
Dr.ssa Simonetta Palazzini
Ufficio di Farmacovigilanza e Sperimentazioni cliniche
AUSL della Romagna – ambito di Rimini

Farmacovigilanza: nuova modalità di 
segnalazione e ruolo del farmacista nella 
rilevazione di sospette reazioni avverse





La normativa europea in materia di farmacovigilanza è
stata modificata con l’adozione nel 2010 del Regolamento
UE 1235 2010 la cui applicazione è operativa dal 2 luglio
2012 e della Direttiva 2010 84 /UE attualmente in fase di
recepimento

Normativa italiana D.M. 30/04/2015 Farmacovigilanza,
procedure operative e soluzioni tecniche

https://www.aifa.gov.it/normativa-di-riferimento-farmacovigilanza

Normativa di Riferimento



L’Art. 22 del Decreto Legislativo 
del 30/04/2015 impone gli 
operatori sanitari l’obbligo della 
segnalazione di sospetta 
reazione avversa a 
farmaco/vaccino



Tempistiche della segnalazione

entro 48 ore da quando ne vieni a conoscenza

entro 36 ore se si tratta di farmaci biologici



20 Giugno 2022

Nuova modalità 
di segnalazione 
on-line

Nuove schede di 
segnalazione



Come segnalare

I moduli sono stati
aggiornati al nuovo
formato R3 della Rete
Nazionaledi
Farmacovigilanza

Nuovi moduli di segnalazione di sospette reazioni avverse
Al link https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse sono disponibili i moduli
e la guida alla loro compilazione

Modulo per operatore sanitario Modulo per cittadino



Segnalazione online-portale AIFA
https://www.aifa.gov.it/web/guest/content/segnalazioni-reazioni-avverse



Operatore sanitario o cittadino?



Al termine della compilazione, cliccare il pulsante PROCEDI per visualizzare l’anteprima della
scheda

In caso di 
necessita' 
avvalersi della
Guida alla  
compilazione sulla
destra della
schermata

Espandere ogni sezione della scheda
(cliccando il simbolo +)  per compilare i campi richiesti





Codifica ADR secondo 
terminologia MedDRA



ADR Grave o Non Grave?

Lista IME



Fondamentale per farmaci biologici e vaccini





Per confermare l’invio della scheda e’
necessario validare il Captcha e cliccare il
pulsante INVIA SEGNALAZIONE

È possibile stampare il pdf 
riepilogativo della segnalazione 



Overdose somministrazione di una quantità di medicinale, assunta 
singolarmente o cumulativamente, superiore alla 
massima dose raccomandata secondo le informazioni 
autorizzate del prodotto

Abuso intenzionale uso eccessivo del medicinale, sporadico o 
persistente, accompagnato da effetti dannosi fisici o 
psicologici

Uso off-label impiego del medicinale usato intenzionalmente per
finalità mediche non in accordo con le condizioni di
autorizzazione

Misuso situazione in cui il medicinale è usato intenzionalmente 
e in modo inappropriato non in accordo con le 
condizioni di autorizzazione

Errore 
terapeutico

fallimento involontario e prevenibile nel trattamento 
farmacologico che può portare, o ha il potenziale di 
portare, ad un pericolo per il paziente

Esposizione 
occupazionale

esposizione ad un medicinale come risultato di un 
impiego professionale o non

l'abuso, a differenza 
dell’overdose, è 

intenzionale

non solo nelle indicazioni 
terapeutiche, ma anche nella 

via di somministrazione e 
nella posologia.

situazioni non intenzionali

uso improprio; situazioni 
intenzionali

Alcune definizioni Good Pharmacovigilance PracticeMODULOVI



Take home messages

 La Farmacovigilanza è un’attività fondamentale per il monitoraggio continuo del profilo beneficio/rischio di
farmaci e vaccini nella pratica clinica.

 Il farmacista è uno dei professionisti sanitari più esperti sui farmaci, sul loro impiego sicuro e sul
monitoraggio del loro profilo di sicurezza.

 Ha un ruolo fondamentale nel promuovere e facilitare la segnalazione delle sospette ADRs da parte del cittadino.

 Ha contatto diretto con la popolazione e spesso viene a conoscenza di eventi avversi prima di altri operatori
sanitari.

 E’ la figura fondamentale di raccordo tra il paziente e il responsabile di farmacovigilanza aziendale (RAFV).
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Grazie per l’attenzione!

Dr.ssa Simonetta Palazzini


