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Andamento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse in Italia         
dal 2001 al 2012 

 

In fase di pubblicazione sul portale 
dell’AIFA sezione Farmacovigilanza 

 

Realizzazione AIFA in collaborazione con 
i Centri Regionali di Farmacovigilanza: 
Basilicata, Campania, Emilia Romagna, Lazio, 
Liguria, Lombardia, Sicilia, Toscana, Veneto, Umbria 
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Fonte AIFA 
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Distribuzione annuale del numero e del tasso di segnalazione/milione di 
abitanti in Italia (2001-2012) 
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Fonte AIFA 

Segnalazioni 2001-2012: 
148.340 
 
Segnalazioni 2012: 
29.036 (19,6%) 

ADR gravi tot 2012: 
28% 
 
ADR gravi senza 
vaccini 2012: 33% 
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Andamento segnalazioni vaccini vs altri farmaci 2001-2012 e confronto 
2012/11 in Italia  
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Distribuzione regionale del tasso di segnalazione per milione di abitanti 
anno 2012 
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Fonte AIFA 
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milione di abitanti in Lombardia (2001-2012) 
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ANNO 2012 
Segnalazioni: 11.630 (10,4% 
da vaccini) 
Tasso: 1.172 segn/milione ab. 
ADR gravi: 32% 
108 casi fatali 2012 (20 
attribuibili, 42 con contributo) 

Fonte: CRFV Lombardia 

Gennaio-agosto 2013 
Segnalazioni: 8.455 
Tasso: 853 segn/milione ab. 
Tasso stimato 2013: 1.279 
segn/milione ab. 
ADR gravi: 37,1% (29,7% in 
Italia) 

Dove stiamo andando? 

+26,8% 
vs 2011 

+26,8% 
vs 2011 



SALUTE 

Centro Regionale di 
Farmacovigilanza 

O. Leoni – 20/09/2013 

Perché stiamo andando? 
I PROGETTI IN CORSO IN LOMBARDIA 

Progetti di farmacovigilanza: 

– MEREAFAPS 

– FARMAMICO 

– FARMAONCO 

– FARMAREL 

– FARMAMONITO 

– FARVICAV 

– MEAP 

– REACT 

– VACCINO HPV 

– VIGER 

Progetti di farmacoutilizzazione: 

– BPCO E ANZIANO 

– INFOGEOSFARMA 

– PAC 

– PILLOLE 

– CONME (TOS) 

In rosso i progetti che hanno studiato le reazioni evitabili 

I progetti nazionali sono sottolineati 
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Fonte delle segnalazioni anno 2012 in Italia e in  Lombardia 
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Fonti: AIFA; CRFV Lombardia 

+37 % vs 2011 

+48% vs 2011 
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Distribuzione segnalazioni per classe ATC in Lombardia anno 2012 (totale) 

Confronto 2012/2011 in Lombardia e in Italia (esclusi i vaccini) 
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Fonti: AIFA; CRFV Lombardia 

Farmaci più segnalati: vaccino anti-HPV, amoxicillina-clavulanato, 
warfarin, ASA, anticorpi monoclonali, paracetamolo, ACE-I, FANS 
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Effetto dei progetti sulla Farmacovigilanza 

• Aumento del numero delle segnalazioni, della completezza e correttezza di 
compilazione della scheda 

• Miglioramento della capacità di diagnosticare la patologia iatrogena da parte dei 

medici, dato che i progetti: 

riportano all’attenzione dei medici il problema della patologia iatrogena 

coinvolgono giovani medici e farmacisti come monitor di progetto, con formazione ed 
esperienza specifica sull’argomento 

non stimolano solo le unità operative e i clinici coinvolti, ma anche quelli «contigui» 

• Integrazione con le attività di controllo del rischio clinico, con identificazione di 
ADR evitabili 

• Miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva mediante identificazione di ADR da 
interazioni, in setting specifici, in popolazioni a rischio 
• Sviluppo e promozione di reti di patologia, con elaborazione di feed-back informativi, 
protocolli, raccomandazioni 
• Promozione di studi sull’appropriatezza d’uso e sugli esiti clinici 
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Aumento quali-
quantitativo ADR 

Individuazione segnale 

Rischio clinico 

Appropriatezza 
prescrittiva 

Effetto dei progetti sulla Farmacovigilanza: 
key words 
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Obiettivo dei Direttori 
Generali delle AAOO 
anno 2012 

O. Leoni – 20/09/2013 

Perché stiamo andando? 
L’INTERESSE REGIONALE 
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Obiettivo Direttori Generali 
delle ASL anno 2012 
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La Farmacovigilanza in Lombardia è… 

 

• Coordinamento operativo delle attività di FV regionali 

• Supporto ai responsabili locali di FV per l’inserimento dei dati nella RNF 

• Promozione di progetti collaborativi con altri partner quali ad es. Università, Centri di Ricerca, AIFA, 
Ministero della Salute, ISS, Reti di patologia, Gruppi di area specialistica, Società scientifiche 

 

• Partecipazione al Progetto ENCePP (The European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and 
Pharmacovigilance) promosso dall’EMA 

• Sviluppo studi di FV, Farmacoepidemiologia, appropriatezza prescrittiva 

 

• Definizione, coordinamento e monitoraggio di progetti di FV attiva 

• Attività di sensibilizzazione e di informazione in materia di farmacovigilanza, farmacoutilizzazione ed uso 
sicuro dei farmaci (gestione del rischio clinico), con particolare attenzione ai farmaci nuovi ed innovativi 

• Formazione dei Responsabili locali di FV 

• Ricerca e monitoraggio dei segnali sui dati regionali, nazionali, internazionali (Eudravigilance) 

• Gestione dell’informazione di ritorno sulle segnalazioni di sospette ADR 

 

 

• Elaborazione report specifici sull’uso dei farmaci e la FV sul territorio regionale (descrittivi, record-linkage 
su esiti, aderenza-persistenza) 
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La Farmacovigilanza in Lombardia è… 
Analisi variabilità prescrittiva 
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La Farmacovigilanza in Lombardia è… 

 Nel 2012 è stato confermato il trend in crescita delle segnalazioni di 
sospette ADR da farmaci.  

 I risultati ottenuti dimostrano come gli sforzi compiuti, nel corso degli 
anni, per aumentare la sensibilità verso il sistema della segnalazione di 
sospette reazioni avverse, siano stati fatti nella giusta direzione. 

 Fondamentale è stato il ruolo svolto dai CRFV e dai progetti di 
farmacovigilanza attiva finanziati dall’AIFA. In futuro i progetti di 
farmacovigilanza dovranno essere orientati ad un maggiore 
coinvolgimento attivo di clinici ed altri operatori sanitari, in modo che la 
farmacovigilanza diventi un’attività permanente. 

 

RUOLO PROATTIVO 



 

Safe prescribing: a titanic challenge 

RMS Titanic departing Southampton on April 10 1912  

British Journal of Clinical Pharmacology 

Special Issue: Prescribing Themed Issue 

Volume 74, Issue 4, pages 676–684, October 2012 

 

http://onlinelibrary.wiley.com.fordoc.ospedaleniguarda.it/doi/10.1111/bcp.2012.74.issue-4/issuetoc


Le “7 C” che accomunano la tragedia del Titanic e 

gli errori prescrittivi 

• Comunication failures 

• Critical conditions 

• Complacency (compiacenza di se) 

• Corner-cutting (tagliare costi senza logica) 

• Callowness (inesperienza) 

• Courage of convictions 

• Commitment to excellence (impegno per l’eccellenza) 



Positions of ships around the Titanic after she hit the iceberg. The nearest ship, 

RMS Californian, could not receive the Titanic’s CQD/SOS call because her 

Marconi wireless system was shut off and her only wireless operator had turned 

in for the night. 



Fai attenzione quando leggi libri di medicina 

Potresti morire per un errore di stampa 
Mark Twain, 1835-1910 


