore e tipologia di reazione avversa insieme a gravità ed esito) 
sia al livello di singolo caso.

Attraverso il sistema ADRreports, i dati delle segnalazioni italiane di sospetta reazione avversa sono resi pubblici insieme a 
quelli europei ed extra-europei fornendo un quadro più completo ed esaustivo dei dati stessi e consentendo una comparazione 
con gli altri paesi dell'UE.

Le informazioni riportate su ADRreports si riferiscono ai dati delle segnalazioni spontanee di sospetta reazione avversa, ossia 
a effetti indesiderati che sono stati osservati in seguito alla somministrazione di un medicinale ma che potrebbero non essere 
correlati a quest'ultimo.

Le agenzie regolatorie valutano ogni singola segnalazione nel contesto di tutti i dati disponibili sul medicinale, quali ad 
esempio gli studi pre-clinici, clinici, di sicurezza post-autorizzativi e la letteratura scientifica. Solo la valutazione completa di 
tutti i dati consente di trarre conclusioni fondate sui benefici e sui rischi di un medicinale.



SISTEMA EUROPEO EUDRAVIGILANCE



LA TRASPARENZA DI  EUDRAVIGILANCE



LA TRASPARENZA DI EUDRAVIGILANCE
E s  e  m p i o



VIGIBASE
Da Eudravigilance tutte le segnalazioni sono poi trasmesse anche al database mondiale dell’Organizzazione Mondiale della Sanità 
(OMS) Vigibase, quindi sostanzialmente dopo poco tempo da quando la segnalazione è stata effettuata essa diventa disponibile per 

tutte le autorità regolatorie internazionali competenti in materia di farmacovigilanza.

Banca dati dell’OMS di raccolta delle reazioni avverse da farmaco.
Gestita dall’ Uppsala Monitoring Centre (sede a Uppsala)



ATTORI COINVOLTI E 
PRINCIPALI RUOLI

SEGNALATORI

RESPONSABILI LOCALI (RLFV) 

CENTRI REGIONALI

(CRFV)

REGIONI

AZIENDE FARMACEUTICHE

AIFA



AIFA

Gestisce il sistema nazionale di farmacovigilanza a livello 
nazionale e al contempo partecipa alle attività di 

farmacovigilanza dell’Unione europea.

Raccogliere informazioni sui rischi dei medicinali in 
relazione alla salute dei pazienti o alla salute pubblica

Valuta tutte le informazioni in modo scientifico, esamina le 
possibilità di ridurre al minimo e di prevenire i rischi e, se 

necessario, svolge un’attività normativa concernente 
l’autorizzazione all’immissione in commercio

Trasmettere le segnalazioni di sospette ADR, per via 
elettronica, alla banca dati EV

Incoraggiare pazienti, medici, farmacisti ed altri 
operatori sanitari a segnalare le sospette ADR.

Fornire alla popolazione, tempestivamente, importanti 
informazioni di FV

Aggiorna il proprio portale web e lo collega al portale web 
dell’EMA



CHI PUO’ ACCEDERE ALLA RETE NAZIONALE DI 
FARMACOVIGILANZA



LA RETE NAZIONALE DI 
FARMACOVIGILANZA

https://servizionline.aifa.gov.it



NOVITA’ della RETE NAZIONALE DI 

FARMACOVIGILANZA
DEPUTY

APPROVATORI UTENTI DELLA REGIONE O DELLA PROVINCIA AUTONOMA 
O DELL’AZIENDA FARMACEUTICA

Aggiornamento 20 giugno 2022



NUOVE FIGURE COINVOLTE 
NELLA RNF



COME SEGNALARE UNA 
REAZIONE AVVERSA



COME SEGNALARE UNA 
REAZIONE AVVERSA



COME SI SEGNALA?

1. On-line sul sito AIFA https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/



https://servizionline.aifa.gov.it/ 
schedasegnalazioni/#/segnalazione/ 

cittadino - operatoresanitario



COME SI SEGNALA?

2. On-line sul sito AIFA https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/



https://servizionline.aifa.gov.it/ 
schedasegnalazioni/#/segnalazione/ 

cittadino - operatoresanitario



COME SI SEGNALA?

2. Compilando la nuova scheda elettronica di segnalazione per l’operatore sanitario o per il paziente/ cittadino 
(entrambe disponibili al link https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-

avverse) e inviandola a:

- Responsabile di Farmacovigilanza

- Al titolare dell’AIC del medicinale che si sospetta abbia causato la reazione avversa

http://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-
http://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-
http://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-


LE NUOVE
SCHEDE
DI SEGNALAZIONE

20 giugno 2022

· https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/
· https://www.aifa.gov.it/moduli - segnalazione - reazioni - avverse

http://www.aifa.gov.it/moduli


Nuova SCHEDA DI SEGNALAZIONE
(esempio operatore sanitario)
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REQUISITI MINIMI PER 
UNA SEGNALAZIONE

Dal punto di vista regolatorio, la scheda di segnalazione è valida se riporta 
quattro elementi minimi obbligatori

(Minimun validation criteria) obbligatori ai sensi della vigente normativa :

· Il paziente ( almeno un’informazione tra : iniziali, sesso, data di 
nascita, età o periodo gestazionale)

· Farmaco sospetto

· Reazione avversa

· Un segnalatore identificabile



INFORMAZIONI RICHIESTE NELLA SCHEDA DI 
SEGNALAZIONE

La scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa è strutturata in

5 sezioni principali:



IL RLFV
Una volta ricevuta la scheda di segnalazione il RLFV prima di procedere con 
l’inserimento della segnalazione provvede alla verifica della correttezza dei 

dati e controlla che non vi siano errori e/o dati indispensabili mancanti

IMPORTANZA DELLA QUALITA’ DEL DATO



IL RFVL

…dopodiché passa all’inserimento nella RNF.



RNF
SEZIONI DA COMPILARE

1. Identificazione della segnalazione

2. Informazione sul paziente

3. Informazioni sulle reazioni avverse

4. Informazioni sui farmaci sospetti/interagenti e concomitanti

5. Esami di laboratorio

6. Una sintesi del caso

7. Informazioni sulla tipologia di segnalazione e segnalatore



1.IDENTIFICAZIONE DELLA SEGNALAZIONE



TIPOLOGIA DI SEGNALAZIONI DA INSERIRE
 SEGNALAZIONI SPONTANEE

Per segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa a medicinali ad uso umano, si intende, una “Comunicazione 
non sollecitata che descrive una o più sospette reazioni avverse in un paziente che ha ricevuto uno o più medicinali 
al di fuori di uno studio o di un sistema di raccolta di dati organizzato” (GVP Annex 1 - Rev. 4)

 SEGNALAZIONI DA STUDI

Per segnalazione da studio si intende qualsiasi segnalazione di reazioni avverse osservata in pazienti partecipanti a 
studi clinici non interventistici farmacoepidemiologici, farmacoeconomici, da registro, da alcuni progetti di 
Farmacovigilanza attiva o nell’ambito di usi speciali dei medicinali (uso compassionevole ai sensi del DM 07 
settembre 2017, legge 648/1996 e smi, uso terapeutico nominale).

 SEGNALAZIONI DA USO COMPASSIONEVOLE O NAMED PATIENT PROGRAMME O USI SPECIALI

Nel caso in cui il medicinale sia usato secondo uso compassionevole ai sensi del DM 07 settembre 2017, legge 
648/1996

 SEGNALAZIONI PROVENIENTI DAI REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA

 Nel caso in cui il medicinale sia inserito in un registro di monitoraggio AIFA (https:// www.aifa.gov.it/web/guest/r
egistri-e-piani-terapeutici1)

http://www.aifa.gov.it/web/guest/registri-e-piani-terapeutici1)
http://www.aifa.gov.it/web/guest/registri-e-piani-terapeutici1)
http://www.aifa.gov.it/web/guest/registri-e-piani-terapeutici1)


2.INFORMAZIONI PAZIENTE

 Iniziali (Nome e Cognome)

Età o data di nascita

Sesso

Data di insorgenza della reazione

Origine etnica

Stato di gravidanza e periodo 
gestazionale al momento della reazione

avversa

Peso e altezza

Storia medica del paziente e condizioni 
concomitanti e predisponenti

Genitore (schede genitore-figlio)



3. DESCRIZIONE REAZIONE AVVERSA

In fase di inserimento di una segnalazione in RNF la descrizione della reazione avversa va riportata nel campo – 
“Descrizione della reazione” così come descritta dal segnalatore, senza apportare modifiche o interpretazioni 
personali al testo. Inoltre, andrà poi codificata attraverso la selezione del termine appropriato dal Medical 
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA).

Il MedDRA è il dizionario medico per le attività regolatorie ed è costituito dalla terminologia medica 
internazionale, elaborata nell’ambito de The International Council for Harmonisation of Technical Requirements 
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)



Con la legislazione del 2010 è stata cambiata la definizione di REAZIONE AVVERSA, intesa ora come “Effetto nocivo e 
non voluto conseguente all’uso di un medicinale” conformemente alle indicazioni contenute nell’autorizzazione 

all’immissione in commercio ma anche agli usi non conformi alle indicazioni autorizzate.

Ciò comporta un allargamento dell’ambito di applicazione della segnalazione spontanea, per cui potranno essere oggetto 
di segnalazione anche le reazioni avverse derivanti da errore terapeutico, abuso, misuso, uso off- label, sovradosaggio ed 

esposizione professionale.

 Overdose: si intende la somministrazione di una quantità di medicinale, assunta singolarmente o cumulativamente, 
superiore alla massima dose raccomandata secondo le informazioni autorizzate del

prodotto.

• Uso off-label: si riferisce a impieghi del medicinale usato intenzionalmente per finalità mediche non in accordo 
con le condizioni di autorizzazione.

• Misuso: si riferisce a situazioni in cui il medicinale è usato intenzionalmente ed in modo inappropriato non in 
accordo con le condizioni di autorizzazione.

• Abuso: si riferisce ad un intenzionale uso eccessivo del medicinale, sporadico o persistente, accompagnato 
da effetti dannosi fisici o psicologici.

• Esposizione occupazionale: si riferisce all'esposizione ad un medicinale come risultato di un
impiego professionale o non professionale.



GRAVITA’ DELLA REAZIONE AVVERSA
Gravità

Decesso
 Ha messo in pericolo la vita del 

paziente

 Ha provocato o prolungato 
l’ospedalizzazione

 Ha provocato invalidità grave o 
permanente

 Ha causato anomalie congenite 
e/o difetti alla nascita

 Ha provocato un’altra 
condizione clinicamente 
rilevante

Il criterio di gravità condiziona i tempi di trasmissione delle segnalazioni



4. INFORMAZIONI FARMACO

Fortemente raccomandato 
Inserire il NUMERO DI 
LOTTO ,
sopratutto per i
farmaci biologici e vaccini. (art 
102,Direttiva 2010/84/UE; art 28, 
Regolamento di esecuzione (UE) 
520/2012)

Per i vaccini si 
raccomanda di 
inserire anche il 
numero di dose e/o 
di richiamo, l’ora 
della 
somministrazione.



4. INFORMAZIONI FARMACO

Azioni intraprese



5. ESAMI DI LABORATORIO



6. SINTESI DEL CASO

 Descrizione del caso : informazioni iniziali e di follow-up specificando le rispettive date 
Commento del reporter/segnalatore

 Commento del sender/RLFV



7. INFORMAZIONI SUL SEGNALATORE

Costituisce la figura che riceve la 
segnalazione (medico, farmacista, 

avvocato, altro operatore sanitario…)

Costituisce la figura che ha il compito di 
trasmettere la segnalazione all’interno 
della RNF (AIFA, Azienda farmaceutica, 

Centro regionale, Responsabile di 
Farmacovigilanza..)
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ANDAMENTO DELLE SEGNALAZIONI SPONTANEE 
NELLA REGIONE BASILICATA

…un po’ di numeri…



LA VALUTAZIONE PERIODICA 
DELLE SEGNALAZIONI

Analizzando l’andamento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse nella nostra Regione, si può notare 
come dal 2013 al 2021 il numero di segnalazioni è nettamente cresciuto, arrivando nel 2021 al raggiungimento 
di un numero di segnalazioni pari addirittura a 349 segnalazioni ( nonostante il dato fosse in parte legato alle 

segnalazioni da vaccini anti Covid-19).

Progetti FV attivaProgetti FV attiva



CHE COS'È IL GOLD STANDARD?

La numerosità delle segnalazioni di sospetta reazione avversa (ADR) è un criterio cardine per 
definire un buon sistema di farmacovigilanza, in quanto indica un progressivo coinvolgimento dei 

segnalatori nella Rete di Farmacovigilanza e una costante attività di monitoraggio.

L’OMS nel definire efficiente un sistema di farmacovigilanza indica il gold standard pdella 
segnalazione spontanea pari a :

•
•
•

300 segnalazioni/anno per milione di abitanti , di cui 
almeno il 30 % relative ad eventi gravi ed

almeno il 10 % effettuate da medici .



LA VALUTAZIONE PERIODICA 
DELLE SEGNALAZIONI

https://www.istat.it/it/files//2023/09/Basilicata_Focus-2021_Censimento-permanente.pdf

Popolazione ISTAT 2021 541.168 Abitanti

http://www.istat.it/it/files//2023/09/Basilicata_Focus-2021_Censimento-permanente.pdf
http://www.istat.it/it/files//2023/09/Basilicata_Focus-2021_Censimento-permanente.pdf


DISTRIBUZIONE DELLE REAZIONI SULLA 
BASE DELLA GRAVITA’

Circa il 40% delle 349 segnalazioni di sospette reazioni avverse totali sono state gravi



DISTRIBUZIONE DELLA QUALIFICA DEL 
SEGNALATORE

Il 56,7% del totale delle segnalazioni ricevute è arrivata da medici
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