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Perché un corso sulla Farmacovigilanza?

• La segnalazione delle sospette reazioni avverse è
un compito professionale specifico per gli 
operatori sanitari ed in particolare per ogni 
medico

• Essa rappresenta un rilevante interesse clinico
• Assume un valore etico nella tutela della salute 
pubblica

• Contribuisce alla misurazione ed alla prevenzione 
del rischio clinico

• Possiede un valore economico per gli aspetti 
relativi al trattamento delle ADR
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I motivi della sottosegnalazione

• I medici tendono a non segnalare ADR:

•
– che considerano di scarsa rilevanza clinica; 

– per le quali sussista incertezza sul rapporto 
causale con l'assunzione di un farmaco; 

– che siano già note in quanto descritte in 
precedenza. 

– L’Università?



I motivi della sottosegnalazione

• fattori di ostacolo alla segnalazione di ADR:

•
– la non disponibilità della scheda di segnalazione; 

– la mancanza dei riferimenti cui inviare la scheda 
stessa; 

– l'incertezza su quali ADR segnalare;

– l'ignoranza delle norme e delle procedure per la 
segnalazione. 



data

luogo



Dalla progettazione del percorso formativo alla 
Comunità di Pratica

Chi sono i promotori?
• L’iniziativa è organizzata da ISS e la SIMG in collaborazione 

con la SIFO e sotto la supervisione della Commissione 
Regionale per la Farmacovigilanza della Regione Lazio.

A chi è stata destinata?
• Medici di Medicina Generale (2010‐2011)

Quali sono i presupposti teorici della formazione?
• Basata sui principi del costruttivismo sociale (apprendimento 

cooperativo e collaborativo) e dell’andragogia
– Creazione di ambienti facilitanti e lavoro di gruppo
– Modalità blended, con alternanza di momenti in presenza 
e attività online (piattaforma Moodle)



Gruppo di lavoro
• Bruno         Caffari Istituto Superiore di Sanità
• Virgilio Calzini MMG‐ ASL RMB ‐ SIMG
• Giovanni     Cirilli MMG‐ ASL LT‐ SIMG
• Giuseppe    Conti MMG‐ ASL VT2‐ SIMG
• Roberto      Da Cas Istituto Superiore di Sanità
• Angela        Giusti Istituto Superiore di Sanità
• Giuseppe    Grasso MMG‐ ASL RMC‐ SIMG
• Antonello    Ialongo MMG‐ ASL RMD‐ SIMG
• Massimo     Mazzilli MMG‐ ASL RMH‐ SIMG
• Mauro         Mocci MMG‐ ASL RMF‐ SIMG
• Nadia          Mores Responsabile FV Policlinico Gemelli‐CIC Roma
• Felice          Musicco Regina Elena San Gallicano
• Giulio          Nati MMG‐ ASL RMA‐ SIMG
• Roberto      Raschetti Istituto Superiore di Sanità
• Rita             Salotti Farmacista‐ ASL RMC
• Beatrice      Tita Facoltà di Farmacia, Università La Sapienza



Fase 1: workshop di progettazione



Workshop S.Scolastica (Ott 2009 ‐ 2gg)

Rilascio materiale didattico FV

Workshop Formazione formatori (Nov 2009 – 9 ore)

Partecipanti

. Resp FV

. 18‐20 formatori MMG

. Gruppo S. Scolastica (docenti) 

Materiale

. Materiale corso FV

. Guida per formatori (suggerimenti & aspetti metod.)

Programma

Periferiche (Giu‐Dic 2010 – 8 ore) n. 12 / 3‐4 formatori / 30 partecipanti

Progettare e implementare un percorso 
formativo condiviso



Scheda accreditamento ECM
MMG data Crediti

VT Conti 24-mag 6

LT Facchini 06-giu 7
Di Macco

RMG Pizzicaroli 19-giu 7
Martini Patrizia

RMB Calzini 19-giu 8
De Francesco

RME Buono 24-set 6
Assorgi

RMC Tartaglia 02-ott 6
Grasso

RI Calzini 23-ott in attesa
Buono

RMD Ialongo 18-nov in attesa
Fucito

FR Carrano 04-dic in attesa
Pizzutelli

RMF Tiziana Di Giovanni

11-dic in attesa
Mocci

RMH Corongiu 18-dic in attesa
Galieti

RMA D’Andrea 18-dic in attesa
Di Fonso



Obiettivi di apprendimento
• Descrivere lo scopo, le attività della Farmacovigilanza e le sue 

regole
• Riconoscere i principali tipi di ADR
• Raccogliere le informazioni utili ad individuare le ADR
• Compilare la scheda di segnalazione di una sospetta ADR da 

farmaci
• Descrivere il processo di trattamento della scheda dopo la 

compilazione 
• Riconoscere e segnalare, con la scheda di segnalazione specifica, 

le reazioni avverse da prodotti naturali, erboristici ed integratori 
alimentari 

• Accedere alle risorse fornite online a supporto delle attività di 
farmacovigilanza (sito regionale di FV presente nel portale della 
regione Lazio) e ai Servizi di Informazione e Documentazione sul
Farmaco (SIDF)



Gli strumenti della formazione



I materiali del corso: le unità didattiche

• Le Basi della Farmacovigilanza

• Il percorso e l’utilità della segnalazione 
spontanea 

• Come riconoscere le sospette reazioni 
avverse da farmaco



Struttura Unità Didattica

• Obiettivi di apprendimento (OA)

• Sequenza di contenuti, tempi e metodi

• Materiale didattico: 

• Valutazione dell’apprendimento 

• Materiale bibliografico essenziale



I materiali del corso: il sondaggio d’aula



I materiali del corso: il filmato

• Le sequenze filmiche predispongono 
un’atmosfera rilassata e favoriscono la 
riflessione e il pensiero critico e l’analisi

• Facilitano la relazione ed il coinvolgimento 
emotivo nello sviluppo di competenze 
relazionali

• Consentono di superare le problematiche 
etiche e medico‐legali relative alla didattica in 
presenza del paziente



La valutazione: il programma SITA

• Benchmark fra i discenti in modalità anonima

• Valutazione dell’efficacia del test
– l’indice di facilità: rappresenta la percentuale dei discenti 
che hanno risposto in modo corretto.

– l’indice di distrattività: individua la capacità dei singoli 
distrattori di far deviare dalla risposta corretta

– l’indice di selettività (o di discriminabilità): individua 
l’efficacia di un quesito nello stabilire una discriminazione 
tra i più preparati e quelli meno preparati



GRAZIE PER L’ATTENZIONE


