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*Safety Monitoring of Medicinal Products, Guidelines for setting up and running a Pharmacovigilance Centre 
Uppsala Monitoring Centre-WHO 2000 
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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) ha raggiunto gli obiettivi* assegnati dalla Regione Sardegna 

per il 2020, registrando:  

➢ 281 segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite dalla Sardegna nella Rete 

Nazionale di Farmacovigilanza dal 1° gennaio al 31 dicembre 2020 

➢ Un tasso di 171 segnalazioni per milione di abitanti  

➢ Un calo del 47% della segnalazione rispetto al 2019, in linea con il calo del 34% registrato a livello 
nazionale 

*La pandemia COVID–19, ancora in corso, ha condizionato in maniera importante la segnalazione e lo 

svolgimento delle attività del Centro ma non ha impedito lo svolgimento delle attività di 

formazione/informazione rivolta a Operatori Sanitari e Responsabili Locali di Farmacovigilanza, adottando 

la modalità videoconferenza. Non ha reso possibile il raggiungimento dell’obiettivo 1 che il Centro si 

propone di recuperare nel 2021, pandemia permettendo. 

 OBIETTIVI QUALITATIVI  RISULTATI PAGINA 

1 
Promuovere attività di formazione/informazione 
sul buon uso del farmaco ai giovani cittadini 

Obiettivo non raggiunto causa pandemia 
SARS-COVID 19 

Pag. 4 

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

2 incontri Pag. 5 

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

2 incontri Pag. 6 

4 Aggiornamento del sito web www.farmaci-fc.it 

Nuovo sito 
www.farmacovigilanzasardegna.it 
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1559 utenti attivi iscritti 

Pag.  7 

5 
Bollettino di Farmacovigilanza della Regione 

Sardegna 
2 numeri semestrali Pag.  8 

6 
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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) della Sardegna, 

istituito nel 2013 presso l’Unità Complessa di Farmacologia Clinica 

della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, è parte 

integrante del sistema nazionale di Farmacovigilanza, che fa capo 

all’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA). Tra i suoi compiti 

istituzionali, c’è lo svolgimento di attività di formazione 

/informazione indipendente sulla sicurezza di farmaci e vaccini, 

rivolte ad operatori sanitari e cittadini. La necessità di un 

maggiore coinvolgimento del cittadino nel percorso della 

Farmacovigilanza è sottolineata anche dalla nuova normativa 

europea. 

In questo quadro e in attuazione degli obiettivi annuali assegnati dall’Assessorato dell’Igiene e Sanità e 

dell’Assistenza Sociale della Regione Sardegna, il CRFV nel 2017 ha organizzato la prima edizione dell’evento 

formativo “Farmacovigilanza con e per il cittadino”, rivolto a studenti e docenti degli Istituti Superiori, in 

collaborazione con l’Ufficio Scolastico Regionale della Sardegna. La manifestazione ha ricevuto il patrocinio 

delle Università degli Studi di Sassari e di Cagliari.  

La prima edizione del 2017 si è svolta a Cagliari, presso la Cittadella Universitaria di Monserrato la seconda 

nel 2018 a Sassari presso l’Auditorium dell’Istituto d’Istruzione Superiore Devilla, la terza nel 2019 a Nuoro 

presso l’Auditorium dell’Istituto Tecnico Commerciale Salvatore Satta ed ha visto la partecipazione di circa 

300 partecipanti tra studenti e docenti di diversi istituti di istruzione superiore di Nuoro e Tortolì.  

La pandemia COVID–19, ancora in corso, ha condizionato in maniera importante lo svolgimento delle 

attività del Centro ed ha impedito in modo particolare lo svolgimento delle attività di 

formazione/informazione rivolta a studenti e docenti degli Istituti Superiori, per diversi motivi tra cui la 

priorità delle scuole rivolta alle attività didattiche routinarie, già estremamente difficoltose in tempi di 

pandemia, e le difficoltà da parte del CRFV nell’organizzazione di un evento in modalità videoconferenza 

con un elevato numero di partecipanti. Tutto ciò non ha reso possibile il raggiungimento dell’obiettivo 1, 

che il Centro si propone di recuperare nel 2021, pandemia permettendo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

. 

1° OBIETTIVO 
QUALITATIVO

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

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno

RISULTATO Obiettivo non raggiunto causa pandemia SARS-COVID 19
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Nel 2020 si sono svolti 2 incontri rivolti ai RLFV secondo quanto disposto dalle Linee Guida AIFA. Rispetto agli 

anni precedenti il CRFV ha richiesto e ottenuto l’accreditamento ECM degli incontri da parte dell’Ufficio 

Formazione dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari. La pandemia ancora in corso ha imposto 

l’adozione della modalità videoconferenza per entrambi i workshop programmati. 

Il primo workshop (16 e 25 Giugno 2020 h 14.30-18.30) aveva l’obiettivo di programmare e condividere 

l’attività annuale e si è svolto seguendo il programma degli anni precedenti. Il CRFV ha deciso di continuare 

le attività di formazione e informazione rivolte al cittadino, visto il successo delle precedenti edizioni. È stata 

condivisa la decisione di continuare l’attività di formazione, rivolta agli operatori sanitari, in piccoli gruppi 

nelle Aziende, continuando a focalizzare l’attenzione sull’argomento “le ADR da interazione farmacologica 

nei pazienti ad alto rischio” nelle strutture che non avevano ancora ricevuto tale formazione. Erminia 

Stochino ha aperto i lavori e introdotto gli obiettivi 2020 attraverso l’illustrazione delle attività programmate 

(e in corso). In seguito, ha esposto quanto avvenuto durante l’Audit dell’AIFA, effettuato presso la sede del 

CRFV nelle date del 12 e del 13 febbraio 2020, con i principali correttivi adottati in risposta alle non conformità 

individuate durante l’Audit dagli ispettori dell’AIFA. Arianna Deidda ha presentato il report CRFV 2019 e 

esposto lo stato dell’arte della segnalazione nella Regione Sardegna sottolineandone le criticità per singola 

struttura. Luca Ambrosiani, operatore del centro, ha tenuto una interessante relazione dal titolo: “La codifica 

MedDRA: approfondimenti” particolarmente apprezzata dai RLFV. Il workshop ha visto la partecipazione 

attiva dei RLFV e si è concluso con una discussione costruttiva. 

II workshop (15 e 17 Dicembre 2020 h 14.30 – 18.30) nasce dall’esigenza di analizzare, con i RLFV, lo stato 

dell’arte delle attività finora svolte e in programmazione. L’altro obiettivo è quello di fornire aggiornamenti 

sulle attività di farmacovigilanza programmate a livello nazionale ed europeo. Erminia Stochino ha introdotto 

l’incontro analizzando le diverse criticità emerse durante questo particolare anno, che riguardano il percorso 

della segnalazione e necessitano soluzioni urgenti, condividendole con i RLFV al fine di contenere la sotto-

segnalazione particolarmente marcata nel 2020. Arianna Deidda ha illustrato lo stato dell’arte della 

segnalazione in Sardegna nel 2020, sottolineando l’importante calo delle segnalazioni rispetto all’anno 

precedente anche in strutture che negli anni precedenti mantenevano elevati standard di segnalazione. 

L’incontro ha permesso di condividere con i RLFV le Procedure operative recentemente elaborate e 

aggiornate dal CRFV. Luca ambrosiani infine ha esposto importanti aggiornamenti promossi da AIFA e 

riguardanti la segnalazione di ADR da inefficacia terapeutica e da vaccini antinfluenzali. Nella seconda parte 

si sono susseguiti gli interventi dei responsabili locali che hanno analizzato, nel dettaglio, i dati relativi alla 

propria struttura, sottolineandone le criticità su cui è stata impostata costruttiva discussione nel tentativo di 

trovare giuste soluzioni. 

Incontro Edizione Data Modalità Partecipanti 

Workshop RLFV 2020 

I 16 e 25 giugno 2020 videoconferenza 

CRFV 

Responsabile Regionale FV 

Responsabili Locali FV 

Responsabile S.C. Farmacovigilanza 
e Farmacoeconomia Dipartimento 

del Farmaco ATS Sardegna 

Direttore S.C. Farmacologia Clinica 

II 15 e 17 dicembre 2020 videoconferenza 

2° OBIETTIVO 
QUALITATIVO

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

INDICATORE Numero incontri svolti/anno

RISULTATO 2 incontri



CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA- REPORT  2020 6 

 

 

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 2020 il CRFV, come negli anni precedenti, ha coinvolto medici, farmacisti e 

infermieri in formazione, intensificando l’attività loro rivolta. 

Anche nel 2020 per gli studenti del IV anno di Medicina dell’Università di Cagliari sono state organizzate, 

sempre in modalità videoconferenza, 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. 

 

  

 
  

3° OBIETTIVO 
QUALITATIVO

Promuovere la cultura della farmacovigilanza tra

medici, farmacisti e infermieri in formazione

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno

RISULTATO 2 incontri formativi con 70 studenti partecipanti

Target Data 
Numero 
Incontri 

Sede 
Numero 

Partecipanti 

Studenti in Medicina 18, 26 maggio 2 Cagliari 70 

Specializzandi in Farmacologia 
clinica 

18, 26 maggio 2 Cagliari 4 

Totale 
  

 74 
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Nuovo sito del Centro Regionale di Farmacovigilanza della Sardegna! 

www.farmacovigilanzasardegna.it 

 

Nel 2020 il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna ha realizzato il suo nuovo sito. È 

stato lanciato ufficialmente con una newsletter di presentazione il 21/10/2020, dopo aver completato la 

migrazione dei contenuti salienti dal vecchio sito www.farmaci-fc.it. Ciò si è reso necessario per rinnovare la 

veste grafica e rendere più agevole la consultazione di tutti i contenuti informativi, ma anche per risolvere 

alcune problematiche di tipo informatico che si erano evidenziate con il vecchio sito. Nel nuovo sito 

www.farmacovigilanzasardegna.it è possibile accedere alla consueta sezione delle Notizie sulla sicurezza dei 

farmaci che vengono pubblicate con cadenza settimanale. È presente l’archivio di tutte le notizie pubblicate 

da dicembre 2012 in poi: è possibile fare una ricerca per parole chiave accedendo alla sezione Tutte le notizie. 

Vengono inoltre riportate periodicamente le Note informative AIFA-EMA a cui è possibile accedere in una 

specifica sezione. Il sito contiene anche i Contatti del CRFV nella sezione Chi siamo e le istruzioni su come 

segnalare una reazione avversa a farmaco o vaccino nella sezione Scheda di Segnalazione. Nella sezione 

Prossimi Appuntamenti viene data pubblicità dei corsi e seminari che il CRFV Sardegna sta organizzando. 

Infine, nella sezione Bollettino news viene inserito il bollettino semestrale del CRFV che approfondisce 

tematiche di sicurezza dei farmaci e fa il punto sulla segnalazione da reazioni avverse nella Regione Sardegna. 

È possibile iscriversi alla Newsletter per ricevere aggiornamenti e comunicazioni da parte del CRFV. Gli utenti 

iscritti alla newsletter nel corso di quest’anno si sono ridotti rispetto allo scorso anno perché alcuni indirizzi 

non più attivi sono stati eliminati. La creazione del nuovo sito è stata resa possibile grazie all’attento lavoro 

di Riccardo Presciuttini, da poco specialista in Farmacologia Clinica. 

Ci auguriamo che il nuovo sito sia gradevole e utile oltre che favorire la cultura del buon uso e della sicurezza 

dei farmaci. Nel 2020 sono state pubblicate 203 notizie, comprese le note informative, con un incremento 

del 10% rispetto al 2019 e il numero di utenti attivi iscritti alla newsletter è pari a 1559.  

 

 

 

 

 

4° OBIETTIVO 
QUALITATIVO

Aggiornamento del sito web www.farmaci-fc.it

INDICATORE
Numero di notizie formative/informative inserite

numero di iscritti alla newsletter

RISULTATO
203 notizie formativo/informative inserite

1559 utenti attivi iscritti alla newsletter

166 184 233
445

642
960

1.226
1.538

1.750
1.559
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Notizie pubblicate per anno

http://www.farmacovigilanzasardegna.it/
http://www.farmaci-fc.it/
http://www.farmacovigilanzasardegna.it/
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Sono stati pubblicati due numeri del Bollettino semestrale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna 

sull’apposita pagina del sito web www.farmacovigilanzasardegna.it ed inviati, tramite newsletter, agli utenti 

iscritti. 

In considerazione del fatto che la pandemia COVID-19 ha avuto un impatto importante sulle attività di 

farmacovigilanza e sul percorso della segnalazione, Il CRFV ha deciso di dedicare entrambi i bollettini 

all’argomento, dedicando l’editoriale alle sperimentazioni cliniche sui farmaci per il COVID-19 e una specifica 

sezione ai vaccini anti COVID-19, illustrandone lo stato dell’arte. Il bollettino continua a rappresentare uno 

strumento di continuità delle attività formative del CRFV. In entrambi i numeri è stata pubblicata un’analisi 

dettagliata dell’andamento delle segnalazioni di sospette ADR in Sardegna. Il numero di dicembre riporta una 

importante campagna informativa ideata dall’Agenzia Europea del Farmaco (EMA) rivolta a operatori sanitari 

e cittadini con l’intento di sensibilizzare sulla segnalazione di ADR da farmaci e vaccini utilizzati per trattare 

pazienti COVID. 

 
 

5° OBIETTIVO 
QUALITATIVO

Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

http://www.farmacovigilanzasardegna.it/
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Il CRFV Sardegna ha partecipato anche quest’anno al consueto evento organizzato dall’Istituto Superiore di 

Sanità “XXIX Seminario Nazionale. La valutazione dell'uso e della sicurezza dei farmaci: esperienze in Italia”, 

che si è svolto in streaming il 14 dicembre 2020. Questa edizione ha avuto come argomento principale la 

terapia del Covid-19 ed il convegno è stato organizzato in due sessioni: una sulla appropriatezza e sicurezza 

dei farmaci utilizzati contro la malattia da SARS-CoV-2 e una sulla prevenzione e i trattamenti nel corso della 

pandemia Covid-19, con focus su anticorpi monoclonali, plasmaterapia e vaccinazione.  

 

 

 

Il CRFV Sardegna ha inoltre continuato a tenersi aggiornato sulle attività dell’European Network of Centres 

for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP), ossia La Rete europea dei Centri di 

Farmacoepidemiologia e Farmacovigilanza, istituita nel 2006 dall’EMA (European Medicines Agency) in 

collaborazione con esperti europei nel campo. Anche in questo caso le attività si sono svolte in modalità 

telematica, e il CRFV ha partecipato al virtual meeting “EU Big Data Stakeholder Forum” che si è tenuto il 15 

dicembre 2020, e che ha visto la partecipazione dei principali protagonisti coinvolti nella task force sui big 

data, da medici, farmacisti, infermieri, pazienti e consumatori fino al parere di industria, ricerca e accademia.  

 

  

6° OBIETTIVO 
QUALITATIVO

Aggiornamento in tema di Farmacovigilanza attraverso la 
partecipazione a meeting e/o congressi nazionali e/o internazionali
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Il CRFV persegue 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 2020 ha organizzato 5 corsi di Educazione Continua in Medicina (ECM), rivolti a tutti gli operatori 

sanitari, inclusi i farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico. Il CRFV ha continuato a portare nelle 

Aziende Sanitarie della Sardegna la formula degli ECM a piccoli gruppi sperimentata dal 2016, con il nuovo 

focus “Farmacovigilanza e interazioni farmacologiche” introdotto nel 2019. 

 Il corso si articola in 2 moduli di 3 ore, a distanza di circa 15 giorni. Il I modulo prevede 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 sono 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. Nella prima parte dell’anno i corsi si sono svolti in presenza. In seguito, con l’introduzione delle 

restrizioni per la pandemia, il CRFV ha ritenuto importante continuare l’attività di formazione seppure a 

distanza, in videoconferenza. 

Focus Edizione I modulo II modulo Sede Modalità Partecipanti 

Farmacovigilanza 
e interazioni 

farmacologiche 

I 04/02/2020 (h 9) 18/02/2020 (h 9) A.S.S.L. Oristano In presenza 31 

II 04/02/2020 (h 15) 18/02/2020 (h 15) A.S.S.L. Oristano In presenza 27 

III 03/03/2020 17/03/2020 A.S.S.L. Lanusei 
In presenza/ 

Videoconferenza 
33 

IV 12/10/2020 22/10/2020 
A.R.N.A.S. 
G. Brotzu 

Videoconferenza 16 

V 20/10/2020 3/11/2020 A.O.U. Sassari Videoconferenza 23 

Tot  10 incontri    
130 

partecipanti 

 

 

In risposta alla necessità di sensibilizzare i farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico alla 

Farmacovigilanza, essi sono stati invitati ai corsi rivolti a tutti gli operatori sanitari (vedi obiettivo quantitativo 

1). 

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
5 corsi ECM con 130 operatori sanitari partecipanti di cui 27 farmacisti

281 Segnalazioni ADR

2° OBIETTIVO 
QUANTITATIVO

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

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno

RISULTATO Vedi obiettivo quantitativo 1
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Il CRFV provvede a elaborare una risposta al segnalatore (feedback informativo) per tutte le ADR gravi, 

complete e valutabili segnalate da un operatore sanitario.  

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. Con ciascun feedback, inoltrato al segnalatore tramite il Responsabile Locale 

di Farmacovigilanza, si invia anche un ringraziamento al segnalatore e una nuova scheda di segnalazione.  

Nel 2020, su 117 ADR gravi, inclusi 2 decessi, per 105 ADR complete e valutabili effettuate da operatore 

sanitario inserite in RNF dalla Regione Sardegna, sono stati elaborati e inviati 105 feedback al segnalatore 

(100%), raggiungendo così l’obiettivo assegnato dalla Regione al CRFV. Per quanto concerne le restanti 12 

ADR gravi, 6 provenivano da paziente/cittadino; 6 da Eudravigilance, pertanto il feedback non è stato 

elaborato. 

Da quest’anno, il CRFV ha effettuato il causality assessment anche per le schede non gravi, per un totale di 

270 causality inseriti in RNF. 

 

Di seguito la distribuzione percentuale dei 105 nessi di causalità ottenuti dall’applicazione dell’algoritmo di 

Naranjo per le reazioni avverse a farmaco (blu) e dell’algoritmo del WHO del marzo 2013 per gli eventi avversi 

a vaccino (verde).  

  

3° OBIETTIVO 
QUANTITATIVO

Feedback al segnalatore 

INDICATORE
Numero di feedback inviati 

sulle ADR gravi complete e valutabili ricevute dal CRFV

RISULTATO 105 feedback inviati  (100%) su 105 schede gravi, complete e valutabili

3

56

39

4
1 2

Causality assessment
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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 31 dicembre 2020 dalla nostra regione risultano 281, 

con un calo del 47% rispetto al 2019. 

In figura 1 osserviamo una progressiva crescita del numero assoluto di segnalazioni negli anni 2010 – 2016, il 

mantenimento dei risultati nel 2017, un lieve calo nel 2018 che trova giustificazione con la novità introdotta 

su Eudravigilance a novembre 2017, ovvero l’inserimento delle ADR da casa farmaceutica direttamente nel 

portale europeo. Nel 2019 osserviamo di nuovo una crescita delle segnalazioni, si registra infatti un tasso di 

324 segnalazioni per milione di abitanti che supera il gold standard di 300 segnalazioni, individuato 

dall’Organizzazione Mondiale della Sanità, raggiunto nel 2016 e mantenuto nel 2017. Purtroppo, nel 2020 

registriamo un tasso di 171 segnalazioni, con un forte calo legato alla pandemia COVID-19. 

Figura 1. Tasso di segnalazione in Sardegna 2010-2020 

 

Evidenziamo il mantenimento di elevati standard di qualità della segnalazione, con una percentuale di ADR 

gravi nel 2020 pari al 40,9% (Tabella 1). La percentuale delle ADR con campo gravità non indicato è pari allo 

0,4%. Da sottolineare, inoltre, la riduzione della percentuale di schede con campo esito non disponibile, pari 

all’11% nel 2020, rispetto al 16% nel 2019, 17% nel 2018, 26% nel 2017, grazie al continuo controllo di qualità 

delle stesse. 

Tabella 1. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna 2013-2019 

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

precedente 

2013 
4 144 207 14 

369 +87% 
(1,1%) (39%) (56,1%) (3,8%) 

2014 
6 146 278 17 

447 + 21% 
(1,3%) (32,7%) (62,2%) (3,8%) 

2015 
7 157 246 31 

441 -1% 
(1,59%) (35,6%) (55,8%) (7%) 

2016 
9 208 287 19 

523 +19% 
(1,7%) (39,8%) (54,9%) (3,6%) 

2017 
8 192 301 15 

517 -1% 
(1,5%) (37,1%) (58,2%) (2,9%) 

2018 
0 164 295 5 

464 -10% 
(0%) (35,3%) (63,6%) (1,1%) 

2019 
6 170 352 5 

533 +15% 
(1,1%) (31,9%) (66%) (1%) 

2020 
2 115 163 1 

281 -47% 
(0,7%) (40,9%) (58%) (0,4%) 

Analisi della segnalazione in Sardegna nel 2020
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Figura 2. Numero di segnalazioni a Farmaci e Vaccini 2013-2020 

 

 

Tabella 2. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna per farmaci e vaccini 2013-2020 

    Confronto con l’anno precedente 

Anno Farmaci Vaccini Totale Farmaci Vaccini Totale 

2013 
335 34 

369 +108% -6% +87% 
(91%) (9%) 

2014 
403 44 

447 +20% +29% +21% 
(90%) (10%) 

2015 
418 23 

441 +4% -48% -1% 
(95%) (5%) 

2016 
491 32 

523 +17% +39% +19% 
(94%) (6%) 

2017 
464 53 

517 -5% +66% -1% 
(90%) (10%) 

2018 
422 42 

464 -9% -21% -10% 
(91%) (9%) 

2019 
513 20 

533 +22% -52% +15% 
(96%) (4%) 

2020 
254 27 

281 -50% +35% -47% 
(90%) (10%) 

 
 
Analisi della segnalazione per struttura sanitaria 

In linea generale tutte le strutture hanno contribuito alla segnalazione nel 2020 (Figura 3).  

 

Figura 3. Segnalazioni per struttura sanitaria 2020 
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Nel 2019 rispetto all’anno precedente in 5 strutture su 11 si è registrato un incremento delle segnalazioni, in 

6 un calo (Figura 5). In 7 strutture su 11 la percentuale di segnalazioni gravi è superiore al 30% (Figura 6).  

 

Figura 4. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2018-2020 

 

 

Figura 5. Segnalazioni per struttura sanitaria: variazione percentuale 2020 vs 2019 

 

 

Figura 6. Segnalazioni per struttura sanitaria: distribuzione percentuale per gravità 2020 
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Tabella 3. Andamento segnalazione per struttura triennio 2018-2020 

 

ANNO 
STRUTTURA 
SANITARIA 

Decessi % Gravi % 
Non 

Gravi 
% 

Non 
Indicato % Totale 

Confronto 
con l'anno 
precedente 

2018 A.O.U. CAGLIARI 0 0% 13 23% 43 77% 0 0% 56 100% 

2019 A.O.U. CAGLIARI 1 1% 20 14% 119 84% 1 1% 141 152% 

2020 A.O.U. CAGLIARI 0 0% 6 15% 35 85% 0 0% 41 -71% 

2018 A.O.U. SASSARI 0 0% 15 60% 10 40% 0 0% 25 -14% 

2019 A.O.U. SASSARI 0 0% 18 60% 12 40% 0 0% 30 20% 

2020 A.O.U. SASSARI 0 0% 2 22% 7 78% 0 0% 9 -70% 

2018 A.R.N.A.S. G. BROTZU 0 0% 15 44% 18 53% 1 3% 34 -41% 

2019 A.R.N.A.S. G. BROTZU 1 2% 22 49% 22 49% 0 0% 45 32% 

2020 A.R.N.A.S. G. BROTZU 0 0% 33 54% 28 46% 0 0% 61 36% 

2018 A.S.S.L. CAGLIARI 0 0% 34 35% 61 64% 1 1% 96 12% 

2019 A.S.S.L. CAGLIARI 0 0% 45 45% 52 53% 2 2% 99 3% 

2020 A.S.S.L. CAGLIARI 0 0% 20 53% 17 45% 1 3% 38 -62% 

2018 A.S.S.L. CARBONIA 0 0% 20 56% 15 42% 1 3% 36 -22% 

2019 A.S.S.L. CARBONIA 1 4% 11 42% 14 54% 0 0% 26 -28% 

2020 A.S.S.L. CARBONIA 1 6% 8 50% 7 44% 0 0% 16 -38% 

2018 A.S.S.L. LANUSEI 0 0% 1 17% 5 83% 0 0% 6 -57% 

2019 A.S.S.L. LANUSEI 1 14% 1 14% 5 71% 0 0% 7 17% 

2020 A.S.S.L. LANUSEI 0 0% 3 30% 7 70% 0 0% 10 43% 

2018 A.S.S.L. NUORO 0 0% 24 32% 51 68% 0 0% 75 50% 

2019 A.S.S.L. NUORO 0 0% 6 35% 11 65% 0 0% 17 -77% 

2020 A.S.S.L. NUORO 0 0% 7 33% 14 67% 0 0% 21 24% 

2018 A.S.S.L. OLBIA 0 0% 3 30% 7 70% 0 0% 10 -66% 

2019 A.S.S.L. OLBIA 0 0% 7 47% 8 53% 0 0% 15 50% 

2020 A.S.S.L. OLBIA 0 0% 2 50% 2 50% 0 0% 4 -73% 

2018 A.S.S.L. ORISTANO 0 0% 3 27% 8 73% 0 0% 11 -76% 

2019 A.S.S.L. ORISTANO 0 0% 2 11% 14 78% 2 11% 18 64% 

2020 A.S.S.L. ORISTANO 0 0% 12 44% 15 56% 0 0% 27 50% 

2018 A.S.S.L. SANLURI 0 0% 4 67% 2 33% 0 0% 6 -70% 

2019 A.S.S.L. SANLURI 0 0% 0 0% 2 100% 0 0% 2 -67% 

2020 A.S.S.L. SANLURI 0 0% 2 50% 2 50% 0 0% 4 100% 

2018 A.S.S.L. SASSARI 0 0% 22 25% 65 75% 0 0% 87 -19% 

2019 A.S.S.L. SASSARI 0 0% 26 25% 79 75% 0 0% 105 21% 

2020 A.S.S.L. SASSARI 1 3% 14 36% 24 62% 0 0% 39 -63% 

2018 NON DEFINITA* 0 0% 11 50% 11 50% 0 0% 22 450% 

2019 NON DEFINITA* 2 7% 12 43% 14 50% 0 0% 28 27% 

2020 NON DEFINITA* 0 0% 6 55% 5 45% 0 0% 11 -61% 

2018 SARDEGNA 0 0% 165 36% 296 64% 3 1% 464 -10% 

2019 SARDEGNA 6 1% 170 32% 352 66% 5 1% 533 15% 

2020 SARDEGNA 2 1% 115 41% 163 58% 1 0% 281 -47% 
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Figura 7. Segnalazione per fonte 2020 

 

 

Nel 2020 si evidenzia un notevole calo della segnalazione da parte dei medici, un più lieve calo della 

segnalazione da parte dei farmacisti, un calo della segnalazione da paziente/cittadino e da altri operatori 

sanitari.  

 

Figura 8. Segnalazione per fonte in Sardegna triennio 2018-2020 

 

 

Figura 9. Segnalazione per fonte nel 2020: Sardegna vs Italia 
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Analisi della segnalazione per classe Anatomica Terapeutica e Chimica (ATC) 

Il maggior numero di segnalazioni nel 2020 è associato all’uso di farmaci delle classi ATC L “antineoplastici e 

immunomodulatori” 120 segnalazioni (42%); J “antimicrobici” 49 (17%); N “Sistema nervoso” 27 (10%); M 

“Muscoloscheletrico” 19 (7%) seguono le segnalazioni relative alle classi ATC con percentuali ≤5% (Tabella 4). 

 

 

Tabella 4. Distribuzione delle segnalazioni per classe ATC 2020 

Classe ATC Numero % 

A - GASTRO INTESTINALE 14 5% 

B - SANGUE 10 4% 

C - CARDIOVASCOLARE 14 5% 

D - DERMATOLOGICI 2 1% 

G - GENITOURINARIO 6 2% 

H - PREPARATI ORMONALI SISTEMICI 7 2% 

J - ANTIMICROBICI 49 17% 

L - ANTINEOPLASTICI E IMMUNOMODULANTI 120 42% 

M - MUSCOLO SCHELETRICO 19 7% 

N - SISTEMA NERVOSO 27 10% 

P - ANTIPARASSITARI 1 0% 

R - RESPIRATORIO 6 2% 

S - ORGANI DI SENSO 1 0% 

V - VARI 7 2% 
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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna è giunto al suo ottavo anno di vita.  

Nel 2020, la pandemia COVID–19, ancora in corso, ha condizionato in maniera importante la segnalazione 

ADR che in Sardegna ha subito un brusco calo con il raggiungimento di un tasso di 171 segnalazioni per milione 

di abitanti, addirittura inferiore a quello del 2013, anno di istituzione del CRFV. Anche a livello nazionale si è 

registrato un calo delle segnalazioni pari al 34% rispetto al 2019. 

Nonostante la pandemia, seppure con grosse difficoltà, il CRFV ha continuato a svolgere le attività di 

formazione/informazione rivolte a Operatori Sanitari e Responsabili Locali di Farmacovigilanza, adottando la 

modalità videoconferenza con tutti i limiti ad essa correlati. 

La pandemia, inoltre, ha impedito la continuità delle attività di formazione/informazione rivolta a studenti e 

docenti degli Istituti Superiori, per diversi motivi tra cui la priorità delle scuole rivolta alle attività didattiche 

routinarie, già estremamente difficoltose in tempi di pandemia, e le difficoltà da parte del CRFV 

nell’organizzazione di un evento in modalità videoconferenza con un elevato numero di partecipanti. Tutto 

ciò non ha reso possibile il raggiungimento dell’obiettivo 1, che il Centro si propone di recuperare nel 2021. 

Nonostante tutte le difficoltà, Il CRFV continua a rappresentare un punto di riferimento per i Responsabili 

Locali di Farmacovigilanza e uno strumento in grado di promuovere la cultura del farmaco tra gli operatori 

sanitari, oltre che una risorsa utile per migliorare la qualità dell’assistenza e ottimizzare le risorse destinate 

al Servizio Sanitario. 

 

  

Conclusioni
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