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Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente Da 0 a 
3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 



Riferimenti normativi europei  
 Regolamento 1235/2010/EU (02 luglio 2012) 
 Direttiva 2010/84/EU (21 luglio 2012) 
 Regolamento di esecuzione (UE) 520/2012 (10 luglio 2012) 
 Direttiva 2012/26/UE (28 ottobre 2013) 
 Regolamento (UE) N. 1027/2012 (5 giugno 2013) 
 Regolamento di esecuzione (UE) N. 198/2013 (simbolo per i 

medicinali per uso umano sottoposti a monitoraggio 
addizionale) (entro Dicembre 2013) 

 Regolamento (UE) N. 658/2014 (sulle tariffe pagabili 
all’Agenzia europea per i medicinali per lo svolgimento delle 
attività di farmacovigilanza relative ai medicinali per uso 
umano 

 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) 



Riferimenti normativi nazionali - Attuali 

 DM 12/12/2003 - scheda di segnalazione di ADR per farmaci e 
vaccini 

 Legge 24 dicembre 2012 n. 228 - Disposizioni per la 
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato 
(Legge di stabilità 2013)  
 
 

 D.M. 30.04.2015 - Farmacovigilanza, procedure 
operative e soluzioni tecniche 

 (NB……da 6 articoli a 45 articoli!!) 



Pietre miliari nazionali della FV 



In Italia il sistema nazionale di farmacovigilanza 
fa capo all’AIFA le cui responsabilità sono  

• Gestire il sistema nazionale di farmacovigilanza per lo svolgimento delle 
funzioni di farmacovigilanza a livello nazionale e per la partecipazione 
alle attività di farmacovigilanza dell’Unione europea.  
 

• Sottoporre il sistema di farmacovigilanza a verifiche regolari e riferire i 
risultati alla Commissione europea entro il 21 settembre 2013 e, in 
seguito, ogni due anni.   

Agenzia Europea 
Medicinali (EMA) 

Stati Membri UE 

Commissione 
Europea (CE) 



Sistema nazionale di farmacovigilanza 

 Per lo svolgimento di tutte le attività connesse alla 
farmacovigilanza l’AIFA si avvale delle figure dei Responsabili 
Locali di Farmacovigilanza istituiti presso: 
 Aziende 

sanitarie locali 
Aziende 

ospedaliere 

Policlinici 
Universitari 

IRCSS 

Regioni 

Centri 
Regionali 

FV 

Aziende 
Farmaceutiche 





 



Rete Nazionale di FV (RNF) 

The system networks regions, 
regional centers for PhV, 
more than 350 peripheral 
structures (hospitals and local 
health services units) and 
marketing authorization 
holders (MAHs) to the 
Pharmacovigilance Office of 
the AIFA 
 

Users N° 
Regional Authorities 21 
Local Health Authorities 161 
Hospitals 104 
Research Institutes 51 
Marketing Authorization Holders  988 
Health Professionals 1 
Regional Centres of PhV 20 
Istituto Superiore di Sanità 2 
Armed Forces 2 
State Police 22 

Totale 1352 



Rete Nazionale di Farmacovigilanza 
• Tutte le seguenti segnalazioni italiane di sospette reazioni avverse devono 

essere gestite tramite la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF): 
– Segnalazioni spontanee 
– Segnalazioni da studi osservazionali,  
– Segnalazioni da registri,  
– Segnalazioni da progetti di FV, 
– Segnalazioni da uso compassionevole e usi speciali 
– Segnalazioni da letteratura 
 

• Nella RNF non devono essere inserite segnalazioni provenienti da 
sperimentazioni cliniche di tipo interventistico  
 



Cittadino 
Operatore sanitario  

2 schede cartacee 



2 schede “elettroniche” 
Operatore sanitario: 

Cittadino: 

… tutte disponibili sul portale AIFA 
www.agenziafarmaco.gov.it 





Il sistema di 
segnalazione italiano 

Reporter: 
Within 36h 
or 2 days 

 

Person Responsible 
for PhV 

National PhV Network 

MAH 
Region 

MAH 

www.vigifarmaco.it 

Option C 

Option A 

Option B 

7 days 

15/90 days Monthly 

Adverse reaction 
Suspected drug 

Concomitant drug 
Clinical history. 

Other substance used 
Reporter 
Follow up 

Patient 



Vigifarmaco 

https://www.vigifarmaco.it/ 



Responsabili 
di FV 



La trasparenza dei dati di Eudravigilance 

http://www.adrreports.eu/ 





2016 vs 2015:  -8.9%: 
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Segnalazioni da farmacisti in Italia 



Segnalazioni da 
farmacisti in Italia 

nel 2016 

Regione N. segn % su tot 

Abruzzo               31  9,9% 

Basilicata                -   0,0% 

Calabria            109  17,6% 

Campania               39  0,8% 

Emilia Romagna            222  7,5% 

Friuli Venezia Giulia               67  6,0% 

Lazio               34  1,8% 

Liguria               24  3,1% 

Lombardia         2.035  22,1% 

Marche               17  3,9% 

Molise               37  33,9% 

Pr. Bolzano                 4  1,8% 

Pr. Trento                 5  3,1% 

Piemonte            716  22,1% 

Puglia            113  12,7% 

Sardegna               50  9,6% 

Sicilia               80  2,6% 

Toscana            192  3,1% 

Umbria               18  6,8% 

Valle D'Aosta                -   0,0% 

Veneto            351  6,4% 

Italia 
        

4.154  9,2% 



 Le segnalazioni da farmacisti rappresentano il 15% delle segnalazioni in 
Italia negli ultimi due anni 
 

 Molte di queste segnalazioni però sono collegate al lavoro di farmacisti che 
in ospedale operano all’interno di progetti di farmacovigilanza attiva 
 

 Il calo del numero di segnalazioni degli ultimi due anni è legato alla 
interruzione di molti dei progetti di farmacovigilanza attiva negli ospedali 
 

 Le segnalazioni dai farmacisti territoriali rimangono molto limitate   
 

Farmacisti nella segnalazione spontanea 



 Nel corso degli ultimi anni alcuni progetti di farmacovigilanza attiva 
finanziati da AIFA hanno cercato di coinvolgere i farmacisti territoriali 
nella raccolta delle segnalazioni da parte dei cittadini 
 

 I risultati di questi progetti hanno evidenziato il potenziale ruolo dei 
farmacisti in questo contesto  

 

Farmacisti nella segnalazione spontanea 



 Promozione ed educazione alla segnalazione di reazioni avverse da parte 
dei pazienti tramite le farmacie aperte al pubblico 
 

 Ampia diffusione territoriale delle farmacie 
 

 Forte relazione  tra farmacisti e cittadini 
 

 Ruolo del farmacista nel sistema della segnalazione spontanea  
 Molte delle segnalazioni da farmacisti si riferiscono a  progetti di FV 

attiva negli ospedali 
 Poche segnalazioni dai farmacisti territoriali 

Progetto cittadini 



 4-months study period 
 211 pharmacists working in 118 community pharmacies 
 Interviews to 15 patients per week who had received at least one drug in 

the month before the selection 
 Pharmacists presented the reporting form (new one) to patients who had 

experienced a suspected ADR 
 Patients decided if and how to return the filled form (hand delivery to 

pharmacists, fax, email or web) 
 Pharmacists were asked only to facilitate the reporting and not to interfere 

with the content of the report 





 Patients interviewed: 52,495 
 Patients with ADR: 4,949  (9.4%) 
 ADR forms accepted: 3,509 (70.9%) 
 ADR forms sent: 2,311 (46.7% of patients with ADRs) 

 
 Comparison with 226 sent by GPs in Veneto in the same period 

 





2nd step - Interregional study 

 Funded by AIFA 
 7 Italian regions 
 Study period: 3 months  

(Oct 2012 – April 2013) 
 388 pharmacies, 615 pharmacists 

 115,055 patients interviewed 
 12,185 patients with ADRs (10.6%) 
 10,601 ADR forms accepted (87%) 
 3,944 ADR forms sent (32,4% of patients 

with ADR) 



2nd step - Interregional study 
 Comparison with 847 reports from GP and pediatricians 

 Serious reports: 6.4% for patients, 9.1% for GP 
 Good quality of both type of reports 

 Differences in the type of reported drugs and reactions 
reflect the different point of view of the patients 

 99% of reports hand-delivered to the pharmacists 
 Critical issues: 

 Active intervention of the pharmacists 
 Low number of reports from patients after the end of the studies 
 Very low number of reports from community pharmacists 



3rd  step – Vigirete 

 Network of pharmacies active in FV 
 Community pharmacies as collector of reports from patient 
 Improve the communication between pharmacists and patients in the 

field of adverse reactions 
 Education of both patients and pharmacists in spontaneous reporting 

 



Conclusioni 
 Le farmacie sul territorio possono avere un ruolo molto importante nel 

promuovere le segnalazioni spontanee di reazioni avverse dei pazienti 
 

 Le segnalazioni da parte dei farmacisti sono di grande importanza sia per la 
stretta vicinanza al cittadino nella pratica quotidiana, sia perché essi 
possono venire a conoscenza degli eventi avversi associati ai farmaci di 
automedicazione o da banco con maggiore probabilità rispetto ai medici. 
 

 I pazienti sono scarsamente consapevoli del rischio connesso 
all’utilizzazione dei farmaci OTC, ed è quindi importante svolgere un’attività 
di vigilanza su tali prodotti. E’ in questo ambito che l’attività del farmacista 
è particolarmente importante perché può orientare correttamente 
l’atteggiamento autoprescrittivo del paziente e svolgere un ruolo 
significativo nell’attività di vigilanza sui farmaci da banco. 
 



Anna Rosa Marra 

 

T:  06 5978 4268 

E: ar.marra@aifa.gov.it 

 www.agenziafarmaco.gov.it 
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