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FARMACOVIGILANZA E OBIETTIVI



FARMACOVIGILANZA E OBIETTIVI

Complesso di attività finalizzate a valutare in maniera continuativa 

tutte le informazioni relative alla sicurezza dei farmaci e ad assicurare, 

per tutti i medicinali in commercio, un rapporto beneficio/rischio 

favorevole per la popolazione. 

1. Precoce identificazione di reazioni avverse ed interazioni 

precedentemente non note e di aumenti nella frequenza di reazioni 

avverse note

2. Identificazione dei fattori di rischio, anche in particolari gruppi di 

popolazione e dei possibili meccanismi alla base delle reazioni 

avverse

3. Valutazione e comunicazione dei rischi e dei benefici dei medicinali 

sul mercato

4. Disseminazione delle informazioni necessarie per migliorare la 

pratica terapeutica

5. Uso razionale e sicuro dei farmaci

6. Educazione e informazione dei pazienti

CONTRIBUISCE ALLA TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA



FARMACOVIGILANZA E OBIETTIVI

La farmacovigilanza consiste nella raccolta e monitoraggio di 

tutte le reazioni avverse prodotte da farmaci utilizzati nella 

pratica quotidiana sulla totalità della popolazione 

Permette, inoltre, di completare i dati acquisiti nella sperimentazione 

clinica pre-marketing che sono eseguite su campioni di pazienti 

opportunamente selezionati che, nella maggior parte dei casi, 

escludono:

•Donne in gravidanza

•Bambini

•Anziani

•Pazienti con particolari patologie.



COSA E QUANDO SEGNALARE

Segnalazione di tutte le ADRs:

• Gravi

• Non gravi

• Attese

• Inattese

La 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.



VACCINI COVID – AIFA – DOMANDE E RISPOSTE 

SULLA FARMACOVIGILANZA



Art. 22 “OBBLIGHI A CARICO DELLE STRUTTIRE E DEGLI 

OPERATORI SANITARI E SUCCESSIVI ADEMPIMENTI DELL’AIFA”

2. I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a

segnalare tempestivamente, e comunque entro due

giorni, le sospette reazioni avverse da medicinali di cui

vengono a conoscenza nell’ambito della propria attività, in

modo completo e secondo le modalità individuate nel

modello di segnalazione avversa predisposto dall’AIFA.

3. I medici e gli altri operatori sanitari, nell’ambito della

propria attività, sono tenuti a segnalare, non oltre le 36

ore, le sospette reazioni avverse di medicinali di origine

biologica, in modo completo, e secondo le modalità

individuate nel modello di segnalazione avversa

predisposto dall’AIFA.

D.M. 30 aprile 2015
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VACCINI COVID – AIFA – DOMANDE E RISPOSTE 

SULLA FARMACOVIGILANZA



POSSIBILI AZIONI REGOLATORIE

•Modifica del foglietto illustrativo e del RCP (es. aggiunta di 

controindicazioni o warning) 

•Sospensione di singoli lotti e campionamenti 

•Modifica delle modalità di dispensazione 

•Revoca dell’AIC

1. La revoca dell'AIC, che comporta il definitivo ritiro dal commercio del

medicinale, e' disposta quando, a motivato giudizio dell'AIFA: a) il medicinale e'

nocivo; b) il medicinale non permette di ottenere l'effetto terapeutico o l'effetto per

il quale e' stato autorizzato; c) il rapporto rischio/beneficio non e' favorevole; d) il

medicinale non ha la composizione qualitativa e quantitativa dichiarata.

REVOCA DELLA AIC PER MOTIVI DI FARMACOVIGILANZA

SOSPENSIONE, REVOCA O MODIFICA DI UNA AIC PER RAGIONI DI 

FARMACOVIGILANZA

1. L'AIFA basandosi sulla valutazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla

sicurezza di un medicinale stabilisce, all'occorrenza, la modifica, la sospensione, la

revoca o il mantenimento dell'AIC.

Decreto Ministero della Salute 

30 aprile 2015 art.29 -43





A LIVELLO EUROPEO…

Viene istituito all’interno dell’EMA il “Comitato di valutazione dei rischi

per la Farmacovigilanza” PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee).

La sua principale responsabilità è preparare le raccomandazioni su ogni

problema legato alle attività di farmacovigilanza dei farmaci ad uso

umano e sui temi di gestione del rischio.

Le raccomandazioni del PRAC possono comportare un’azione

regolatoria a carico dei medicinali coinvolti (es. modifica delle

informazioni del prodotto).



Da sett-2012 al 22/03:

1139 segnali analizzati

270 modifiche



Dalle raccomandazioni PRAC



…alle azioni di AIFA e delle Aziende 

Farmaceutiche



…alla modifica della scheda tecnica



Dal sito AIFA,

Alla voce «sicurezza dei farmaci»



PERCHE’ SEGNALARE

Il Codice Deontologico FNOMCeO nella sua ultima versione del 2014, 

con:

art. 13: “Prescrizione e trattamento terapeutico”, indica “è obbligo del 

medico segnalare tempestivamente alle autorità competenti, le 

reazioni avverse eventualmente comparse durante un trattamento 

terapeutico”, 

art 14, “Sicurezza del paziente e prevenzione del rischio”, recita: “Il 

Medico opera al fine di garantire le più idonee condizioni di sicurezza 

del paziente....omissis. Il medico a tal fine deve utilizzare tutti gli 

strumenti disponibili per comprendere le cause di un evento avverso e 

mettere in atto tutti i comportamenti necessari per evitarne la 

ripetizione…”



COME SI SEGNALA UNA 

SOSPETTA REAZIONE 

AVVERSA DA 

FARMACO?



DUE MODALITA’ POSSIBILI 

COMPILANDO LA 

SCHEDA DI 
SEGNALAZIONE DI 

SOSPETTA ADR E 

INVIANDOLA AL 

RESPONSABILE 

DI FARMACOVIGILANZA

ALLA MAIL 

FV@ATS-BG.IT

DIRETTAMENTE ONLINE

SUL SITO

WWW.VIGIFARMACO.IT
SEGUENDO LA 

PROCEDURA GUIDATA





LA SEGNALAZIONE CON VIGIFARMACO

WWW.VIGIFARMACO.IT



DATI ESSENZIALI PER LA VALIDITA’ DI UNA 

SEGNALAZIONE

SEGNALATORE IDENTIFICABILE 

NOME + COGNOME E QUALIFICA, TELEFONO O MAIL UTILI
PER ESSERE CONTATTATI DAL RLFV

PAZIENTE

ALMENO 1 INFORMAZIONE TRA SESSO, ETA’ O DATA 

DI NASCITA

REAZIONE AVVERSA

SINTOMI O DIAGNOSI DELL’EVENTO AVVERSO

POTENZIALMENTE CORRELABILE AL TRATTAMENTO

FARMACOLOGICO

FARMACO SOSPETTO

MEDICINALE O PRINCIPIO ATTIVO



Difficilmente 

questi elementi 

da soli 

consentiranno 

un’adeguata 

valutazione clinica 

del caso



VACCINI COVID – AIFA – DOMANDE E RISPOSTE 

SULLA FARMACOVIGILANZA



TRACCIATURA LOTTO



COMPILIAMO LA SCHEDA ADR SU VIGIFARMACO





Possibilità di 

inserire 

attraverso il 

sistema a 

tendina o il 

testo libero









GRAVITA’

Una reazione è definita grave quando:

È fatale

Ha provocato o prolungato 

l’ospedalizzazione

Ha provocato invalidità grave                                                          

o permanente

Ha messo in pericolo la 

vita del paziente

Ha causato anomalie 

congenite/difetti alla nascita

http://www.google.it/url?q=http://www.ciaomaestra.com/2009/04/lo-scheletro-umano-materiali-didattici.html&sa=U&ved=0ahUKEwjLk-nj98TMAhXJfRoKHZGiBT84KBDBbggeMAQ&usg=AFQjCNGO2diknOXWomKQMGHJ0LGYJhWQyg
http://www.google.it/url?q=http://www.pergolainforma.it/inevidenza/fatti-bizzarri-insegue-la-sua-ex-con-lambulanza-a-sirene-spiegate/&sa=U&ved=0ahUKEwiNnKOL-MTMAhWGqxoKHbIzB0EQwW4IGjAC&usg=AFQjCNFV7Z-tGf_r_lKLQXFb6s5ccWS29w
http://www.google.it/url?q=http://www.disabili.com/prodotti/articoli-qprodotti/-sp-12812&sa=U&ved=0ahUKEwjo4cmr-MTMAhUInBoKHe50AL84FBDBbgguMAw&usg=AFQjCNFGj4rgrZVT7puq3ZCgwn0W8QReHA
http://www.google.it/url?q=http://www.canstockphoto.it/illustrazione/ospedale.html&sa=U&ved=0ahUKEwiNxebZ-MTMAhXIfRoKHW6LCaAQwW4IFjAA&usg=AFQjCNGuKNOxbmHZk3mQWA74QoMuK6hb2A
http://www.google.it/url?q=http://www.t-shirtbazar.it/disegni-magliette/bimbo-con-biberon/bambini-famiglia/design:582/category:28&sa=U&ved=0ahUKEwjS7Jfn-MTMAhUMHxoKHbnFCIsQwW4IJDAH&usg=AFQjCNHqZ_-tpYKvnWg9mup6_l0-F9ssaQ


RIPORTA UN EVENTO CLINICAMENTE RILEVANTE

PRESENTE NELLA LISTA IME (Important Medical Event)

PUBBLICATA SUL SITO DELL’EMA

VIENE RIPORTATA LA MANCANZA DI EFFICACIA PER

FARMACI SALVAVITA, CONTRACCETTIVI E VACCINI

QUALUNQUE REAZIONE RICONDUCIBILE A:

DISTURBI CONGENITI, FAMILIARI E GENETICI

NEOPLASIE benigne e maligne  e non specificate

INFEZIONI E INFESTAZIONI

TRASMISSIONE DI UN AGENTE INFETTANTE ATTRAVERSO 

IL MEDICINALE

GRAVITA’

LA REAZIONE E’ CONSIDERATA GRAVE 

ANCHE QUANDO:



www.ema.europa.eu









Possibilità di 

inserire 

attraverso il 

sistema a 

tendina o il 
testo libero





Possibilità di 

inserire 

attraverso il 

sistema a 

tendina o il 
testo libero



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.

Abuso: si riferisce ad un intenzionale uso eccessivo del

medicinale, sporadico o persistente, accompagnato da effetti

dannosi fisici o psicologici.

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

condizioni di autorizzazione (es. indicazione terapeutica, via di

somministrazione, età e posologia).

Misuso: si riferisce a situazioni in cui il medicinale è usato

intenzionalmente ed in modo inappropriato non in accordo con

le condizioni di autorizzazione.
Errore terapeutico si riferisce a situazioni non intenzionali.

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

professionale.



DECHALLENGE

RECHALLENGE













Difetto di qualità

Farmaco (AIC) / Farmaco con device

NON SI SEGNALA IN VIGIFARMACO



NON SI SEGNALA IN VIGIFARMACO



www.ats-bg.it





      

Parte 

relativa 

al 

PAZIENTE

Parte 

relativa

alla 

REAZIONE 

AVVERSA

La descrizione della reazione deve 

essere la più ampia possibile

campi obbligatori



Parte relativa ai 

FARMACI SOSPETTI/ CONCOMITANTI



Parte relativa ai 

FARMACI SOSPETTI/ CONCOMITANTI



Parte relativa al SEGNALATORE



ATTRIBUZIONE DEL NESSO DI CAUSALITA’

• Gli algoritmi più diffusi sono quello di Naranjo e quello dell’OMS.
Il sistema della segnalazione spontanea in Italia utilizza
l’algoritmo di Naranjo per le segnalazioni da farmaci e quello
dell’OMS per le segnalazioni da vaccini.

• L’algoritmo di Naranjo è in realtà una scala di probabilità che
consiste in una serie di 10 domande. Sulla base delle risposte ad
ogni singola domanda (Si, No, Non so/Non applicabile) si
ottiene un punteggio. Il punteggio totale (somma dei singoli
punteggi) assegna una categoria di probabilità (>=9 molto
probabile, 5-8 probabile, 1-4 possibile, <1 dubbia).

• Come tutti gli algoritmi anche quello di Naranjo pone il
problema della concordanza nell’applicazione.

E’ necessario infatti che vi sia uniformità nell’interpretare il senso
delle domande per arrivare a punteggi che siano riproducibili e
confrontabili.
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VACCINI COVID – AIFA – DOMANDE E RISPOSTE 

SULLA FARMACOVIGILANZA



RAPPORTO SULLA SORVEGLIANZA DEI VACCINI 

COVID N. 2 (DA 27/12/2020 A 26/02/2021)



ANDAMENTO SEGNALAZIONI DA VACCINO 

ATS BERGAMO ANNO 2020 
(fonte dati Rete Nazionale di Farmacovigilanza)

INSERITA DA SM/PA Totale

ATS DI 

BERGAMO

FLUZONE HIGH-DOSE 

QUADRIVALENT

23

FLUAD TETRA

6

VAXIGRIP TETRA

5

ROTARIX

4

INFANRIX HEXA

3

BEXSERO

2

FLUARIX TETRA

2

HEXYON

2

PREVENAR 13

2

GARDASIL 9

1

MENJUGATE

1

NIMENRIX

1

PROQUAD

1

TETRAVAC 1

ATS DI 

BERGAMO 

Totale 54

FARMACISTA

4%

MEDICO

81%

PAZIENTE/CITTADINO O 

ALTRA FIGURA 

PROFESSIONALE NON 

SANITARIA

15%

NON GRAVE

82%

GRAVE - 

OSPEDALIZZAZIONE O 

PROLUNGAMENTO 

OSPEDALIZZAZIONE

9%

GRAVE - ANOMALIE 

CONGENITE/DEFICIT DEL 

NEONATO

2%

GRAVE - ALTRA CONDIZIONE 

CLINICAMENTE RILEVANTE

7%



ANDAMENTO SEGNALAZIONI DA VACCINO 

ATS BERGAMO 01/01/2021 – 22/03/2021 
(fonte dati Rete Nazionale di Farmacovigilanza)

FARMACISTA

26%

PAZIENTE/CITTADINO O 

ALTRA FIGURA 

PROFESSIONALE NON 

SANITARIA

32%

MEDICO

40%

ALTRO OPERATORE 

SANITARIO

2%

GRAVE - DECESSO

1%

GRAVE - PERICOLO DI 

VITA

1%

NON GRAVE

84%

GRAVE - 

OSPEDALIZZAZIONE O 

PROLUNGAMENTO 

OSPEDALIZZAZIONE

1%

GRAVE - ALTRA 

CONDIZIONE 

CLINICAMENTE 

RILEVANTE

13%

ATS DI 

BERGAMO COMIRNATY 94

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA 33

COVID-19 VACCINE MODERNA 5

PREVENAR 13 1

ROTARIX 2

ATS DI BERGAMO Totale 135



TASSI PER VACCINI COVID ATTUALMENTE 

AUTORIZZATI

VACCINO COVID-19
SEGNALAZIONI * 

al22/03/2021

DOSI SOMMINISTRATE                     

al 22/03/2021**

TASSO DI SEGNALAZIONE 

BERGAMO  (per 100.000 dosi 

somministrate) 

TASSO DI SEGNALAZIONE  

(per 100.000 dosi 

somministrate) (FONTE 

AIFA)

COMIRNATY 167 98.904 169 769

COVID-19 VACCINE 

MODERNA
23 20.127 114 333

COVID-19 VACCINE 

ASTRAZENECA
45 17.591 256 326

•Fonte RNF per ASST BERGAMO EST, ASST BERGAMO OVEST, ASST PAPA GIOVANNI XXIII, ATS DI BERGAMO

•** Fonte dati REGIONE LOMBARDIA



RAPPORTO SULLA SORVEGLIANZA DEI VACCINI 

COVID N. 2 (DA 27/12/2020 A 26/02/2021)
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RAPPORTO SULLA SORVEGLIANZA DEI VACCINI 

COVID N. 2 (DA 27/12/2020 A 26/02/2021)





ANCHE I CITTADINI POSSONO SEGNALARE

• I cittadini possono inviare direttamente una segnalazione di

sospetta ADR, attraverso una scheda di segnalazione

dedicata, semplificata rispetto a quella degli operatori sanitari

• La scheda per la segnalazione della reazione avversa è

scaricabile dal sito dell’AIFA :

https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse

• La scheda compilata deve essere inviata al Responsabile di

Farmacovigilanza della ATS

• Anche nel sito Vigifarmaco è presente una sezione dedicata

alle segnalazioni dei cittadini

https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse


GRAZIE 

PER 

L’ATTENZIONE


