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COME SEGNALARE?

I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare le sospette reazioni avverse di cui vengono 
a conoscenza; anche i cittadini sono invitati a segnalare.

Come segnalare una sospetta reazione avversa?

In caso di sospetta reazione avversa, l’operatore sanitario o il cittadino possono accedere al sistema di 
segnalazione nazionale attraverso:
• il sito online dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), accedendo alla sezione dedicata:
https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/

• oppure compilando la scheda scaricabile per operatore sanitario o cittadino.
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

In tal caso, la scheda di segnalazione deve essere inviata via e-mail al Responsabile di farmacovigilanza 
della propria struttura di appartenenza:
I responsabili di farmacovigilanza delle Aziende sanitarie (164.97 KB)

Guarda il video su come segnalare al link:
https://www.youtube.com/watch?v=4Rx8x_YFUt0&t=5s

https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
https://salute.regione.emilia-romagna.it/farmaci/farmacovigilanza/i-responsabili-di-farmacovigilanza-delle-aziende-sanitarie-luglio23.pdf/@@download/file/I%20responsabili%20di%20Farmacovigilanza%20delle%20Aziende%20sanitarie%20LUGLIO23.pdf


Andamento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci e vaccini in Emilia-Romagna e 
tasso di segnalazione RER vs Italia dal 2001 al 2023
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Un elevato numero di segnalazioni raccolte non è 

mai di per sé indicativo di un incremento del rischio 

correlato all’assunzione di un farmaco o alla 

somministrazione di un vaccino, ma è indice di una 

maggiore attenzione allo strumento della 
segnalazione



Distribuzione delle segnalazioni per Farmaci e Vaccini in Emilia-Romagna
nell’anno 2023

Non disponibile; 0,2%

Farmaci; 89%

Vaccini; 10,8%

% SEGNALAZIONI FARMACI E VACCINI IN EMILIA-ROMAGNA



Distribuzione del numero di segnalazioni per gruppi ATC1 in Emilia-Romagna anno 2023

*Di 5 segnalazioni non è possibile risalire all'ATC. 
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A: apparato gastrointestinale e metabolismo
B: sangue e sistema emopoietico
C: apparato cardiovascolare
D: apparato tegumentario e pelle
G: apparato genito-urinario e ormone sessuale
H: sistema endocrino, esclusi ormoni sessuali e insulina
J: Anti-infettivi per uso sistemico
J07: vaccini

L: antineoplastici e immunomodulatori
M: sistema muscolare - sistema scheletrico e articolazioni
N: sistema nervoso
P: prodotti antiparassitari, insetticidi e repellenti
R: apparato respiratorio
S: organi di senso
V: vari

N.B.: Nel grafico ATC1 J non include ATC2 J07 dei vaccini

Fonte dati: RNF/analisi personalizzata
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ANDAMENTO % DELLE SEGNALAZIONI GRAVI IN EMILIA-ROMAGNA NEL PERIODO 2001-2023 

N.B. In blu la linea di tendenza lineare

Una reazione è definita grave quando:
• è fatale; provoca o prolunga l’ospedalizzazione; provoca invalidità grave o permanente; mette in pericolo la vita del paziente; causa anomalie congenite e/o

difetti alla nascita;
• riporta un evento clinicamente rilevante a prescindere dalle conseguenze: per facilitare questa valutazione l’EMA ha pubblicato sul suo sito una lista di

eventi considerati rilevanti (lista IME Important Medically Event) reperibile all’ indirizzo web: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-system-overview alla sezione “Reference sources and services – Important medical event list”;

• riporta la mancanza di efficacia per alcuni prodotti come farmaci salvavita, contraccettivi, vaccini.

I sistemi della segnalazione spontanea hanno la finalità di identificare segnali, concentrandosi sulle reazioni gravi e/o inattese. Una
percentuale di almeno il 30% di segnalazioni gravi è quindi indicata dall’OMS come indice di qualità per avere un sistema efficace.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-system-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-system-overview


Segnalazioni di sospette reazioni a farmaci e a vaccini per ruolo del segnalatore 
anno 2023
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