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La FARMACOVIGILANZA è un insieme di attività finalizzate all’individuazione, valutazione e comprensione di 
effetti avversi o altri problemi correlati all’uso dei farmaci, mirato ad assicurare un rapporto beneficio/rischio 

favorevole per la popolazione.

World Health Organisation Collaborating Centre for International Drug Monitoring (2007) The importance of pharmacovigilance. http://www.who-umc.org. 

OBIETTIVI DELLA FARMACOVIGILANZA

❑riconoscere tempestivamente possibili segnali d’allarme che si generano 
quando viene evidenziato un rischio noto o non noto

❑ identificare i fattori di rischio predisponenti la comparsa di reazioni 
avverse a farmaci e a vaccini nella popolazione (età, sesso, dosaggio, 
patologie concomitanti, interazioni farmacologiche, …)

❑stimare l’incidenza delle reazioni avverse a farmaci e a vaccini

❑confrontare i profili di sicurezza di farmaci appartenenti alla stessa 
categoria terapeutica

❑comunicare tempestivamente informazioni sulla sicurezza dei medicinali 
a tutti gli operatori sanitari e ai pazienti in modo da migliorare la pratica 
terapeutica

Adozione da parte delle autorità competenti di appropriate azioni regolatorie al fine di 
prevenire o minimizzare i rischi dei medicinali e renderne l’uso sempre più sicuro. 

Criticità: STUDI CLINICI INSUFFICIENTI

Gli studi spesso sono limitati in termini di dimensioni e durata, 
escludono popolazioni ad alto rischio, hanno un potere statistico 

limitato per rilevare reazioni avverse rare, ma potenzialmente 
gravi, che possono quindi emergere solo nel real-world setting. 

CONSEGUENZE 
❑ limitazioni di dati di sicurezza
❑ usi off label
❑ rischio di reazioni avverse rare, anche gravi
❑ in ambito pediatrico: inadeguate informazioni sul dosaggio; 

indisponibilita’ di formulazioni adeguate (es gtt) alla 
somministrazione in eta’ pediatrica

COS’È LA FARMACOVIGILANZA? 
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Alcuni riferimenti normativi sulla farmacovigilanza
Dlvo 219/2006 - codice comunitario concernente i medicinali per uso umano;  
Regolamento UE 1235/2010, di modifica del Reg. UE 726/2004, operativo in Italia dal 2012, introduce importanti cambiamenti per aumentare efficacia, rapidità interventi FV, 
definisce ruoli e responsabilità, modifica la definizione di ADR
Regolamento UE 520/2012 in merito in particolare a requisiti e dei sistemi di qualità per la FV; metodologia per l’identificazione e processo di gestione di un segnale. 
D.M. 30.04.2015 – Farmacovigilanza e procedure operative

Una reazione avversa a farmaco o a vaccino è un 
effetto nocivo e non voluto conseguente all’uso di un medicinale
❑ sia all'uso conforme alle indicazioni contenute nell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del medicinale (farmaco/vaccino) 
❑ sia all'uso off-label, uso improprio/misuso o abuso del medicinale, errore 

terapeutico, esposizione per motivi professionali. 
Per ‘effetto’ si intende che vi sia almeno una ragionevole possibilità ipotizzata 
dal segnalatore di una correlazione causale tra il medicinale e l'evento avverso

COS’E’ UNA REAZIONE AVVERSA A FARMACO O A VACCINO?
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RUOLO DEI SEGNALATORI NELLA FARMACOVIGILANZA

MEDICO 
Partecipare al sistema della farmacovigilanza consente al medico di monitorare l’andamento della terapia 
prescritta al paziente e, nel caso, apportare variazioni per migliorare il risultato atteso.
In qualità di professionista sanitario che conosce in maniera approfondita lo stato di salute del paziente, il 
medico può fornire dati contestuali, accurati e tempestivi al sistema di farmacovigilanza, agevolando le 
attività delle autorità competenti in materia (regionali, nazionali, europee).

FARMACISTA (e altri operatori sanitari: infermieri, ostetriche ecc.) 
Contribuisce a rafforzare il rapporto tra cittadino e sistema sanitario, concentrandosi sulla sicurezza delle 
cure e, nell’interazione con il paziente, promuove la consapevolezza dell'importanza della segnalazione di 
farmacovigilanza.
La specifica formazione gli conferisce le competenze necessarie per rilevare prontamente le sospette 
reazioni avverse, anche quelle meno gravi.

CITTADINO
Può contare sul prezioso supporto offerto dagli operatori sanitari nell'ascolto su quanto accaduto e può 
accedere al servizio tramite una farmacia o il proprio medico di base, oppure può utilizzare gli strumenti 
forniti da AIFA per effettuare autonomamente una segnalazione online o tramite la scheda scaricabile, 
compilando accuratamente tutti i campi previsti per fornire informazioni, il più possibile dettagliate, sul 
caso specifico.
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Oppure compilando la scheda di segnalazione e inviandola via e-
mail al Responsabile di Farmacovigilanza della propria struttura di
appartenenza:
− scheda di segnalazione per l’operatore sanitario
− scheda di segnalazione per il paziente/cittadino
disponibili al link:
https://www.aifa.gov.it/en/moduli-segnalazione-reazioni-avverse

COME SEGNALARE UNA SOSPETTA REAZIONE AVVERSA 
A FARMACO O A VACCINO?

Modalità on-line

Link AIFA 
https://servizionline.aifa.gov.it/sch
edasegnalazioni/#/
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GUARDA IL VIDEO SU COME SEGNALARE AL LINK

Farmacovigilanza: come segnalare le reazioni avverse a
farmaci e a vaccini (youtube.com)
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https://www.youtube.com/watch?v=4Rx8x_YFUt0#:~:text=videosaluter.%201.71K%20subscribers.%20Subscribed.%20Like.%202.5K
https://www.youtube.com/watch?v=4Rx8x_YFUt0#:~:text=videosaluter.%201.71K%20subscribers.%20Subscribed.%20Like.%202.5K


COME SEGNALARE UNA SOSPETTA 
REAZIONE AVVERSA 

A FARMACO O A VACCINO SUL SITO DI AIFA?
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ANDAMENTO SEGNALAZIONI FV FARMACI/VACCINI IN EMILIA-ROMAGNA E TASSO SEGNALAZIONE VS ITALIA DAL 2001 AL 2024
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ANDAMENTO SEGNALAZIONI FV FARMACI/VACCINI IN EMILIA-ROMAGNA 2023 e 2024 totale e per classificazione ATC

ANNI N SEGNALAZIONI FV VAR %
2023 3.169 
2024 3.694 17%
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N segnalazioni FV ANNO 2023 ANNO 2024

NON GRAVE 2.233 2.833

GRAVE 936 861

% GRAVE/TOTALE 30% 23%

ANDAMENTO SEGNALAZIONI FV FARMACI/VACCINI IN EMILIA-ROMAGNA 2023 e 2024 PER SESSO E GRAVITA’

Sesso anno 2023 anno 2024
% schede per 

sesso anno 2024

ND 54 62 

F 1.798 2.249 62%

M 1.317 1.383 38%

TOTALE 3.169 3.694 
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Qualifica segnalatore ANNO 2023 % ANNO 2024 %

FARMACISTA 865 27% 1.433 39%
MEDICO OSPEDALIERO 901 28% 973 26%
MEDICO 584 18% 472 13%
PAZIENTE O ALTRA FIG. NON SANITARIA 269 8% 279 8%
ALTRO OP. SANITARIO 237 7% 191 5%

MEDICO DI MEDICINA GENERALE 123 4% 139 4%
INFERMIERE 129 4% 131 4%
MEDICO DISTRETTO 38 1% 55 1%
PEDIATRA DI LIBERA SCELTA 16 1% 20 1%
AVVOCATO 7 0% 1 0%
TOTALE 3.169 100% 3.694 100%

ANDAMENTO SEGNALAZIONI FV FARMACI/VACCINI IN EMILIA-ROMAGNA 2023 e 2024 PER TIPOLOGIA SEGNALATORE
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