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LA FARMACOVIGILANZA
La farmacovigilanza è l’insieme di quelle attività mirate a 
raccogliere tutte le informazioni possibili sulla sicurezza dei 
farmaci, in modo da poter assicurare, che quelli disponibili 
sul mercato presentino, un rapporto beneficio/rischio 
favorevole per la popolazione.
Il sistema di farmacovigilanza opera essenzialmente dopo 
l’immissione in commercio di un farmaco con l’obiettivo di 
identificare il più precocemente possibile gli eventuali eventi 
avversi non osservati precedentemente, durante le varie fasi 
della sperimentazione.



LA FARMACOVIGILANZA

• Segnalazioni spontanee, effettuate da parte degli 
operatori sanitari, di singoli casi di sospette reazioni 
avverse;

• Studi post-autorizzazione di farmaco-epidemiologia;
• Informazioni derivanti dalle sperimentazioni pre-cliniche e 

cliniche;
• Informazioni sul farmaco quali: fabbricazione, 

conservazione, vendita, distribuzione, dispensazione, 
modelli di utilizzo, di prescrizione e di somministrazione ai 
pazienti; 

• Letteratura medica e le banche dati sanitarie 
informatizzate;

• Informazioni provenienti da altre autorità sanitarie e 
organismi sanitari nazionali e internazionali. 
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LA FARMACOVIGILANZA

La struttura del sistema italiano di farmacovigilanza si è
sempre basata sui Responsabili locali delle ASL e Aziende 
Ospedaliere o IRCSS. E’ a loro infatti che i segnalatori 
hanno sempre inviato le schede compilate. Il sistema si è
“evoluto” alla fine del 2001 con l’istituzione della Rete 
Nazionale Telematica e la creazione del database nazionale 
della segnalazione spontanea.
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Farmaco 2002 2003 2004 2005 2006

Amoxicillina-acido clavulanico 88 82 106 85 144

Amoxicillina 74 81 51 49 89

Claritromicina 39 42 36 34 46

Ceftriaxone <30 <30 39 60 71



REAZIONI AVVERSE

Dati personali 12 casi di ADR da maggio 2007 a oggi

Caso Sesso Età Diagnosi Farmaco

GK F 2 a 11 m EM Amoxi-clavulanico

PG M 7 a 10 m EM Amoxi-clavulanico

GC F 4 a 10 m EM Amoxi-clavulanico

CL F 2 a 10 m EM Amoxicillina

CG M 2 a 9 m EM Cefaclor

IL M 0 a 11 m EM Cefpodoxime

MO F 1 a 8 m EM Ceftibuten

FG M 11 a 8 m EM Cefixime

DK F 7 a 8 m EM Cotrimossazolo

SR F 0 a 11 m EM Paracetamolo

SG M 4 a 6 m SJ Paracetamolo

DD M 13 a 10 m SJ Ketoprofene



Progetto ARNO 2003: Bambini e farmaci
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Dati prescrittivi della Azienda USL di Catania per il 2006
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Studio FIMP – VALEAS
Reazioni avverse al 3° giorno

1 reazione 1 reazione 
avversaavversa

pipiùù di 1 di 1 
reazione reazione 
avversaavversa

Nessuna Nessuna 
reazione reazione 
avversa avversa 

CEFACLOR
(222 casi)

24 (11%) 38 (17%) 160 (72%)

AMOXIAMOXI--CLAVCLAV
(226 casi)

34 (15%) 68 (30%) 124 (55%)

Χ² p = 0,002
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