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IL SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA
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In Italia 
il sistema nazionale di farmacovigilanza

fa capo all’AIFA
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§ Ges$re il sistema nazionale di farmacovigilanza per lo svolgimento delle funzioni di 
farmacovigilanza a livello nazionale e per la partecipazione alle a6vità di 
farmacovigilanza dell’Unione europea. 

§ So<oporre il sistema di farmacovigilanza a verifiche regolari e riferire i risulta$ alla 
Commissione europea entro il 21 se<embre 2013 e, in seguito, ogni due anni. 

Responsabilità dell’AIFA
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§ Per lo svolgimento di tu<e le a6vità connesse alla farmacovigilanza si avvale delle 
figure dei Responsabili Locali di Farmacovigilanza is$tui$ presso:

il sistema nazionale di farmacovigilanza
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§ Per lo svolgimento di tu<e le a6vità connesse alla farmacovigilanza si avvale delle 
figure dei Responsabili Locali di Farmacovigilanza is$tui$ presso:

Rete nazionale di farmacovigilanza
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Rete nazionale di farmacovigilanza
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Rete nazionale di farmacovigilanza

§ Tu#e le seguen* segnalazioni italiane di sospe#e reazioni avverse devono 
essere ges*te tramite la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF): 

– Segnalazioni spontanee
– Segnalazioni da studi osservazionali,
– Segnalazioni da registri,
– Segnalazioni da proge? di FV,
– Segnalazioni da uso compassionevole e usi speciali 

§ Nella RNF non devono essere inserite segnalazioni provenien* da 
sperimentazioni cliniche di *po interven*s*co 
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Rete nazionale di farmacovigilanza

§ Tu#e le segnalazioni di ADR gravi registrate nella RNF sono trasmesse a 
EVPM entro 15 giorni dal ricevimento

§ Tu#e le segnalazioni di ADR non gravi registrate nella RNF sono trasmesse 
a EudraVigilance Post-Authorisa*on Module (EVPM) entro 90 giorni dal 
ricevimento

§ E’ fondamentale collaborare per l’iden*ficazione dei duplica*

18



 

Segnalazioni Spontanee, da studi osservazionali, 
da registri, da progetti di FV 
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Sistema italiano di farmacovigilanza
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21MAH = marke(ng authoriza(on holder

Sistema italiano di farmacovigilanza



Schede di segnalazione  
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h%ps://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse



Schede di segnalazione
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https://www.vigifarmaco.it/
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PSURs - Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
 

25



AIFA e vigilanza sulla sicurezza dei farmaci
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Appropriatezza prescrittiva di un farmaco
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Il farmaco giusto

al dosaggio giusto

al paziente giusto

al momento giusto

al costo giusto



Appropriatezza prescrittiva di un farmaco
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Un uso più appropriato e sicuro dei farmaci può essere garan4to:

v Promuovendo un sistema ben stru#urato di Farmacovigilanza

v Iden*ficazione di reazioni avverse non note

v Valutazione del rischio (in termini di incidenza e prevalenza)

v Minimizzazione del rischio

v Comunicazione del rischio

Salvaguardia della sicurezza dei pazien4 e in generale della salute pubblica



Appropriatezza prescrittiva di un farmaco
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L’uso appropriato dei farmaci richiede un adeguato livello di 
conoscenze tecnico-scien*fiche, competenze professionali e di 
consapevolezza del rapporto rischio-beneficio e costo-
beneficio da parte di chi li prescrive (medici), li dispensa 
(farmacis*) e li u4lizza (personale sanitario e pazien*)

L’uso appropriato dei farmaci è anche una 
delle condizioni essenziali per contenere la 
spesa farmaceu:ca (pubblica e privata) entro i 
limi$ della sostenibilità economica della 
società e del SSN



Andamento delle segnalazioni in Italia 
dal 2001 al 2020 versus 2021 (numero e tasso)

 

30h3ps://www.regione.veneto.it/web/sanita/report-di-farmacovigilanza-annuali

Andamento delle segnalazioni in Italia dal 2001 al 2020 
(numero e tasso). Andamento delle segnalazioni in Italia dal 2001 al 2021 

(numero e tasso).



Andamento delle segnalazioni farmaci e vaccini
in Italia dal 2010 al 2020

 

31h3ps://www.regione.veneto.it/web/sanita/report-di-farmacovigilanza-annuali



Andamento delle segnalazioni farmaci e vaccini
in Italia dal 2010 al 2020

 

32h"ps://www.regione.veneto.it/web/sanita/report-di-farmacovigilanza-annuali

§ Questo incremento è dovuto alle segnalazioni da vaccino, in par(colar modo ai vaccini an( COVID-19
§ Le segnalazioni nazionali da vaccino sono state 136.742 (83% sul totale), di cui 118.694 a vaccini COVID-19 (72% delle 

segnalazioni totali nazionali del 2021). 
§ Nel 2021 si è riscontrata una ulteriore decrescita delle segnalazioni da farmaco (-20%), per le quali già nel 2020 c’era 

stato un calo del 36%, mentre per le schede da vaccini non COVID-19 (18.048), si osserva un incremento pari al 230%



FOCUS: farmacovigilanza e impiego di farmaci equivalenti e biosimilari
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FOCUS: farmacovigilanza e impiego di farmaci equivalenti e biosimilari
 

34h"ps://www.aifa.gov.it/farmaci-equivalen91



FOCUS: farmacovigilanza e impiego di farmaci equivalenti e biosimilari
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SICUREZZA dei farmaci equivalenti
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Un medicinale equivalente risulta più sicuro al suo ingresso in commercio perché può
usufruire dei da: acquisi: durante i numerosi anni di commercializzazione (in genere più di 
dieci) del medicinale di riferimento. 

Per questo mo$vo, l’impiego clinico di un equivalente non è quasi mai associato all’insorgenza 
di reazioni avverse sconosciute, ma tende a riprodurre lo stesso profilo di sicurezza del 
medicinale originale, già noto e riportato de<agliatamente nel Riassunto delle Cara<eris$che 
del Prodo<o e nel Foglio Illustra$vo. 

Gli equivalen$ sono so<opos$ agli stessi controlli post- marke:ng a cui sono so<opos$ tu6 i 
medicinali in commercio in Italia. Infa6, sia i medicinali equivalen$ che quelli di marca sono 
monitora: anche dopo l’immissione sul mercato, sia a livello nazionale che a livello europeo, 
e vengono soDopos: a programmi di farmacosorveglianza post-marke:ng pianifica$ ed 
a<ua$ dalle Autorità regolatorie 



FOCUS: farmacovigilanza e impiego di farmaci equivalenti e biosimilari
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Dal rapporto OsMed 2022 pubblicato rela(vo all’uso dei farmaci in Italia, è emerso che il trend della spesa e dei consumi 
sia dei farmaci a breve%o scaduto che degli equivalenQ è in crescita. 
Atorvasta(na, pantoprazolo, colecalciferolo, bisoprololo, amoxicillina/acido clavulanico, esomeprazolo, lanzoprazolo, 
omeprazolo, omega 3-trigliceridi, ramipril  rappresentano i primi 10 principi aSvi a breve%o scaduto in termini di spesa 
convenzionata in Italia

h"ps://www.aifa.gov.it/-/l-uso-dei-farmaci-in-italia-rapporto-osmed-2022
h"ps://www.aifa.gov.it/-/l-uso-dei-farmaci-in-italia-rapporto-osmed-2019



FOCUS: farmacovigilanza e impiego di farmaci equivalenti e biosimilari
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Da uno studio effe3uato dal periodo anno 2019 - I semestre anno 2020 in Regione Campania dalla prof.ssa Capuano et al. è 
stato evidenziato che:

v da un totale di n. 9 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa, 4 schede di segnalazione riportavano come farmaco 
sospe3o colecalciferolo equivalente, di cui 1 sola grave

v da un totale di n. 22 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa, 11 schede di segnalazione riportavano come 
farmaco sospe3o pantoprazolo equivalente, di cui 2 gravi

v da un totale di n. 132 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa, 7 schede di segnalazione riportavano come 
farmaco sospe3o atorvastaQna equivalente, di cui 6 gravi

v da un totale di n. 21 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa, 21 schede di segnalazione riportavano come 
farmaco sospe3o atorvastaQna equivalente, di cui 6 gravi

v da un totale di n. 5 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa,   4 schede di segnalazione riportavano come 
farmaco sospe3o lansoprazolo equivalente, tu%e e 4 non gravi

v da un totale di n. 175 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa, 3 schede di segnalazione riportavano come 
farmaco sospe3o bisoprololo equivalente, tu%e e 3 gravi

v da un totale di n. 285 schede segnalazione di sospe3a reazione avversa, 1 scheda di segnalazione riportavano come 
farmaco sospe3o ramipril equivalente, non grave



FARMACO BIOLOGICO o BIOTECNOLOGICO: definizione
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FARMACO BIOSIMILARE: definizione
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v Si definiscono biosimilari quei farmaci biologici/biotecnologici il cui 
principio a@vo è analogo, ma non iden4co per cara#erizzazione e 
produzione, a quello del medicinale di riferimento. 

v Con il termine biosimilare viene quindi indicato un farmaco simile ad un 
farmaco biologico già autorizzato all’immissione in commercio e per il 
quale sia scaduta la copertura breve#uale. 

v Il biosimilare e il suo prodoBo di riferimento, essendo o#enu* 
mediante processi produ@vi inevitabilmente differen4, non possono 
essere iden4ci, ma devono essere simili in termini di qualità, efficacia e 
sicurezza. 



FARMACO BIOSIMILARE: definizione
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v Il biosimilare e il suo prodoBo di riferimento, essendo o#enu* mediante 
processi produ@vi inevitabilmente differen4, non possono essere iden4ci, 
ma devono essere simili in termini di qualità, efficacia e sicurezza. 

v In virtù delle differenze che si riscontrano nei processi produ?vi, biosimilare 
non è sinonimo di bioequivalente 

v Pertanto, la sos4tuzione automa4ca, che potrebbe essere applicata ai 
generici, non può essere estesa anche ai biosimilari.

v Come per la prescrizione, anche la sos*tuzione di un prodo#o 
biologico/biotecnologico con un altro deve essere autorizzata del medico. 



FARMACO BIOSIMILARE: comparabilità
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FARMACOVIGILANZA: ruolo primario nella comparabilità
 

43



FARMACOVIGILANZA: ruolo primario nella comparabilità
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Farmacovigilanza e sicurezza dei farmaci biosimilari
secondo la nuova normativa europea
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Farmacovigilanza e sicurezza dei farmaci biosimilari
secondo la nuova normativa europea
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Farmacovigilanza: monitoraggio spontanea
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Farmacovigilanza: monitoraggio spontanea
 

48h"ps://www.aifa.gov.it/-/l-uso-dei-farmaci-in-italia-rapporto-osmed-2022



Farmacovigilanza: monitoraggio spontanea
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Farmacovigilanza: monitoraggio spontanea
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Farmacovigilanza: monitoraggio spontanea
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Farmacovigilanza: monitoraggio spontanea
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Grazie a voi per l’a-enzione…

e grazie alla prof.ssa Annalisa Capuano 
e ai dirigen8 AIFA per il supporto di 

conoscenze e iconografico


