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FARMACOVIGILANZA IN FARMACIA NELLA PRATICA 

Legislazione e deontologia farmaceutica - CdL Farmacia – 12, 13 e 14 maggio 2025

Dott.ssa Paola Rossi

OVERVIEW
Lunedì 12 maggio
Quiz interattivo - questione di numeri – quali strumenti per l’appropriatezza
prescrittiva

Martedì 13 maggio
Quiz interattivo – Farmacovigilanza – focus politerapia e over 65 – situazione in
FVG

Mercoledì 14 maggio
Esercitazione pratica
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35,5miliardi di euro

Fonte: "Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale Anno 2023. Roma: Agenzia Italiana del Farmaco, 2024"

spesa farmaceutica nazionale totale (pubblica e privata) nel 2023

2%

98%

FVG ITALIA (escluso FVG)

FVG «solo» 717 milioni di euro

1,9 miliardi di confezioni
Dispensate nel 2023
assistenza territoriale (pubblica e privata)

18 confezioni per ciascun
cittadino
consumate in media nel 2023 in regime di assistenza
convenzionata



12/05/2025



12/05/2025

SPESA FARMACEUTICA NEL PERIODO 1985 - 2023

Fonte: "Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale Anno 2023. Roma: Agenzia
Italiana del Farmaco, 2024"

Andamento delle DDD/1000 abitanti die territoriali
per età e sesso – anno 2023

Fonte: "Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale Anno 2023. Roma: Agenzia
Italiana del Farmaco, 2024"

SOGGETTI OVER 65
(27% circa della popolazione nazionale)

- Assorbono oltre il 60% dell’intera 

spesa farmaceutica territoriale lorda a 

carico del SSN 

- Assumono in media 7,6 principi attivi 

diversi
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AUTORIZZAZIONE DEI FARMACI

Per essere commercializzato in Italia un medicinale deve aver ottenuto il rilascio
dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC) da parte dell’AIFA o della
Commissione Europea a seguito di una valutazione scientifica dei requisiti di qualità,
sicurezza ed efficacia del medicinale.

Salvo casi specifici, l'AIC ha validità quinquennale rinnovabile per ulteriori cinque anni o
indeterminatamente.

Fonte: DECRETO LEGISLATIVO 24 aprile 2006 , n. 219
Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano

REGIME DI RIMBORSABILITA’ DEI 
FARMACI

Per regime di rimborsabilità si intende la classificazione dei farmaci ai fini della loro
erogabilità a carico o meno del SSN. In Italia, esistono tre classi di rimborsabilità:

• Classe A (Farmaci a carico dal Servizio Sanitario Nazionale)
• Classe H (Farmaci carico dal Servizio Sanitario Nazionale solo in ambito ospedaliero)
• Classe C (Farmaci a carico del cittadino)
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REGIME DI FORNITURA DEI FARMACI

Il regime di fornitura identifica la modalità con cui un farmaco può essere dispensato, con
o senza ricetta del medico, in farmacia, in ospedale o in strutture ad esso assimilabili.

AIFA stabilisce il regime di fornitura tenendo in considerazione le problematiche relative alla
sicurezza d'uso (appropriatezza prescrittiva) del medicinale.

In caso, medicinali anche soggetti alla

prescrizione tramite:

• Nota limitativa AIFA

• Registro di Monitoraggio AIFA

• Piano Terapeutico

• scheda di prescrizione
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IL PERCORSO DEL FARMACO
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OSPEDALIERA CONVENZIONATADIRETTA

Medicinali inclusi nel Prontuario della Distribuzione diretta (PHT) o della presa in carico e della continuità
terapeutica ospedale – territorio

DIRETTA
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Distribuzione diretta: "forma di erogazione dei farmaci al paziente, per il consumo al
proprio domicilio, alternativa alla tradizionale acquisizione degli stessi presso le farmacie
(legge n. 405/2001).

Può essere organizzata secondo due modelli:

• distribuzione diretta propriamente detta: erogazione al paziente attraverso le strutture
dell'Azienda Sanitaria (farmacia ospedaliera, distretti, assistenza farmaceutica territoriale)

• distribuzione per conto (DPC): distribuzione al paziente attraverso le farmacie territoriali
aperte al pubblico del farmaco acquistato dalla ASL/Regione

Fonte: AIFA

La Distribuzione per conto (DPC) è un modo di dispensare alcune tipologie di farmaci
che sono acquistati direttamente dalle ASL e distribuiti attraverso le farmacie presenti
sul territorio a seguito di Accordi tra regione/ASL e distributori (grossista e/o farmacia).

I medicinali vengono generalmente acquistati dalle ASL/regioni ma distribuiti
all’assistito «per loro conto» dalle farmacie territoriali aperte al pubblico.
Si tratta di un’agevolazione che l’ASL concede ai pazienti: è quindi possibile ritirare i
farmaci vicino a casa, senza doversi recare ogni volta presso strutture ospedaliere o
territoriali più lontane

Fonte: AIFA
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Distribuzione convenzionata: distribuzione del medicinale tramite le farmacie aperte al pubblico (con o senza ticket)

CONVENZIONATA

9%

27%

4%

60%

Diretta

Ospedaliera

DPC

Convenzionata

Consumi farmaceutici per canale di erogazione – FVG anno 
2024

Fonte: FVG
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E se un farmaco non è disponibile?

AIFA monitora costantemente, la temporanea irreperibilità sul mercato nazionale di 

medicinali, in particolare di quelli indispensabili per la cura di determinate patologie.

La carenza di un medicinale può incidere significativamente sui pazienti in quanto può 

comportare l’interruzione (totale o parziale) della terapia o la necessità del passaggio a 

un’alternativa terapeutica che potrebbe risultare meno efficace o, comunque, richiedere una 

fase di assestamento.

Fonte: AIFA

FARMACI CARENTI

Per farmaco "carente” si intende un medicinale temporaneamente non reperibile sul
territorio nazionale in quanto il titolare AIC non può assicurarne una fornitura continua
rispetto al bisogno terapeutico del paziente.

In caso di carenza di un medicinale, il titolare AIC lo comunica ad AIFA e l’Agenzia lo
inserisce negli elenchi dei farmaci carenti

Fonte: AIFA
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Fonte: AIFA

Indicazioni AIFA:

o Utilizzare un medicinale equivalente

o Ricorrere ad alternativa terapeutica

Diverse cause di una carenza:

- irreperibilità del principio attivo

- problematiche legate alla produzione

- provvedimenti di carattere regolatorio

- imprevisto incremento delle richieste

- emergenze sanitarie. 

Fonte: AIFA

In assenza di equivalente o alternativa terapeutica, il medico, per il tramite delle Strutture 

sanitarie (aziende sanitarie/ospedaliere) può richiedere di importare il farmaco mancante 

dal mercato estero. (DM 11/05/2001)

NB: il farmaco importato deve essere utilizzato solo per le indicazioni terapeutiche per le 
quali risulta autorizzato in Italia

AIFA può autorizzare l'importazione di farmaci, registrati e regolarmente in commercio in
uno Stato dell’Unione Europea o dello Spazio economico Europeo, qualora esista un
medicinale analogo sul mercato italiano.
Il medicinale di importazione parallela ha gli stessi effetti terapeutici e la stessa sicurezza
d'uso del medicinale autorizzato in Italia
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Fonte: AIFAELENCO FARMACI CARENTI AIFA

Se il medicinale “mancante” non è presente nell’elenco dei medicinali carenti pubblicato
dall'AIFA, probabilmente si tratta di un caso di indisponibilità.

L’ indisponibilità è correlata a disfunzioni della filiera distributiva e non si manifesta in
maniera uniforme sul territorio nazionale: il farmacista può contattare almeno tre grossisti
per verificare la reale indisponibilità del medicinale in questione.

Eventualmente, il farmacista può ordinare il farmaco direttamente all’Azienda
farmaceutica (procedura "acquisto diretto").

Il titolare AIC «è obbligato a fornire entro le quarantotto ore, su richiesta delle farmacie,
anche ospedaliere, o dei punti vendita di medicinali un medicinale che non è reperibile nella
rete di distribuzione regionale» (D.lgs n. 219/2006)

Fonte: AIFA
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Fonte: AIFA - “NON SI TROVA” Carenze e indisponibilità di farmaci

QUALI STRUMENTI PER 
MONITORARE L’APPROPRIATEZZA?
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• NOTE LIMITATIVE AIFA
• REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA
• PIANI TERAPEUTICI WEB BASED
• SCHEDE DI PRESCRIZIONE

Fonte: AIFA

NOTE AIFA 

strumento regolatorio volto a garantire un uso appropriato dei medicinali definendo le indicazioni
terapeutiche per le quali un determinato farmaco è rimborsabile a carico del SSN.
Le Note – attualmente 39 - possono essere introdotte quando:

• il farmaco è autorizzato per diverse indicazioni cliniche, di cui solo alcune per patologie rilevanti
• il farmaco è finalizzato a prevenire un rischio che è significativo solo per uno o più gruppi di popolazione
• il farmaco si presta non solo a usi di efficacia documentata, ma anche a usi impropri
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Se il paziente rientra nei criteri di eleggibilità, il medico riporta sulla ricetta il numero della nota 

AIFA corrispondente

A maggior garanzia dell’appropriatezza, la prescrizione di particolari farmaci avviene anche tramite la 

compilazione di un Piano Terapeutico dedicato

Fonte: AIFA



12/05/2025

• NOTE LIMITATIVE AIFA
• REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA
• PIANI TERAPEUTICI 
• SCHEDE DI PRESCRIZIONE

L’elenco dei Registri di Monitoraggio AIFA include le diverse tipologie di monitoraggio
dell’impiego dei medicinali nella pratica clinica. Le tipologie previste sono:

1. Registri di monitoraggio, propriamente detti
2. Piani terapeutici web based
3. Registri multi-farmaco semplificati
4. Registri di monitoraggio per indicazioni terapeutiche autorizzate con L. 648/96, o con

altre modalità di erogazione

https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1

Fonte: AIFA
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Elenco dei Registri di Monitoraggio AIFA 
Fonte: AIFA

Registri multifarmaco semplificati
Fonte: AIFA
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sono dei veri e propri database dinamici, che consentono ai diversi attori coinvolti nel
percorso di cura del paziente di valutare l’utilizzo dei medicinali nella reale pratica clinica.
Tali registri sono strumenti innovativi che si fondano su due pilastri: l’appropriatezza
prescrittiva e l’applicazione dei Managed Entry Agreement (MEA).

I Registri AIFA attribuiscono un ruolo molto importante alle Regioni nella gestione
dell’infrastruttura di supporto, consentendo l’intervento nel sistema di autorizzazione dei
Centri prescrittori.

Fonte: AIFA

REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA 

I Registri coinvolgono diverse aree terapeutiche e varie figure di tipo regolatorio, clinico

e amministrativo (AIFA, medici, farmacisti, Aziende farmaceutiche)

Generalmente si tratta di farmaci innovativi ad alto costo (molti biologici) che hanno

una limitazione di prescrizione da parte di determinati centri

Fonte: AIFA
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I registri sono inseriti in una piattaforma che permette la gestione ed il controllo

informatizzato di tutto l’iter procedurale dei farmaci sottoposti a monitoraggio relativamente a:

 Verifica dell’eleggibilità del paziente

 Prescrizione medica

 Dispensazione del trattamento farmacologico

 Analisi dei dati di utilizzo clinico

 Attivazione dei meccanismi di rimborso*

Fonte: AIFA

*Le Aziende Farmaceutiche interagiscono con le singole farmacie provvedendo ad assolvere 
agli accordi di rimborsabilità condizionata (Managed Entry Agreement - MEA)

Nel profilo del farmacista ospedaliero compare:
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Nel profilo del farmacista ospedaliero compare:

Fonte: Registri AIFA

Nel profilo del medico ospedaliero compare:
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Tipologia di monitoraggio che raccoglie i dati relativi a più medicinali nella medesima
area terapeutica.

• anagrafica del paziente
• eleggibilità e dati clinici
• Prescrizioni/erogazioni dei medicinali
• esito del trattamento

Fonte: AIFA

REGISTRO MULTIFARMACO SEMPLIFICATO 
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Comprende una raccolta di informazioni molto più limitata rispetto a quella generalmente

prevista nel caso di un Registro di Monitoraggio.

• anagrafica del paziente

• eleggibilità e dati clinici

• prescrizioni

• follow‐up (Rivalutazioni)

• esito del trattamento

Fonte: AIFA

PIANO  TERAPEUTICO
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• NOTE LIMITATIVE AIFA
• REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA
• PIANI TERAPEUTICI
• SCHEDE DI PRESCRIZIONE

La prescrizione di alcuni medicinali è soggetta alla redazione di specifiche schede di

prescrizione (valutazione e/o follow up) - da compilarsi da parte di specialisti o MMG –

per garantire l’appropriatezza prescrittiva di medicinali soggetti, per esempio a note

limitative AIFA o rimborsati nel trattamento di patologie (es. dermatite atopica, psoriasi

a placche, MICI..)

Fonte: AIFA

SCHEDE DI PRESCRIZIONE
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Fonte: AIFA

PERCORSI DISPONIBILI IN 
REGIONE
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FARMACI H-OSP IN ASSISTENZA 
RESIDENZIALE E DOMICILIARE 

La transizione di cura tra ospedale e territorio è un momento potenzialmente critico 

per la sicurezza del paziente

Può ravvisarsi la necessità di proseguire (o iniziare) al domicilio del paziente

trattamenti farmacologici il cui regime di fornitura sia ospedaliero, cioè che, per

le caratteristiche farmacologiche, modalità di somministrazione o per altri motivi di

tutela della salute pubblica, dovrebbero essere utilizzati solo nelle strutture

ospedaliere o ad esse assimilabili

Prevede la concentrazione della casistica più complessa, o che necessita di più complessi
sistemi produttivi, in un numero limitato di centri (HUB). L’attività degli HUB è fortemente
integrata, attraverso connessioni funzionali, con quella dei centri ospedalieri periferici
(SPOKE).

La finalità è quella di garantire la migliore tempestività di accesso a cure specifiche e di
ottenere i migliori risultati sul fronte della qualità per rispondere al bisogno di salute.

Modello “HUB & SPOKE”
(«mozzo e raggi»)

Legge Regionale 27 del 17 dicembre 2018
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RETI CLINICHE
Modello organizzativo che assicura la presa in carico del paziente mettendo in relazione,

professionisti, strutture e servizi che erogano interventi sanitari e sociosanitari di tipologia e

livelli diversi nel rispetto della continuità assistenziale e dell’appropriatezza clinico-

organizzativa.

MULTIDISCIPLINARIETA’                      COLLABORAZIONE                     COORDINAMENTO

Fonte: ARCS – Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute

Ogni rete programma le linee di indirizzo e obiettivi, redige

annualmente una relazione sulle attività svolte e i risultati

ottenuti nell’anno precedente.

Costante monitoraggio degli esiti utili alla revisione dei processi

finalizzati al miglioramento continuo dei servizi offerti

Fonte: ARCS – Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute
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PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO 
ASSISTENZIALE (PDTA)

Prodotto da gruppi di lavoro multidisciplinari, individuati in base alla patologia

trattata, con il coinvolgimento dei rappresentanti dei pazienti.

Definisce sul territorio regionale un percorso omogeneo, strutturato e

multidisciplinare per la gestione della condizione trattata, ottimizzando la rete dei

servizi, assicurando la continuità assistenziale, promuovendo la comunicazione e il

confronto tra professionisti coinvolti.

Il PDTA si basa sulle linee guida EBM ma è contestualizzato

alla realtà nella quale viene implementato: comprende anche

elementi organizzativi e procedure.

Lo scopo dei PDTA è incrementare la qualità dell’assistenza,

migliorando gli outcome e promuovendo la sicurezza del

paziente attraverso l’utilizzo delle risorse necessarie.

Esempi PDTA – Regione Friuli Venezia Giulia
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