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Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

E’ un sistema che garantisce la raccolta, 

la gestione e l’analisi delle segnalazioni di 

sospette reazioni avverse a farmaci grazie 

al coinvolgimento di diverse figure 

professionali (operatori sanitari, agenzie 

regolatorie, industrie farmaceutiche) e 

dei cittadini



Reazioni Avverse a Farmaci (ADR)

Le ADR includono tutti gli effetti nocivi e non voluti conseguenti all’uso 

di un medicinale

Con tale definizione sono oggetto di segnalazione anche le reazioni avverse derivanti da:

➢ errore terapeutico

➢ abuso (intenzionale e ripetuto)

➢ misuso

➢ uso off label

➢ sovradosaggio (accidentale, può essere intenzionale)

➢ esposizione professionale



Gli strumenti e le procedure per migliorare l'efficacia del 

monitoraggio della sicurezza dei farmaci e il loro uso razionale 

sono stati definiti dal Regolamento Europeo 1235/2010 sulla 

farmacovigilanza e dalle Direttive del Parlamento Europeo e del 

Consiglio 2010/84/UE del 21 luglio 2012 e 2012/26/UE del 25 

ottobre 2012, che modificano, per quanto riguarda la 

farmacovigilanza, la direttiva 2001/83/CE sui medicinali per uso 

umano.

Tutte le segnalazioni validate in RNF confluiscono nel database 

europeo Eudravigilance, accessibile al pubblico per la 

visualizzazione dei dati in forma aggregata.



COSA SEGNALARE ?

Gli operatori sanitari sono tenuti a segnalare TUTTE le sospette reazioni 
avverse a farmaci o vaccini, incluse:

✓ Gravi e non gravi

✓ Note e non note (sulla base dell’RCP)

✓ Casi di inefficacia terapeutica

La segnalazione di sospette reazioni avverse consente, a seguito dell’analisi, 
di rilevare potenziali segnali di allarme conseguenti alla somministrazione di 
un prodotto medicinale o di un vaccino. Il riscontro del nesso di causalità tra 
farmaco e reazione avversa determina la messa in atto di azioni correttive 
per rendere più sicuro l’uso del medicinale.



COSA SEGNALARE ?

In Rete Nazionale di Farmacovigilanza vanno inserite anche tutte le 

segnalazioni provenienti da:

✓ Studi Osservazionali

✓ Registri

✓ Progetti di Farmacovigilanza Attiva

✓ Uso Compassionevole

✓ Uso ai sensi della Legge 648/96



Un reazione si definisce GRAVE quando:

❑ E’ fatale

❑ Ha provocato o prolungato l’ospedalizzazione

❑ Ha messo in pericolo la vita del paziente

❑ Ha provocato invalidità grave o permanente

❑ Ha provocato anomalie congenite e/o difetti alla nascita

❑ E’ inclusa nella Lista Europea IME (Important Medical Event)

Cosa si intende per reazione avversa 

grave?



La segnalazione deve essere effettuata entro i seguenti tempi da quando 

si viene a conoscenza dell’evento:

❑ Entro 48h per i farmaci convenzionali

❑ Entro 36h per i farmaci biologici e i vaccini

Tempistiche di segnalazione



COME SEGNALARE ?

Scheda di segnalazione 

cartacea

 Inviata direttamente al 

Responsabile Locale di 

Farmacovigilanza della propria 

struttura di appartenenza (RLFV)

 Inviata al Titolare di Autorizzazione 

all’Immissione in Commercio (AIC) 

del medicinale che si sospetta 

abbia causato la reazione avversa

Scheda di segnalazione 

online

 La scheda viene compilata online 

sul sito dell’AIFA e da lì, una volta 

inviata, arriverà direttamente al 

Responsabile Locale di 

Farmacovigilanza che procederà 

alla validazione per l’inserimento 

in Rete Nazionale



Scheda di Segnalazione Cartacea

Le schede cartacee per la segnalazione sono distinte in quella del cittadino e 

quella dell’operatore sanitario, a seconda di chi deve segnalare la sospetta 

reazione avversa.

I moduli possono essere scaricati direttamente dal sito dell’AIFA al seguente 

link:

https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse

Nella stessa pagina si possono trovare le Guide alla Compilazione della Scheda.

https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse




In alternativa, si possono scaricare le stesse schede sul sito dell’ASL Roma 1: 

https://www.aslroma1.it/farmacovigilanza

https://www.aslroma1.it/farmacovigilanza


I due moduli differiscono per: 

❖ Colore della scheda →

verde per il cittadino e blu

per l’operatore sanitario);

❖ Linguaggio utilizzato→ più 

semplice nella scheda del 

cittadino e più specifico in 

quella dell’operatore 

sanitario;

❖ Dettagli richiesti →

maggiori nella scheda 

dell’operatore sanitario.



La scheda di segnalazione cartacea prevede la compilazione dei seguenti 

campi:

1) Informazioni sul paziente

2) Informazioni sulla sospetta reazione avversa

3) Informazioni sui farmaci sospetti / interagenti

4) Informazioni sui farmaci concomitanti

5) Descrizione del caso e ulteriori informazioni

6) Informazioni sulla segnalazione e sul segnalatore

Affinché la segnalazione risulti valida, è necessario che siano presenti 

SEMPRE le informazioni su: PAZIENTE, FARMACO SOSPETTO, REAZIONE 

AVVERSA e SEGNALATORE



Per una corretta segnalazione è necessario ricordare che NON devono essere 

indicati dati sensibili del paziente (ad es: si utilizzano le iniziali al posto di 

nome e cognome e non devono essere allegati documenti).

Inoltre, è necessario chiarire le definizioni di:

✓ Farmaco sospetto → è il medicinale ritenuto responsabile dell'insorgenza di 

una ADR. Non è necessaria la certezza, basta il sospetto clinico per segnalarlo;

✓ Farmaco interagente → è il medicinale (ma alcune volte può trattarsi anche 

di cibo o di altra sostanza) che modifica l'effetto terapeutico o tossico di un altro 

farmaco, assunto precedentemente o contemporaneamente;

✓ Farmaco concomitante → è il medicinale (ma alcune volte può trattarsi 

anche di integratori o prodotti erboristici) assunto da un paziente durante lo 

stesso periodo di tempo in cui sta assumendo un farmaco sospettato di aver 

causato una ADR.



Scheda di Segnalazione Online

Una sospetta reazione 

avversa può essere segnalata 

anche attraverso l’apposito 

sistema online sul sito 

dell’AIFA:

https://www.aifa.gov.it/con

tent/segnalazioni-reazioni-

avverse

https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse


Si aprirà una pagina in cui è necessario selezionare chi è che sta procedendo alla 

segnalazione, in modo tale da compilare nella maniera più adeguata i campi 

successivi che si presenteranno.



Si potrà procedere alla segnalazione compilando i campi specifici espandibili riportati 

di seguito:

Ricordiamo che per 

procedere all’invio della 

segnalazione è necessario 

compilare 

obbligatoriamente i campi:

• PAZIENTE

• FARMACO SOSPETTO

• REAZIONE AVVERSA 

• SEGNALATORE

Cliccando sul + di ogni 

campo è possibile 

procedere alla compilazione 

puntuale della 

segnalazione.



✓ Compilare almeno 1 dei 

campi obbligatori 

contrassegnati 

dall’asterisco;

✓ Nella sezione nome e 

cognome è 

fondamentale inserire 

SOLO le iniziali del 

paziente.



✓ E’ presente un campo di 

testo libero per 

descrivere la storia 

clinica del paziente: 

patologie, eventi, 

interventi pregressi. 

Descrivere in maniera 

quanto più accurata 

possibile.

✓ E’ importante (ma non 

obbligatorio) codificare la 

condizione clinica con 

l’opportuno termine 

MedDRA;

✓ Il campo della storia 

clinica è replicabile più 

volte.



✓ Anche nella sezione 
reazioni avverse è 
possibile effettuare 
una descrizione nel 
campo libero;

✓ Il campo è obbligatorio 
per poter effettuare la 
segnalazione e 
replicabile per inserire 
più di una sospetta 
reazione avversa.



✓ Anche in questo campo è 

necessaria (ma non 

obbligatoria) la codifica 

del termine MedDRA;

✓ Selezionando GRAVE è 

obbligatorio specificare 

la motivazione (quelle 

possibili sono elencate);

✓ Il campo ESITO è 

obbligatorio e viene 

compilato cliccando nel 

menù a tendina.



✓ Campo replicabile 
per l’inserimento di 
più esami di 
laboratorio;

✓ Descrizione in 
campo libero o 
tramite termini 
MedDRA;

✓ Associare sempre 
all’esame di 
laboratorio un 
risultato per la 
corretta 
comprensione.



✓ Nella sezione nome 

del farmaco è 

possibile inserire sia 

PM che PA. NON 

mettere il PA se si 

conosce il nome del 

farmaco branded;

✓ Il LOTTO è 

obbligatorio per 

farmaci biologici e 

vaccini. 



✓ E’ possibile 
inserire 
informazioni su 
abuso, misuso, 
errore 
terapeutico, 
overdose, ecc;

✓ Le azioni 
intraprese sono 
fondamentali ed è 
possibile scegliere 
tra quelle nel 
menù a tendina 
(ad esempio: 
specificare se il 
farmaco sospetto 
è stato sospeso a 
seguito della 
comparsa della 
sospetta reazione 
avversa).



✓ E’ presente un 

campo specifico 

fondamentale da 

compilare in caso 

di vaccini;

✓ E’ necessaria 

l’indicazione 

terapeutica che 

si può codificare 

con termini 

MedDRA.



I campi già compilati per i farmaci sospetti sono i medesimi che possono essere 

compilati per i farmaci concomitanti. All’interno del campo libero è possibile 

aggiungere altri prodotti concomitanti non farmaceutici.



✓ Nella descrizione del caso sarà possibile aggiungere altre ulteriori informazioni 

che si ritengono importanti per la segnalazione di sospetta reazione avversa;

✓ NON inserire documenti contenenti informazioni sensibili.



✓ I dati del segnalatore 
sono obbligatori ai 
fini della validità 
della segnalazione;

✓ Rilasciare almeno un 
contatto, nel caso in 
cui il RLFV riterrà 
necessario reperire 
ulteriori informazioni 
ai fini della 
validazione in Rete 
Nazionale.

✓ E’ obbligatorio 
l’inserimento della 
struttura a cui 
afferisce il 
segnalatore, la 
qualifica (es: 
medico, farmacista, 
ecc), la regione e se 
la segnalazione è 
SPONTANEA o DA 
STUDIO.



Inserendo che la segnalazione proviene da uno studio, ne viene richiesta obbligatoriamente 

la tipologia.



Una volta compilati tutti i campi obbligatori (contrassegnati da asterisco), sarà 

possibile cliccare sul tasto PROCEDI in fondo alla pagina.

La segnalazione sarà inviata con un codice identificativo al RLFV che si occuperà 

della validazione della stessa e che potrà richiedere ulteriori informazioni al 

segnalatore, qualora ritenute necessarie. Il RLFV, una volta validata la 

segnalazione, darà riscontro al segnalatore fornendogli il codice univoco che 

identifica la sospetta reazione avversa in Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

N.B. I campi compilati tramite la procedura online sul sito dell’AIFA sono gli stessi che si ritrovano nella scheda cartacea.



Segnalazione di Reazioni Avverse 

a Vaccini



Le modalità di segnalazione risultano essere le stesse dei farmaci, quindi o 

tramite compilazione della scheda cartacea o tramite procedura online.

Anche in questo caso, affinché la segnalazione sia valida, sono necessari i dati 

su PAZIENTE, VACCINO SOSPETTO, REAZIONE AVVERSA e SEGNALATORE.

In aggiunta, è fondamentale specificare:

✓ NOME COMMERCIALE (per risalire al titolare AIC)

✓ LOTTO (obbligatorio!)

✓ Data di somministrazione

✓ Tempo entro cui compare la reazione avversa

✓ Vaccini somministrati in concomitanza o nelle 4 settimane precedenti



Nel caso dei vaccini (ma anche di contraccettivi o di medicinali 

salvavita) devono essere segnalati tutti i casi di mancanza di 

efficacia, a meno che non si tratti di progressione di malattia

In questo caso non c’è correlazione tra reazione avversa e 

medicinale / vaccino somministrato



Segnalazione di Reazioni Avverse 

a Farmaci Biologici e Biosimilari



Anche in questo caso le modalità di segnalazione risultano essere le stesse degli 

altri farmaci / vaccini, quindi o tramite compilazione della scheda cartacea o 

tramite procedura online.

Anche in questo caso, affinché la segnalazione sia valida, sono necessari i dati 

su PAZIENTE, FARMACO SOSPETTO, REAZIONE AVVERSA e SEGNALATORE.



Per i farmaci biologi è possibile che si verifichi una parziale o totale perdita di 
efficacia, dovuta alla loro struttura molecolare e/o al processo produttivo che 
ne influenzano il potenziale immunogenico.

Può infatti accadere che queste molecole vengano riconosciute come non self 
dal nostro organismo e vengano neutralizzate, con conseguente perdita di 
efficacia.

Per questo motivo sono fondamentali:

✓ NOME COMMERCIALE → per risalire al titolare AIC

✓ LOTTO (obbligatorio!)

✓ MISURAZIONE ANTICORPI ANTI-FARMACO (ADA) → distinguendo tra Ab 
neutralizzanti e Ab che accelerano l'eliminazione o la degradazione. Tali 
informazioni vanno inserite nel campo n.9 della scheda di segnalazione: 
‘Eventuali esami di laboratorio rilevanti per l’ADR’

✓ DURATA DELLA TERAPIA → necessaria per poter stabilire il periodo di tempo 
entro il quale la risposta clinica non è stata ottenuta (in riferimento all’RCP)



E se la reazione avversa 

riguarda integratori e/o 

prodotti naturali?



Il portale VigiErbe consente la segnalazione di 

sospette reazioni avverse a integratori alimentari, 

vitamine, probiotici, prodotti erboristici, tisane, 

medicinali omeopatici, preparazioni galeniche 

officinali o magistrali, preparati della medicina 

tradizionale cinese o ayurvedica



E’ possibile effettuare la segnalazione collegandosi al link:

https://www.vigierbe.it/

https://www.vigierbe.it/


Il sistema consentirà di compilare i campi relativi a:

➢ Paziente

➢ Reazioni

➢ Prodotti

➢ Contatti

Anche in questo caso è disponibile una guida 

alla compilazione per ogni necessità.



✓ La compilazione 

delle sezioni 

principali è 

obbligatoriamente 

sequenziale; quella 

del Paziente è la 

prima;

✓ Le INIZIALI del 

paziente 

costituiscono campo 

obbligatorio per 

poter proseguire con 

la sezione Reazioni.

✓ Il resto dei campi 

sono facoltativi.



✓ Tutti i campi della sezione 

Reazioni risultano obbligatori: 

data della reazione, descrizione 

e gravità.

✓ Per poter proseguire con la 

compilazione, è necessario 

riportare anche l’esito. Il menù a 

tendina consentirà le seguenti 

opzioni: 

o Non noto

o Guarito

o In guarigione

o Non guarito

o Guarito con complicazioni

o Decesso



✓ Proseguendo sarà 

possibile aggiungere 

ulteriori reazioni avverse 

ed esami di laboratorio 

(campo opzionale).



Compilare almeno i 2 
campi obbligatori:

o Indicare se il 
prodotto è 
sospetto o 
concomitante;

o Indicare il nome 
del prodotto.

Tutti gli altri campi 
sono facoltativi e 
sarà possibile 
aggiungere più 
prodotti alla fine di 
ogni inserimento.



Compilare i campi 

obbligatori relativi a 

chi segnala la 

sospetta reazione 

avversa e lasciare un 

recapito nel caso sia 

necessario reperire 

ulteriori 

informazioni.



Al termine dell’inserimento, nell’ultima sezione Anteprima, sarà disponibile 

il riepilogo della segnalazione. Controllare la correttezza delle informazioni 

inserite e proseguire.

VigiErbe riporterà un codice identificativo della segnalazione appena 

inviata.



In alternativa, si può scaricare la scheda apposita sul sito dell’ASL Roma 1: 

https://www.aslroma1.it/farmacovigilanza

https://www.aslroma1.it/farmacovigilanza


La scheda si compone di 3 sezioni in cui 

vengono raccolte le informazioni su:

- Paziente

- Prodotto

- Segnalatore

La reazione sospetta viene descritta 

all’interno della sezione che raccoglie i dati 

sul paziente.

Al termine della compilazione è possibile 

inviare il modulo al Responsabile Locale di 

Farmacovigilanza.



CASI PARTICOLARI
ESEMPI DA ANALIZZARE INSIEME



Caso 1

Un paziente affetto da ipertensione arteriosa in terapia da anni con Triatec

acquista una nuova confezione del prodotto equivalente. Nel giro di pochi giorni 

la pressione sale a valori di 180/100 mmHg. Al termine della confezione, il 

paziente torna all’assunzione del farmaco originale e i valori pressori si 

ristabiliscono.

Bisogna segnalare una reazione avversa anche 

nel momento in cui un farmaco risulta inefficace?



Tenuto conto che:

 Mancanza di efficacia ≠ Progressione di malattia (non attribuibile al medicinale ma 

al naturale decorso della patologia)

 Le segnalazioni di mancata efficacia devono essere registrate in RNF;

 Deve verificarsi una sospetta reazione avversa (eccetto casi riguardanti contraccettivi, 

vaccini, medicinali usati in condizioni critiche o per patologie che possono mettere in pericolo 

la vita del paziente, infezioni potenzialmente letali per lo sviluppo di un nuovo ceppo batterico 

resistente);

 Codifica termini MedDRA:



Caso 1: SOLUZIONE

1. E’ un caso di inefficacia terapeutica associato al verificarsi di una sospetta 

reazione avversa → Segnalare in RNF!!

2. Codificare come sospetta reazione avversa: Aumento pressione arteriosa

3. Codificare i termini MedDRA:

1. Problema di sostituzione del prodotto da brand a generico

2. Farmaco inefficace



Caso 2

Un paziente riferisce una parestesia e una linfoadenopatia ascellare a 5 giorni 

dalla somministrazione di un vaccino, mentre contemporaneamente stava 

assumendo un integratore alimentare a base di estratti vegetali (es. Ginkgo 

Biloba) acquistato autonomamente pochi giorni prima.

È stato il vaccino o l'integratore? E gli integratori alimentari o i fitoterapici si 

segnalano nella stessa scheda dei farmaci?



Caso 2: SOLUZIONE

Entrambi i prodotti andrebbero segnalati → le date di somministrazione sono 

pressoché sovrapponibili.

❖ Farmaco → RNF

▪ Codificare come sospetta reazione avversa in RNF: Parestesia e Linfoadenopatia

▪ Inserire il vaccino come farmaco SOSPETTO aggiungendo NOME COMMERCIALE e 

numero di LOTTO

▪ L’integratore può essere inserito solo in campo di testo libero in quanto, non essendo 

farmaco, non potrà essere codificato come CONCOMITANTE

❖ Integratore → VigiErbe

▪ L’integratore deve essere segnalato come SOSPETTO

▪ Il vaccino viene inserito come farmaco CONCOMITANTE



Caso 3

Un paziente ha completato un ciclo di terapia con un antibiotico (es. 

fluorochinolone o amoxicillina/acido clavulanico) da circa 3 settimane. A distanza 

di quasi un mese dal termine della cura, sviluppa un'epatite colestatica o una 

tendinite acuta con rottura del tendine d'Achille.

Il farmaco è stato sospeso da settimane, la reazione può essere comunque 

correlata? Come compilo la cronologia?



Caso 3: SOLUZIONE

Tenuto conto che:

 La mancanza di contemporaneità non esclude la causalità

 Bisogna segnalare in RNF:

1. Date di inizio e fine terapia con farmaco sospetto

2. Data di insorgenza della reazione

3. Azioni intraprese: Farmaco Sospeso
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