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Secondo i dati rilevati dalla Commissione Europea nel 2008: 

 Il 5% dei ricoveri ospedalieri è causato da ADR 

 Le ADR rappresentano la 5° causa di morte in ospedale 

 Il costo sociale legato alle ADR è di circa 79 miliardi di euro l’anno 

Una percentuale importante delle ADR (Reazioni Avverse a Farmaco), valutata tra il 40 e il 60%, è giudicata 

evitabile: si comprende allora come un efficace sistema di Farmacovigilanza, capace di individuare le 

reazioni avverse e di informare efficacemente gli operatori sanitari possa diminuire la morbilità e la 

mortalità associata alle ADR, ottenendo contemporaneamente un importante risparmio sulla spesa 

sanitaria.  

 

 

 

 

 

 

  

*Safety Monitoring of Medicinal Products, Guidelines for setting up and running a Pharmacovigilance Centre 
Uppsala Monitoring Centre-WHO 2000 
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per le ADR gravi 
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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) ha raggiunto nei primi 11 mesi dell’anno gli obiettivi 

assegnati dalla Regione Sardegna per il 2017, registrando:  

 483 segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite dalla Sardegna nella Rete 

Nazionale di Farmacovigilanza dal 01 gennaio al 30 novembre 2017 

 Un incremento del 12% della segnalazione rispetto allo stesso periodo del 2016 

 

 OBIETTIVI QUALITATIVI  RISULTATI Pagina 

1 
Promuovere la formazione/informazione sul buon uso 
del farmaco ai cittadini 

1 incontro 
con 350 partecipanti 

Pag. 6 

2 
Attività di formazione, aggiornamento e 
programmazione rivolta ai responsabili locali di 
Farmacovigilanza 

2 incontri Pag. 7 

3 
Promuovere la cultura della Farmacovigilanza tra 
medici, farmacisti e infermieri in formazione 

11 incontri  
con 253 studenti partecipanti 

Pag. 8 

4 
Aggiornamento del sito web di informazione sui 
farmaci www.farmaci-fc.it 

160 notizie formative/informative 
1226 iscritti 

Pag. 9 

5 Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna 2 numeri semestrali Pag. 10 

6 
Aggiornamento sulle attività dell’«European Network 
of Centres for Pharmacoepidemiology and 
Pharmacovigilance» ENCePP 

Partecipazione al meeting annuale Pag. 11 

 

OBIETTIVI QUANTITATIVI  RISULTATI Pagina 

1 
Incentivare le segnalazioni di sospette ADR 

da parte degli operatori sanitari della Sardegna 

8 corsi ECM 
con 214 operatori sanitari partecipanti 
483 segnalazioni ADR 

Pag. 12 

2 
Incentivare le segnalazioni di sospette ADR 
da parte dei farmacisti operanti nelle farmacie aperte 
al pubblico 

2 incontri con 21 farmacisti partecipanti Pag. 13 

3 

Elaborazione e invio informazione di ritorno (feedback) 

al segnalatore per tutte le ADR gravi, complete e 

valutabili ricevute dal CRFV  

139 feedback per il 100% delle ADR gravi, 
complete e valutabili ricevute 

Pag. 14 
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Il CRFV ha raggiunto tale obiettivo organizzando il convegno 
“Farmacovigilanza con e per il cittadino”, che si è tenuto il 5 dicembre 
presso l’Aula magna Boscolo della Cittadella universitaria di Monserrato. 
L’evento si inserisce all’interno di un progetto Regionale che recepisce e dà 
completa attuazione alla nuova legislazione europea in materia di 
Farmacovigilanza (Regolamento UE 1235/2010 e Direttiva 2010/84/UE, 
recepita in Italia con DM del 30 aprile 2015) che enfatizza la necessità di un 
maggiore coinvolgimento del cittadino nel percorso della Farmacovigilanza.  

Il progetto ha individuato come target gli studenti dell’ultimo anno degli Istituti Superiori di II grado, in 
quanto sono giovani cittadini ancora in formazione, facilmente raggiungibili attraverso la Scuola e possono 
rappresentare un efficace veicolo di informazione in ambito familiare e sociale. Il progetto prevede il 
coinvolgimento progressivo di tutto il territorio regionale, iniziando nel 2017 con l’area metropolitana di 
Cagliari. Il progetto era associato a un concorso che chiedeva agli studenti, coadiuvati dai propri docenti, di 
realizzare un breve elaborato video-fotografico in grado di veicolare un messaggio sulla sicurezza di farmaci 
e vaccini. L’evento, patrocinato dall’Università di Cagliari e introdotto dai saluti del Magnifico Rettore 
Prof.ssa Maria Del Zompo, si è articolato in due sessioni, la prima ha visto la partecipazione di numerosi e 
qualificati relatori tra farmacologi, microbiologi, igienisti e pediatri che, attraverso brevi ma incisive relazioni 
corredate da video, hanno affrontato diverse tematiche inerenti la corretta informazione e comunicazione 
del rischio legato a farmaci e vaccini. La seconda ha visto protagonisti docenti e studenti invitati a 
presentare i migliori elaborati a tema previsti dal concorso. I risultati sono andati ben oltre le aspettative 
con la partecipazione attenta e interattiva di circa 350 studenti e docenti che si sono cimentati – con 
risultati lusinghieri – nell’elaborazione di filmati sul tema del concorso. 

Il primo premio è andato agli studenti del Liceo Michelangelo di Cagliari che hanno realizzato il filmato 
“Pallina rossa, pallina blu”, rappresentando con una pallina rossa le affermazioni vere su farmaci e vaccini e 
con una pallina blu quelle errate. Secondo classificato l'Istituto Primo Levi di Quartu Sant’Elena con 
l’elaborato "Uso e abuso”. Terzo classificato l'Istituto Brotzu di Quartu Sant’Elena che ha presentato un 
filmato dal titolo “un farmaco può cambiarti la vita”. 

Titolo Data Istituti 

 

  

Alberti - Cagliari (Liceo Scientifico) 

Asproni Fermi – Iglesias 
(Istituto Tecnico Industriale Minerario) 

Brotzu - Quartu S. E. 
(Liceo Classico, Scientifico e Artistico) 

De Sanctis Deledda – Cagliari 
(Liceo linguistico, Liceo delle Scienze Umane e 

Istituto Tecnico Tecnologico) 

Michelangelo – Cagliari (Liceo Scientifico) 

Piga – Villacidro (Liceo Classico e Linguistico) 

Pitagora - Selargius (Liceo Scientifico) 

Primo Levi - Quartu S. E. 
(Istituto Tecnico Economico e Tecnologico) 

Farmacovigilanza con e per 
il cittadino 

5 dicembre 2017 Totale 350 partecipanti 

1° OBIETTIVO 
QUALITATIVO 

Promuovere la formazione/informazione sul buon uso del farmaco ai 
cittadini 

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno 

RISULTATO 1 incontro formativo con 350 partecipanti 
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Nel 2017 come di norma si sono svolti 2 specifici incontri rivolti ai Responsabili locali di Farmacovigilanza 
secondo quanto disposto dalle Linee Guida AIFA. 

Il primo Workshop si è tenuto il 4 Aprile 2017, aveva l’obiettivo di programmare e condividere con i nostri 
più immediati interlocutori l’attività annuale. Ai Responsabili locali di FV è stata presentata un’importante 
novità. Quest’anno infatti il CRFV per la prima volta, ha deciso di rivolgere la propria attenzione al 
paziente/cittadino, promuovendo attività di formazione e informazione attraverso uno specifico progetto 
che ha individuato come target gli studenti dell’ultimo anno degli Istituti Superiori di II grado.  I responsabili 
sono stati informati del fatto che Il CRFV per il 2017 ha deciso di continuare l’attività di formazione, rivolta 
agli operatori sanitari, con corsi ECM da svolgersi in piccoli gruppi nelle Aziende non ancora incontrate 
nell’anno precedente. Gli incontri hanno seguito la stessa formula collaudata nel 2016.  

Il II Workshop (10 Novembre 2017), nasce dall’esigenza di analizzare, con i Responsabili di FV delle singole 
strutture, lo stato dell’arte delle attività finora svolte e in programmazione. Il fine ultimo è quello di 
programmare e condividere nuovi interventi per incentivare la segnalazione spontanea nella nostra 
Regione. L’incontro è stata un’importante occasione per illustrare le novità programmate dall’EMA, ovvero 
l'entrata in funzione in data 22 novembre 2017 di una nuova versione di EudraVigilance. Il nuovo sistema 
per il monitoraggio delle reazioni avverse sospette ai medicinali è stato sottoposto ad attente analisi da 
parte del Comitato per la valutazione dei rischi di farmacovigilanza di EMA, consentendo una 
semplificazione delle segnalazioni dei rapporti singoli di sicurezza. I titolari dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio non dovranno più fornire rapporti alle autorità nazionali competenti, ma direttamente a 
EudraVigilance, che renderà a sua volta note le segnalazioni sulla sicurezza agli Stati membri, permettendo 
una migliore rilevazione dei problemi di sicurezza e consentendo un'azione più rapida per proteggere la 
salute pubblica laddove necessario. 

 

 

Incontro Edizione Data Sede Partecipanti 

Workshop 2017 
(riunione plenaria) 

I 4 Aprile 2017 RAS - Cagliari CRFV 
Responsabile Regionale FV 

Responsabili locali FV  II 10 Novembre 2017 RAS - Cagliari 

Totale 2 incontri 

  

2° OBIETTIVO 
QUALITATIVO 

Attività di formazione, aggiornamento e programmazione rivolta ai 
Responsabili locali di Farmacovigilanza 

INDICATORE Numero incontri svolti/anno 

RISULTATO 2 incontri 
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Come evidenziato nelle “Linee guida per la creazione e il 
funzionamento di un Centro di Farmacovigilanza” del 
Centro di Uppsala dell’Organizzazione Mondiale della 
Sanità, la formazione continua pre e post-laurea dei 
professionisti sanitari è un aspetto importante della 
Farmacovigilanza. Sebbene da più parti venga ribadito il 
ruolo di tutti i professionisti sanitari nel percorso della 
segnalazione ADR, il curriculum formativo universitario e 
post laurea, sia del medico che del farmacista, non 
sempre prevede un’adeguata trattazione dei principi della 
Farmacovigilanza tra le materie di insegnamento. 
Analoghe considerazioni si applicano alla professione 

dell’infermiere. Pertanto, nel 2017 il CRFV, come negli 
anni precedenti, ha coinvolto medici, farmacisti e 
infermieri in formazione, intensificando l’attività loro 
rivolta. 

Per gli studenti del IV anno di Medicina dell’Università di 
Cagliari sono state organizzate esercitazioni pratiche, 
precedute da un’introduzione teorica su obiettivi, 
strumenti e metodi della farmacovigilanza, sono stati 
discussi dei casi clinici di sospetta ADR con compilazione 
della relativa scheda di segnalazione da parte degli 
studenti. 
 
I Medici specializzandi dell’Università di Cagliari, 
nell’ambito dell’iniziativa organizzata dallo stesso Ateneo 
“Grand Rounds Scuole di Specializzazione”, hanno 
partecipato all’incontro “La valutazione del rischio 
correlato ai farmaci: il ruolo della Farmacovigilanza”, 
organizzato dal CRFV. 
 
Gli studenti di Scienze Infermieristiche dell’Università di 
Cagliari e della sede staccata di Nuoro sono stati coinvolti 
a partecipare al seminario Framacovigilanza e 
Farmacogenetica delle reazioni avverse a farmaco, a cui 
hanno partecipato numerosi. 
 
 

 

Target Data 
Numero 
Incontri 

Sede 
Numero 

Partecipanti 

Studenti in Medicina 9, 11, 16, 23 maggio 8 Cagliari 96 

Medici Specializzandi 10 maggio 1 Cagliari 22 

Studenti in Scienze 
Infermieristiche  

20 ottobre 
2 novembre 

2 
Cagliari 
Nuoro 

120 
15 

Totale  11 incontri  253 

3° OBIETTIVO 
QUALITATIVO 

Promuovere la cultura della farmacovigilanza tra 

medici, farmacisti e infermieri in formazione 

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno 

RISULTATO 11 incontri formativi con 253 studenti partecipanti 
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Nel 2017, sul sito Servizio di 
informazione sul farmaco 
(http://www.farmaci-fc.it/) sono state 
pubblicate 156 notizie informative, in 
media 3 a settimana.  
Sono state anche pubblicate 4 notizie 
formative a cadenza trimestrale: 
- Farmaci ferrochelanti 
- La Vaccinovigilanza 
- Psicofarmaci e gravidanza: 
   lezione introduttiva 
- Antidepressivi e gravidanza 
 

 
Complessivamente, sono state pubblicate 160 notizie (156 informative + 4 formative), con un incremento di 
poco più del 10%, rispetto alle 144 del 2016. È stata regolarmente aggiornata la sezione del CRFV, anche 
nelle sotto-pagine relative all’attività e alle pubblicazioni. 
La newsletter è stata inviata tutti i mesi agli iscritti, che sono arrivati a 1.226, con una crescita del 28% 
rispetto al 2016 e addirittura del 526% rispetto al 2013, quando il CRFV ha iniziato ad occuparsi del sito. È 
stata creata una sezione dedicata al cittadino, che è stata chiamata Le pagine del paziente. Con lo stesso 
fine di svolgere una corretta attività di formazione e informazione rivolta al cittadino e contrastare la 
disinformazione, è stata regolarmente aggiornata la pagina collegamenti web con indirizzi di siti affidabili ed 
è stata creata la pagina “Guide e documenti di consultazione”, dove vengono inseriti documenti elaborati 
da fonti autorevoli, per renderli facilmente accessibili. 
 

  

4° OBIETTIVO 
QUALITATIVO 

Aggiornamento del sito web www.farmaci-fc.it 

INDICATORE 
Numero di notizie formative/informative inserite 

numero di iscritti alla newsletter 

RISULTATO 
160 notizie formativo/informative inserite 

1226 iscritti alla newsletter 
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Sono stati pubblicati due numeri del Bollettino semestrale Farmacovigilanza News Sardegna. In accordo 
con la nuova normativa europea, che promuove un ruolo attivo del cittadino in Farmacovigilanza, le due 
uscite sono state dedicate alla comunicazione e formazione rivolte al cittadino. Il numero di luglio si apre 
con l’editoriale Vigilare sui farmaci, un compito importante anche per il Cittadino, che illustra le novità 
introdotte in Europa dal Regolamento UE 1235/2010 e dalla Direttiva 2010/84/UE, recepite in Italia con il 
Decreto del Ministero della Salute del 30 aprile 2015. Cittadini & buon uso del farmaco: messaggi da tenere 
a mente tratta di uso e abuso di antibiotici e gastroprotettori, infine L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) 
ed il cittadino illustra il ruolo che i cittadini, in quanto pazienti/consumatori, svolgono nell’ambito delle 
attività dell’Agenzia regolatoria europea. 
Il numero di dicembre spiega cosa sono scheda tecnica e RCP (Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto) 
dei farmaci e dove si possono trovare. Che significato ha il simbolo del triangolo nero capovolto, che dal 
2013 è stampato sul foglietto illustrativo di alcuni farmaci. Illustra Vigifarmaco, la piattaforma per la 
segnalazione online di una sospetta ADR (Adverse Drug Reaction = Reazione Avversa a Farmaco). Infine, 
presenta le banche dati italiana, europea e mondiale delle sospette ADR, la loro accessibilità e trasparenza.  
In entrambi i numeri del bollettino, sono state pubblicate sintesi dello stato dell’arte della segnalazione 
regionale. 
 
 

  

5° OBIETTIVO 
QUALITATIVO 

Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna 
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The European Network 
of Centres for 

Pharmacoepidemiology 
and Pharmacovigilance 
(ENCePP), ossia La Rete 
europea dei Centri di 
Farmacoepidemiologia e 
Farmacovigilanza è stata 
istituita nel 2006 
dall’EMA (European 
Medicines Agency) in 
collaborazione con 
esperti europei nel 
campo. Il progetto è 
volto a raccogliere in 
una rete di eccellenza la 

conoscenza e l’esperienza in tali campi, al momento frammentate nei diversi paesi Europei. Il suo obiettivo 
è quello di rafforzare ulteriormente la sorveglianza post-marketing dei medicinali in Europa, promuovendo 
lo svolgimento di studi multi-centrici e post-marketing indipendenti e di qualità tra i centri affiliati al 
network. Il nostro CRFV, accreditato al Network dal 2014, finora ha partecipato a tutte le riunioni annuali , 
compresa l’ultima che si è tenuta a Londra il 21 Novembre 2017, in occasione della quale si sono celebrati i 
10 anni di attività del Network. 

 

Dal 2016, anno in cui due colleghi italiani sono stati eletti nello Steering Group, anche grazie al nostro voto, 
è stato costituito il gruppo di lavoro ENCEPP Italia, che conta l’adesione di 22 centri. Il nostro CRFV ha quindi 
partecipato alle due riunioni annuali del gruppo italiano, che si sono svolte a Roma presso la sede 
dell’Istituto superiore di Sanità il 22 marzo 2017 e il 12 dicembre 2017.  

6° OBIETTIVO 
QUALITATIVO 

Aggiornamento sulle attività dell’ “ENCePP”  

e partecipazione al meeting annuale 
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Il CRFV persegue in maniera costante uno dei suoi principali compiti istituzionali ossia la promozione della 
segnalazione spontanea attraverso l’attività di formazione e informazione continua in tema di 
Farmacovigilanza. A tale scopo il CRFV per il 2017 ha organizzato complessivamente 8 corsi di Educazione 
Continua in Medicina (ECM), di cui 7 rivolti a tutti gli operatori sanitari delle singole Aziende sanitarie 
Regionali e 1 dedicato al ruolo del farmacista nella segnalazione spontanea, rivolto esclusivamente ai 
farmacisti (vedi obiettivo quantitativo 2).  Quest’anno il CRFV ha continuato a portare nelle aziende della 
Sardegna la formula degli ECM a piccoli gruppi sperimentata lo scorso anno. Il corso “Sviluppo della rete 
aziendale di Farmacovigilanza: per la promozione del buon uso del farmaco e la sicurezza del paziente” si 
articolava in 2 moduli, di 3 ore, a distanza di circa 15 giorni. Il I modulo prevedeva l’analisi delle segnalazioni 
per singola azienda, un approfondimento sulle basi della Farmacovigilanza, l’illustrazione delle attività di 
formazione del CRFV e infine la consegna di un mandato ai partecipanti. Nel II modulo, sulla base del 
mandato, i partecipanti erano chiamati ad illustrare un caso clinico di sospetta ADR eventualmente 
evidenziato nell’intervallo di tempo intercorso tra i due moduli con la compilazione della relativa scheda di 
segnalazione. Gli incontri hanno permesso il coinvolgimento attivo di nuovi operatori sanitari.  

 

Focus Edizione I modulo II modulo Sede Partecipanti 

Sviluppo della 
rete aziendale di 

Farmacovigilanza: 
 

per la 
promozione del 

buon uso del 
farmaco e la 
sicurezza del 

paziente 

I 20-feb 09-mar ASSL Sanluri 26 

II 02-mar 16-mar ASSL Oristano 30 

III 20-mar 06-apr ASSL Lanusei 25 

IV 4-mag (h 11) 25-mag (h 11) ASSL Olbia 27 

V 4-mag (h 15) 25-mag (h 15) ASSL Olbia 27 

VI 21-set 05-ott ASSL Sassari 30 

VII 19-ott 07-nov AO Brotzu 28 

Tot 14 incontri 6 aziende 193 

Farmacisti e 
Farmacovigilanza 

VIII 18-mag 08-giu Nuoro 21 

Tot 16 incontri 
 

214 

  

1° OBIETTIVO 
QUANTITATIVO 

Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da 
parte degli operatori sanitari della Sardegna 

INDICATORE 
Numero ECM svolti/anno 

Numero di segnalazioni di sospette ADR/anno 

RISULTATO 
8 corsi ECM con 214 operatori sanitari partecipanti 

483 Segnalazioni ADR 

38% 

31% 

27% 

3% 

Distribuzione per professione dei partecipanti 

Medico

Infermiere

Farmacista

Studente/Specializzando
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A livello nazionale, nel 2015 i farmacisti erano al 3° posto tra i professionisti sanitari impegnati nella 
segnalazione ADR, contribuendo per più del 10%, mentre in Sardegna erano agli ultimi posti e contribuivano 
solo per il 3% alla segnalazione regionale. In risposta alla necessità di sensibilizzare i farmacisti sardi alla 
Farmacovigilanza, è stato organizzato un corso ECM rivolto esclusivamente ai farmacisti operanti nelle 
farmacie aperte al pubblico.  Per pubblicizzare l’evento in modo capillare il CRFV ha instaurato una proficua 
collaborazione con FederFarma. 

L’ECM si è svolto in due edizioni, ciascuna suddivisa in due moduli, con la stessa formula prevista nel corso 
“Sviluppo della Rete aziendale di Farmacovigilanza” (vedi obiettivo quantitativo 1).  

 

Focus Modulo Data corsi 2016 Sede 
Partecipanti 

Operatori sanitari Studenti Tot 

Farmacisti e 
Farmacovigilanza 

I 
II 

18 maggio 
8 giugno 

Nuoro 21 Farmacisti No 21 

Totale  2 incontri  21 Farmacisti  21 

  

  

2° OBIETTIVO 
QUANTITATIVO 

Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da 
parte dei farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico 

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno 

RISULTATO 2 incontri  con 21 farmacisti partecipanti 
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I Responsabili di Farmacovigilanza della Regione Sardegna, dopo aver inserito la scheda di segnalazione di 
sospetta ADR nel database telematico “Rete Nazionale di Farmacovigilanza” (RNF) dell’AIFA, inoltrano copia 
della scheda al CRFV, che provvede a elaborare una risposta al segnalatore (feedback informativo) per le 
ADR gravi, complete e valutabili. 

Il feedback è uno strumento di aggiornamento e formazione polivalente valido ed efficace che va ben oltre 
il semplice riscontro di avvenuta ricezione della segnalazione. Infatti, come dimostrato ampiamente in 
letteratura, l’informazione di ritorno costituisce un momento di crescita professionale, tanto più utile e 
apprezzata quanto più è approfondita, che rappresenta uno stimolo alla segnalazione non solo in termini 
numerici ma anche qualitativi. 

A ciascun feedback, inoltrato al segnalatore tramite il Responsabile di Farmacovigilanza, si allega una lettera 
di ringraziamento e una nuova scheda di segnalazione.  

Al 30 novembre 2017, su 191 schede ADR gravi (incluse 8 esitate in decesso) inserite in RNF dalla Regione 
Sardegna sono pervenute al CRFV tramite i Responsabili di Farmacovigilanza 139 schede ADR complete e 
valutabili, da operatore sanitario. Per tutte le 139 (100%) schede ADR gravi, complete e valutabili, è stato 
elaborato e inviato il feedback al segnalatore, raggiungendo pertanto l’obiettivo assegnato dalla Regione al 
CRFV. 

Dall’applicazione dell’algoritmo di Naranjo per le reazioni avverse a farmaco e dell’algoritmo del WHO, del 
marzo 2013, per le reazioni a vaccino, si è ottenuto un nesso causale probabile per il 74% delle ADR, 
possibile per il 19%, correlabile per il 6% e indeterminato per l’1% dei casi.  

Nesso di causalità 

 

 

  

  

3° OBIETTIVO 
QUANTITATIVO 

Feedback al segnalatore  

INDICATORE 
Numero di feedback inviati  

sulle ADR gravi complete e valutabili ricevute dal CRFV 

RISULTATO 139 feedback inviati  (100%) su 139 schede gravi, complete e valutabili 

19% 

74% 

6% 1% 

Possibile

Probabile

Correlabile

Indeterminato
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L’11 e il 12 dicembre 2017 il CRFV Sardegna ha partecipato al XXVI seminario Nazionale di 
Farmacoepidemiologia e Farmacovigilanza organizzato dall’Istituto Superiore di Sanità, con 2 contributi: il 
primo “Sviluppo delle reti aziendali di Farmacovigilanza in Sardegna”, è un poster che sintetizza i risultati 
di 2 anni di attività formativa con la nuova formula di ECM a piccoli gruppi. Il secondo è un abstract dal 
titolo “I biologici nella real life: progetto multiregionale di Farmacovigilanza attiva”, che anticipa i risultati 
preliminari dello studio “SOS-BIO”, di cui il CRFV rappresenta il coordinatore regionale. 

 

 

 

 

 

Il 25-28 ottobre 2017 il CRFV ha partecipato al XXXVIII congresso della Società Italiana di Farmacologia (SIF), 
con il poster dal titolo “Sprue – like enteropaty associated with olmesartan”, che descrive un caso di 
enteropatia simil sprue correlata all’uso dell’olmesartan.  

 

Pubblicazioni 
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Il 14 giugno 2017 il CRFV ha presentato il poster “Sardinia Center of Pharmacovigilance: 4 years of 

experience”, in occasione del convengno SIF intitolato “Farmacovigilanza e sicurezza di farmaci e vaccini”, 

conseguendo un attestato di merito relativo alla prima edizione del premio omonimo. 

  

 

Ad aprile 2017 il CRFV ha pubblicato il lavoro “Interstitial lung disease induced by fluoxetine: Systematic 

review of literature and analysis of Vigiaccess, Eudravigilance and a national pharmacovigilance 

database”, sulla rivista “Pharmacological Research” indicizzata su pubmed. Si tratta di una revisione 

sistematica della letteratura dei casi di interstiziopatia polmonare correlata alla fluoxetina, completata 

dall’analisi dei casi riportati sui database internazionali Vigiaccess, Eudravigilance e sulla Rete Nazionale di 

Farmacovigilanza.  
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Il numero di schede di segnalazione di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite nella Rete 
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dal 1 gennaio al 30 novembre 2017 dalla nostra regione risultano 483, 
con un incremento del 12% rispetto allo stesso periodo del 2016 (Tabella 1). 

Tabella 1. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna 01 gen – 30 nov quinquennio 2013-2017* 

Anno Decessi Gravi Non Gravi Non Indicato Totale 
Confronto 
con l'anno 

precedente 

2013* 
3 135 187 12 

337 + 90% 
(1%) (40%) (55%) (4%) 

2014* 
4 125 243 14 

386 + 15% 
(1%) (32%) (63%) (4%) 

2015* 
5 140 217 38 

400 + 4% 
(1%) (35%) (54%) (10%) 

2016* 
6 169 232 26 

433 + 8% 
(1%) (39%) (54%) (6%) 

2017* 
8 183 279 13 

483 + 12% 
(2%) (38%) (58%) (3%) 

 

In figura 1 osserviamo una progressiva crescita del numero assoluto di segnalazioni nel periodo 1 gen -30 
nov negli anni 2010 - 2017. Considerando il dato parziale, per l’anno 2017 non è possibile calcolare il tasso 
di segnalazione annuale, che dovrà essere valutato al 31 dicembre. Tuttavia, basandoci sul trend in crescita 
nel periodo indicato, ci auspichiamo di confermare il gold standard individuato dall’Organizzazione 
Mondiale della Sanità (300 segnalazioni per milione di abitanti/anno). Infatti, nel 2016, a quattro anni 
dall’istituzione del CRFV, la Regione Sardegna ha raggiunto e superato questo importante traguardo 
registrando un tasso di segnalazione pari a 318 per milione di abitanti, con un incremento del 165% rispetto 
al 2012. 

Figura 1. Numero di segnalazioni in Sardegna 01 gen – 30 nov anni 2010-2017*

 

 

Analisi della segnalazione in Sardegna nel 2017 

0

100

200

300

400

500

2010* 2011* 2012* 2013* 2014* 2015* 2016* 2017*

Numero
segnalazioni

88 
128 145 

305 
355 378 405 434 

10 26 32 32 31 22 28 49 

0

100

200

300

400

500

2010* 2011* 2012* 2013* 2014* 2015* 2016* 2017*

Farmaci

Vaccini

(*dal 01 gen al 30 nov) 



18 CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA- REPORT  2017 

 

 

Analizzando più in dettaglio la segnalazione per farmaci e vaccini (Tabella 2) osserviamo nel 2017 un 
incremento percentuale del 7% delle reazioni avverse a farmaco rispetto al 2016, e un incremento 
percentuale del 75% delle reazioni avverse a vaccino.  

Evidenziamo il mantenimento di elevati standard di qualità della segnalazione, con una percentuale di ADR 
gravi nel 2017 pari al 38% (Tabella 1), superiore alla percentuale nazionale pari al 35%. La percentuale delle 
ADR con campo gravità non indicato è in calo rispetto all’anno precedente, nonostante l’elevato numero di 
segnalazioni provenienti da aziende farmaceutiche, piuttosto carenti relativamente alla completezza dei 
dati riportati. È lievemente aumentata la percentuale di schede con campo esito non disponibile, pari al 
25% (Tabella 1) rispetto al 21% dello stesso periodo del 2016, nonostante il continuo monitoraggio della 
qualità delle stesse. 

 

Tabella 2. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna per farmaci e vaccini 
01 gen - 30 nov quinquennio 2013-2017* 

    Confronto con l’anno precedente 

Anno Farmaci Vaccini Totale Farmaci Vaccini Totale 

2013* 
305 32 

337 +110% 0 +90% 
(91%) (9%) 

2014* 
355 31 

386 + 16% -3% + 15% 
(92%) (8%) 

2015* 
378 22 

400 + 6% -29% + 4% 
(94%) (6%) 

2016* 
405 28 

433 + 7% +27% + 8% 
(94%) (6%) 

2017* 
434 49 

483 + 7% +75% + 12% 
(90%) (10%) 

 

Figura 2. Esito delle ADR nel 2017* 

 

Infatti il CRFV, in accordo con la “Linea guida AIFA per l’attività dei Centri Regionali di Farmacovigilanza” in 
vigore dal 1 aprile 2014, continua ad eseguire il monitoraggio della qualità e della codifica delle 
segnalazioni, mediante il diretto coinvolgimento dei Responsabili locali di Farmacovigilanza delle Aziende 
Sanitarie Locali e delle Aziende Ospedaliere e/o Universitarie distribuite sul territorio regionale. Nello 
specifico il CRFV effettua il monitoraggio di qualità su tutte le schede cartacee ricevute e invia un report ai 
Responsabili di Farmacovigilanza con le modifiche suggerite, incluse le eventuali modifiche del codice 
MedDra. Rendendo partecipe il responsabile di Farmacovigilanza, il CRFV attua indirettamente attività di 
formazione personalizzata.  
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Analisi della segnalazione per struttura sanitaria 

In linea generale tutte le strutture hanno contribuito alla segnalazione (Figura 3).  

Nel 2017 rispetto all’anno precedente in 6 strutture su 11 si è registrato un incremento delle segnalazioni, 
in 2 il mantenimento dei dati e in 3 un lieve calo (Figura 4). In 9 strutture su 11 la percentuale di 
segnalazioni gravi è superiore al 30% (Figura 5). In Tabella 3 è riassunta la segnalazione per singola struttura 
in termini qualitativi e quantitativi nel periodo 1 gen -30 nov del triennio 2015-2017.  

Figura 3. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2015-2017* 

 

 

Figura 4. Segnalazioni per struttura sanitaria: variazione percentuale 2017 vs 2016* 

 

 

Figura 5. Segnalazioni per struttura sanitaria: distribuzione percentuale per gravità 2017* 
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Tabella 3. Andamento segnalazione per struttura 01 gen - 30 nov nel triennio 2015*-2017* 

ANNO 
STRUTTURA 
SANITARIA 

Decessi % Gravi % 
Non 
Gravi 

% 
Non 

Indicato 
% Totale 

Confronto 
con l'anno 
precedente 

2015* AO BROTZU 1 7% 7 50% 6 43% 0 0% 14 +8% 

2016* AO BROTZU 1 4% 9 35% 15 58% 1 4% 26 +86% 

2017* AO G.BROTZU 2 4% 33 58% 22 39% 0 0% 57 +119% 

2015* AOU CAGLIARI 0 0% 19 31% 42 69% 0 0% 61 -3% 

2016* AOU CAGLIARI 1 2% 23 52% 19 43% 1 2% 44 -28% 

2017* AOU CAGLIARI 1 4% 10 37% 16 59% 0 0% 27 -39% 

2015* AOU SASSARI 1 5% 7 33% 12 57% 1 5% 21 -22% 

2016* AOU SASSARI 1 4% 5 20% 16 64% 3 12% 25 +19% 

2017* AOU SASSARI 2 7% 9 32% 17 61% 0 0% 28 +12% 

2015* ASSL CAGLIARI 0 0% 17 31% 18 33% 20 36% 55 -19% 

2016* ASSL CAGLIARI 0 0% 24 29% 47 57% 12 14% 83 +51% 

2017* ASSL CAGLIARI 0 0% 29 35% 49 60% 4 5% 82 -1% 

2015* ASSL CARBONIA 1 3% 23 59% 13 33% 2 5% 39 +30% 

2016* ASSL CARBONIA 0 0% 52 84% 9 15% 1 2% 62 +59% 

2017* ASSL CARBONIA 0 0% 24 60% 16 40% 0 0% 40 -35% 

2015* ASSL LANUSEI 0 0% 2 67% 1 33% 0 0% 3 0% 

2016* ASSL LANUSEI 0 0% 0 0% 14 100% 0 0% 14 +367% 

2017* ASSL LANUSEI 0 0% 4 29% 10 71% 0 0% 14 0% 

2015* ASSL NUORO 0 0% 3 25% 6 50% 3 25% 12 -37% 

2016* ASSL NUORO 2 7% 8 28% 19 66% 0 0% 29 +142% 

2017* ASSL NUORO 2 4% 10 22% 33 72% 1 2% 46 +59% 

2015* ASSL OLBIA 0 0% 40 41% 55 56% 3 3% 98 +81% 

2016* ASSL OLBIA 1 3% 14 36% 20 51% 4 10% 39 -60% 

2017* ASSL OLBIA 0 0% 14 54% 11 42% 1 4% 26 -33% 

2015* ASSL ORISTANO 0 0% 5 29% 11 65% 1 6% 17 -29% 

2016* ASSL ORISTANO 0 0% 6 50% 6 50% 0 0% 12 -29% 

2017* ASSL ORISTANO 0 0% 17 39% 26 59% 1 2% 44 +267% 

2015* ASSL SANLURI 0 0% 0 0% 2 100% 0 0% 2 -89% 

2016* ASSL SANLURI 0 0% 3 50% 3 50% 0 0% 6 +200% 

2017* ASSL SANLURI 0 0% 7 35% 13 65% 0 0% 20 +233% 

2015* ASSL SASSARI 2 3% 17 24% 51 72% 1 1% 71 +6% 

2016* ASSL SASSARI 0 0% 24 27% 62 70% 3 3% 89 +25% 

2017* ASSL SASSARI 1 1% 26 27% 64 67% 5 5% 96 +8% 

2015* NON DEFINITA** 0 0% 0 0% 0 0% 7 100% 7 - 

2016* NON DEFINITA** 0 0% 1 25% 2 50% 1 25% 4 -43% 

2017* NON DEFINITA 0 0% 0 0% 2 67% 1 33% 3 -25% 

2015* SARDEGNA 5 1% 140 35% 217 54% 38 10% 400 +4% 

2016* SARDEGNA 6 1% 169 39% 232 54% 26 6% 433 +8% 

2017* SARDEGNA 8 2% 183 38% 279 58% 13 3% 483 +12% 

 

 **NON DEFINITA: inserita da azienda farmaceutica in Rete Nazionale di Farmacovigilanza  

(*dal 01 gen al 30 nov) 
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Analisi della segnalazione per fonte 

Tutti gli operatori sanitari coinvolti nel percorso della segnalazione spontanea hanno contribuito alla 
segnalazione nel 2017, sebbene in diversa misura. Nel 2017, come per gli anni precedenti e in linea con il 
dato nazionale i medici costituiscono la principale fonte di segnalazione (53%), seguono con il 20% i 
pazienti/cittadini, con il 17% altri operatori sanitari, rappresentati prevalentemente dagli infermieri e con il 
9% i farmacisti (Figura 6). 

 

Figura 6. Segnalazione per fonte in Sardegna nel 2017* 

 

 
Nel 2017 si evidenzia il mantenimento di elevati standard da parte dei medici, un incremento della 
segnalazione da parte dei cittadini e dei farmacisti. Il dato sicuramente più evidente è la maggiore 
partecipazione dei cittadini al percorso della farmacovigilanza, che tuttavia necessita di una particolare 
attenzione, al fine di un miglioramento in termini qualitativi della segnalazione. 

 

Figura 7. Segnalazione per fonte in Sardegna 2016-2017* 

 

 
Figura 8. Segnalazione per fonte nel 2017*: Sardegna vs Italia 
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Analisi della segnalazione per classe Anatomica Terapeutica e Chimica (ATC) 

Il maggior numero di segnalazioni nel 2017 è associato all’uso di farmaci delle classi ATC L “antineoplastici e 
immunomodulatori” 133 segnalazioni (28%); J “antimicrobici” 108 (23%); B “sangue” 52 (11%); N “Sistema 
nervoso” 39 (8%). 

Seguono le segnalazioni relative alla classe ATC M “muscolo scheletrico” 33 (7%); A “gastrointestinale” 27 
(6%); C “Cardiovascolare” e H “preparati ormonali sistemici” 20 (4%), infine le altre classi ATC con 
percentuali ≤ 2% (Figura 9). 

Confrontando i dati del 2017 rispetto all’anno precedente, si evidenzia un incremento delle segnalazioni 
relative a farmaci della classe ATC L “antineoplastici” e della classe ATC J “antimicrobici”, che include anche i 
vaccini e un lieve calo di quelle relative alle classi ATC B “sangue”, C “cardiovascolare”, N “sistema nervoso” 
e V “vari”. 

 

Figura 9. Segnalazione per classe ATC in Sardegna 2015-2017* 
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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna è giunto al suo quinto anno di vita. La 
continuità e l’implementazione delle attività di formazione e informazione del CRFV hanno permesso di 
raggiungere tutti gli obiettivi assegnati dalla Regione Sardegna per l’anno 2017, mantenendo e migliorando 
l’importante risultato ottenuto nell’anno precedente, a conferma della validità ed efficacia degli strumenti 
utilizzati. Il proseguimento con le nuove modalità formative introdotte dal CRFV nel 2016, ha sicuramente 
contribuito a migliorare ulteriormente i risultati degli anni precedenti. 

Grazie all’implementazione della formazione rivolta agli studenti, il CRFV continua ad investire sui futuri 
operatori sanitari della nostra Regione. 

Il successo delle iniziative formative rivolte al cittadino, al quale, per il primo anno, il CRFV ha rivolto la 
propria attenzione, sta contribuendo a colmare il difetto di comunicazione tra operatori sanitari e cittadini 
in tema di efficacia e sicurezza di farmaci e vaccini, cui purtroppo si assiste negli ultimi anni e a migliorare la 
diffusione della corretta informazione istituzionale.  

L’incremento della segnalazione registrato nel tempo mostra il coinvolgimento e la sensibilizzazione di un 
crescente numero di operatori sanitari nei confronti della Farmacovigilanza e in particolare del sistema della 
segnalazione spontanea. Il trend in continua crescita potrebbe, al 31 dicembre, confermare il 
raggiungimento del gold standard del tasso di segnalazione, importante traguardo raggiunto lo scorso anno. 
Sottolineiamo il ruolo cruciale svolto dai responsabili di Farmacovigilanza nell’interazione diretta con i 
segnalatori, che in sinergia con il CRFV e le istituzioni ha consentito di raggiungere tali risultati. 

Il CRFV si sta consolidando come strumento in grado di promuovere la cultura del farmaco tra gli operatori 
sanitari e come risorsa utile per migliorare la qualità dell’assistenza e ottimizzare le risorse destinate al 
Servizio Sanitario. 

 

  

Conclusioni 
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