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Mauro Venegoni
Centro Regionale di Farmacovigilanza

Regione Lombardia

Roma, 13 Giugno 2014

I progetti di farmacovigilanza 
a livello regionale: 
quale contributo?

Workshop:
Valutazione comparativa di efficacia e sicurezza tra farmaci: 

il ruolo degli studi osservazionali

Situazione precedente al 2007

• La legge 449 del 1997 art.36, comma 14 ha previsto per la prima 
volta «per iniziative di farmacovigilanza e di informazione degli 
operatori sanitari sulle proprietà, sull'impiego e sugli effetti 
indesiderati dei medicinali, nonchè per le campagne di educazione 
sanitaria nella stessa materia, ….. la spesa di lire 100 miliardi». 

• Tale importo …. è utilizzato, per una quota pari al 50 per cento, 
dalle regioni e dalle province autonome, che si avvalgono a tal fine 
delle aziende unità sanitarie locali, e per il restante 50 per cento 
direttamente dal Dipartimento per la valutazione dei medicinali e la 
farmacovigilanza del Ministero della sanità. 

• Fino al 2006 non c’è stato modo di sapere come le Regioni (e il 
Ministero della Salute) abbiano impiegato questi soldi.
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La legge 296 del 2006 La legge 296 del 2006 art.1, comma 819art.1, comma 819

• Con accordo tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e 
di Bolzano, … su proposta del Ministro della salute, sono definiti gli 
indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza 
attiva, attraverso la stipula di convenzioni tra l'AIFA e le singole regioni 
per l'utilizzazione delle risorse di cui all'articolo 36, comma 14, della 
legge 27 dicembre 1997, n. 449, pari a 25 milioni di euro.

Accordo Stato-Regioni del 18.10.2007:

• “Sono di interesse l’insieme delle iniziative tese a migliorare le
conoscenze sul profilo beneficio-rischio dell’uso dei farmaci dopo la
commercializzazione:

• Farmacovigilanza attiva
• Valutazione dell’uso dei farmaci e promozione

dell’appropriatezza prescrittiva
• Informazione indipendente
• Sostegno alle attività di FV dei comitati etici

Il progetto dell’AIFA del 2007

Obiettivi:

• Dare indirizzi sul tipo di progetti, mantenendo 

una ampia autonomia delle Regioni.

• Verifica e discussione dei progetti da parte di una 

task force dell’AIFA (FV, Ricerca indipendente, 

Informazione e Comunicazione).

• Confronto e discussione con le regioni

• Il fine che ci si prefiggeva era quello di andare 

progressivamente verso progetti di buona qualità.

Dopo il 2009 questo processo si è arrestato
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L’esperienza della Lombardia (1)

2003

• Bando per progetti (disastroso!)

• Procedura logorante e farraginosa

• Per la prima volta i fondi erano erogati 

a fronte di progetti (sia pure di qualità 

variabile)

L’esperienza della Lombardia (2)

2007

• Individuati progetti che coinvolgevano reti 
di medici (PS, Oncologia, Ematologia, CAV, 
dermatologi, MMG, PdLS ecc.)

• Tutte le AO e ASL Lombarde coinvolte

• 8 Centri coordinatori, circa 120 monitor 
coinvolti in 2-3 anni.

• Altre regioni hanno scelto strade diverse, 
per esempio con call per studi su 
argomenti specifici.
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I risultati dei progetti del 2007

Andamento temporale del tasso di segnalazione (2001-2013) in Lombardia

fonte RNF

Ulteriori attività di ricerca sviluppate in 

Lombardia nell’ambito dei progetti di 

farmacovigilanza

• Prevenzione del rischio da interazioni farmacologiche 

• Contraccettivi orali e rischio tromboembolico 

• La rete per la diagnosi e cura delle gravi ADR 

dermatologiche 

• L’errore terapeutico 

• Le reazioni prevenibili

• L’appropriatezza prescrittiva nella BPCO
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L’uso off-label in pediatria

L’uso off-label in pediatria

• Analisi sulle prescrizioni pediatriche in 

Lombardia del 2011 (oltre 4.000.000

• La quota di off-label è risultata del 3,3%, 

inferiore ai dati di altri studi in paesi 

europei,

• Categorie con alto tasso di prescrizione 

off-label : FANS, antibiotici (in particolare 

l’uso di fluorochinoloni.
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Inappropriatezza d’uso dell’allopurinolo

Inappropriatezza d’uso dell’allopurinolo

• Nel corso di un progetto sulla rilevazione di ADR nella 

popolazione anziana, è emerso un uso inappropriato 

diffuso dell’allopurinolo.

• Le linee guida sull’uso di questo farmaco sono spesso 

disattese e l’uso «cosmetrico», per correggere un dato di 

laboratorio è molto diffuso.

• Nessuno dei 10 pazienti con ADR da allopurinolo

necessitava della somministrazione del farmaco.
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Allopurinolo: approccio prescrittivo e insorgenza di gravi 

reazioni avverse cutanee nel paziente geriatrico 

Redatto da: Centro Regionale di Farmacovigilanza di Regione Lombardia e Servizio di 

Farmacovigilanza UO Farmacologia Clinica, AO Sacco-polo Universitario 

L’informazione agli operatori sanitari 

della Regione Lombardia

Collaborazioni Internazionali
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Collaborazioni Nazionali

Produzione editoriale

Migliorare la sicurezza della 

chemioterapia

Il contributo di un percorso di Farmacovigilanza in 

OncoEmatologia

A cura di Giuliana Muti e Mauro Venegoni

Il Pensiero Scientifico Editore
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Considerazioni (1)

• I progetti di Farmacovigilanza, oltre ad aver 

focalizzato l’attenzione degli operatori sanitari sul 

problema della sicurezza dei farmaci, con evidenti 

ritorni in termini di quantità e qualità delle 

segnalazioni, hanno fatto crescere una 

competenza epidemiologica di nuovi gruppi di 

ricercatori, raggiungendo una massa critica 

impensabile fino a qualche anno fa.

Considerazioni (2)

• hanno favorito la collaborazione tra diversi centri 

italiani e stranieri, su progetti europei  e 

internazionali.

• Rimane ancora, soprattutto in alcune Regioni, l’uso 

dei fondi per scopi diversi da quanto previsto 

dall’accordo stato-regioni, o per progetti di dubbia 

qualità.
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Considerazioni (3)

• E’ necessario che l’AIFA si faccia parte diligente dei 

progetti multiregionali, orientandoli su temi 

particolarmente importanti , affidando a gruppi 

competenti di ricercatori la definizione dl 

protocollo di studio (call?)

• Su alcuni temi (anticoagulanti, anti VGEF, ecc.) 

sarebbe un peccato che venissero implementati 4-

5 studi di mediocre qualità.


