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I vaccini anti COVID-19

Da quando, l’11 gennaio 2020, è stata pubblicata la sequenza genetica del virus
SARS-CoV-2  (Severe  Acute  Respiratory  Syndrome  Coronavirus  2),  scienziati,
industrie e altre organizzazioni in tutto il mondo hanno collaborato per sviluppare il
prima possibile vaccini sicuri ed efficaci contro il COVID-19 (Coronavirus disease
2019).

Ad oggi in Europa, e di conseguenza in Italia, sono stati autorizzati due vaccini anti
COVID-19, entrambi basati  sulla tecnica dell’RNA messaggero (mRNA): il  primo
prodotto da Pfizer/BioNTech ed il secondo commercializzato da Moderna.

Il Piano nazionale di vaccinazione anti COVID-19

Il Piano nazionale di vaccinazione per il COVID-19 è iniziato congiuntamente in tutti
i Paesi dell’Europa il 27 dicembre 2020, con l'obiettivo di raggiungere al più presto
l'immunità di gregge per il SARS-CoV-2. Dopo una fase iniziale, che dovrà essere
limitata, per il numero di dosi consegnate, essa si svilupperà in continuo crescendo.
I vaccini saranno offerti a tutta la popolazione, secondo un ordine di priorità, che
tiene conto del rischio di malattia, dei tipi di vaccino e della loro disponibilità. 
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Nelle  fasi  iniziali  della  campagna  vaccinale  saranno  sottoposti  a  vaccinazione
rispettivamente:

➢ Operatori sanitari e sociosanitari: sia pubblici che privati accreditati, che si
trovano “in prima linea” ed hanno un rischio più elevato di essere esposti
all'infezione  da  SARS-CoV-2 e  di  trasmetterla  a  pazienti  suscettibili  e
vulnerabili in contesti sanitari e sociali. 

➢ Residenti  e  personale  delle  residenze  sanitarie  assistenziali  (RSA):  i
residenti  di  tali  strutture  sono  ad  alto  rischio  di  malattia  grave,  a  causa
dell’età avanzata, della presenza di molteplici comorbidità, e della necessità
di assistenza per alimentarsi e per le altre attività quotidiane.

➢ Persone di età avanzata: a causa dell’elevata probabilità di sviluppare una
malattia grave e il conseguente ricorso a ricoveri in terapia intensiva o sub-
intensiva,  questo  gruppo  di  popolazione  rappresenta  una  priorità  per  la
vaccinazione.

Il processo di valutazione dei vaccini anti COVID-19

I  vaccini  vengono  autorizzati  solo  dopo  un’attenta  valutazione  del  profilo  di
sicurezza in base agli studi effettuati nella fase di sperimentazione. Nello specifico,
i  vaccini  candidati  sono testati  prima in laboratorio,  poi  sugli  animali  e infine su
volontari umani. Gli studi presi in esame devono quindi poter confermare l’efficacia
e  la  sicurezza  dei  vaccini  e  che  i  loro  benefici  siano  superiori  a  qualsiasi
potenziale effetto collaterale o rischio.  Il  profilo di  sicurezza dei vaccini verrà
continuamente monitorato anche dopo l’autorizzazione.

L'EMA (European Medicines Agency) valuta i vaccini contro il COVID-19 sulla base
degli stessi standard elevati di qualità, sicurezza ed efficacia applicati a tutti gli altri
farmaci da immettere sul mercato. Via via che i vaccini per il COVID-19 saranno
somministrati, l'EMA identificherà e valuterà tempestivamente le nuove informazioni
e i dati che emergeranno rispetto a benefici e sicurezza, e monitorerà gli eventuali
effetti collaterali riportati dalla sorveglianza post-marketing. 
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Il 14 dicembre 2020, l’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) ha istituito il “comitato
scientifico per la sorveglianza post marketing dei vaccini COVID-19” con l’obiettivo
di coordinare le attività di farmacovigilanza e collaborare al Piano vaccinale relativo
all’epidemia  da  COVID-19,  con  una  funzione  strategica  di  supporto  scientifico
all’AIFA, al Ministero della Salute e al Servizio sanitario nazionale.

Vaccinovigilanza COVID-19

L’avvio  della  campagna  di  vaccinazione  destinata  a  prevenire  la  malattia  da
coronavirus  2019  (COVID19),  richiede  particolare  attenzione  alle  attività  di
farmacovigilanza e, nello specifico, a quelle di vaccinovigilanza. 

La  vaccinovigilanza è  l’insieme  delle  attività  di  farmacovigilanza  relative  alla
“raccolta,  valutazione,  analisi  e  comunicazione  degli  eventi  avversi  che
seguono l’immunizzazione (AEFI -   Adverse Event Following Immunization  )  ”.

Un  evento  avverso  a  un  vaccino (AEFI)  è  definito  come  qualsiasi
manifestazione  spiacevole  che  si  verifica  successivamente  alla  sua
somministrazione, ma che non ha necessariamente un nesso di causalità con
il vaccino stesso.

La vaccinovigilanza rappresenta, pertanto, uno strumento utile per monitorare l’uso
sicuro dei vaccini, in quanto permette, anche dopo l’approvazione e l’immissione in
commercio del  medicinale,  di  controllarne costantemente efficacia e tollerabilità.
Inoltre, essa permette di analizzare il rapporto rischio/beneficio di ogni vaccino e
accertare che questo rapporto si mantenga favorevole nel corso del tempo.

L'attività  principale  della  vaccinovigilanza  è  rappresentata  dalla segnalazione
spontanea     di  AEFI  ,  che  consiste  nella  trasmissione  alle  autorità  competenti  di
informazioni relative a sospetti AEFI che si verificano dopo la somministrazione di
un vaccino.

L’attività  di  vaccinovigilanza  in  Italia  è  effettuata  dal  Gruppo  di  Lavoro  per  la
Vaccinovigilanza istituto da AIFA, costituito da rappresentanti  del  Ministero della
Salute, dell'Istituto Superiore di Sanità e dei Centri Regionali di Farmacovigilanza e
di Prevenzione. 

Per  maggiori  informazioni  è  possibile  consultare sul  sito  AIFA la  pagina  con le
Domande e risposte su   F  armacovigilanza vaccini COVID-19 | Agenzia Italiana  
del Farmaco (aifa.gov.it).
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Segnalazione di eventi avversi (AEFI) successivi alla somministrazione
di un vaccino 

SEGNALATORI >> 

Gli operatori sanitari coinvolti nella somministrazione del vaccino e i cittadini che
hanno  aderito  alla  vaccinazione  anti  COVID-19 devono  essere  edotti  sulla
possibilità  e  sulle  modalità  di  segnalazione delle  sospette  reazioni  avverse  che
dovessero manifestarsi a seguito della somministrazione dei nuovi vaccini Covid-19
sia entro pochi minuti o poche ore dalla vaccinazione sia nei giorni successivi. 

Le  segnalazioni  di  sospetti  AEFI  possono  essere  effettuate  da  parte  di
un operatore sanitario (medico, infermiere, farmacista) o di un cittadino. 

COSA SEGNALARE >>

E’  opportuno  segnalare  qualsiasi  sospetto  effetto  indesiderato che  sia
comparso subito dopo la vaccinazione (AEFI)  o nei giorni successivi, anche
se noto ed atteso o anche se si ritiene che non vi sia un nesso di causalità con il
vaccino stesso.

TEMPISTICA DELLA SEGNALAZIONE >>

Le  segnalazioni di  sospetti  AEFI  devono  essere  effettuate tempestivamente,
entro un massimo di 36 ore da quando il medico o l’operatore sanitario ne viene a
conoscenza. 

MODALITA’ DI SEGNALAZIONE >>

La segnalazione può avvenire attraverso due modalità: elettronica e cartacea.

1. elettronica:   

la via elettronica permette di  segnalare un sospetto AEFI on-line attraverso
la  piattaforma  on-line  Vigifarmaco collegandosi  al  sito
www.vigifarmaco.it. 
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https://vigifarmaco.it/


Tale strumento agevola il segnalatore nella compilazione di una scheda di
sospetta ADR e ne permette l’invio automatico al Responsabile aziendale
di farmacovigilanza della struttura sanitaria di riferimento (RAFV). 

Selezionando sul sito di Vigifarmaco “invia una segnalazione di reazione
avversa”, si può accedere come operatore sanitario o come cittadino. 

Per maggiori  informazioni sulla segnalazione tramite la piattaforma on-line
Vigifarmaco è possibile consultare la ‘Guida pratica per la segnalazione
on-line di sospette Reazioni Avverse a farmaci e a vaccini’ elaborata dal
Centro regionale di farmacovigilanza  )  .
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1. cartacea:   

compilando la scheda di segnalazione (modulo per operatore sanitario e
modulo per cittadino), da inviare tramite mail o via fax al Responsabile
di Farmacovigilanza (RAFV) della propria struttura di appartenenza (Tabella
1). 

Nel caso non sia disponibile un collegamento internet è possibile consegnare
a mano la scheda di segnalazione alla più vicina Farmacia convenzionata
che avrà cura di trasmettere il documento al RAFV di riferimento. 
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Per scaricare la scheda per operatore sanitario 
scansiona il QR code o in alternativa CLICCA QUI 

Scansiona il QR code per collegarti direttamente a 
VIGIFARMACO.it

Per scaricare la scheda per cittadino scansiona il 
QR code o in alternativa CLICCA QUI 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Scheda_elettronica_AIFA_operatore_sanitario_25.09.2013.doc/d74abdcc-fb31-5a98-9038-d343cf152bd9
https://www.vigifarmaco.it/
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/scheda_aifa_cittadino_16.07.2012.doc/00a4ce2f-93f0-a35b-d54e-032af1af5cd1


Responsabili di   F  armacovigilanza AUSL Romagna  

Ambito Responsabile Telefono Fax E-mail

Cesena Baraghini Manuela 0547 394222 0547 394225
manuela.baraghini@a

uslromagna.it 

Forlì Ravaglia Gianfranco 0543 731129 0543 738607
gianfranco.ravaglia@

auslromagna.it 

Ravenna Palazzi Matilde 0544 285167 0544 285298
matilde.palazzi@auslr

omagna.it 

Rimini Pappalardo Francesco 0541 705647 0541 705562

francesco.pappalardo

@auslromagna.it 

farmacovigilanza.rn@

auslromagna.it 

Tabella 1 – Elenco Responsabili Aziendali di Farmacovigilanza – AUSL della Romagna

QUALITA’ DELLA SEGNALAZIONE >> 

La scheda di segnalazione è costituita da diverse sezioni in cui è possibile inserire
informazioni  relative al paziente,  alla reazione avversa, al  vaccino sospetto e al
segnalatore.

Nel caso di segnalazioni da vaccino è fondamentale che il segnalatore riporti :

• numero di lotto

• scadenza del lotto

• numero di dose ricevuta

• la data in cui è avvenuta la somministrazione

• l’ora in cui è avvenuta la somministrazione

• la sede anatomica della somministrazione.
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Ai fini dell’identificazione e della 
tracciabilità del vaccino somministrato
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Analisi delle segnalazioni di AEFI e monitoraggio del profilo di sicurezza
dei vaccini anti COVID-19 

Il  sistema di vaccinovigilanza italiano è uno tra i  migliori in Europa;  infatti,
secondo l’Oms, tra i Paesi a maggior tasso di segnalazione l’Italia risulta quella con
la più alta qualità delle informazioni raccolte.

Ogni segnalazione   di sospetto AEFI   viene analizzata   perché la comparsa di un
evento avverso dopo il  vaccino non implica necessariamente che la causa sia il
vaccino stesso. Per questo motivo le segnalazioni raccolte nel database della Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dell’AIFA vengono esaminate singolarmente.
La  procedura  consente  di  smentire,  o  al  contrario  confermare,  il  nesso  con  il
vaccino.  In  questo  caso  si  procede  a  quantificare  il  rischio  legato  alla
somministrazione. Infatti, gli eventi avversi sono molto diversi tra loro sia per gravità
sia per frequenza: nella maggior parte dei casi si tratta di eventi lievi. Pochi sono gli
eventi gravi.

Le attività di farmacovigilanza non vengono svolte solo a livello nazionale ma si
estendono anche alla Rete europea Eudravigilance e a quella mondiale dell’Oms.
La  possibilità  di  analizzare  i  dati  provenienti  da  molti  Paesi  in  tutto  il  mondo
aumenta le dimensioni delle popolazioni studiate e permette di evidenziare anche
eventi molto rari.

L’AIFA, oltre alle attività di farmacovigilanza normalmente previste per farmaci e
vaccini  (basate sulle segnalazioni  spontanee e sulle reti  di  farmacovigilanza già
presenti),  promuoverà  l’avvio  di  alcuni  studi  indipendenti  post-autorizzativi  sui
vaccini  anti  COVID-19.  Le  attività  di  vigilanza  riguarderanno  sia  la  raccolta  e
valutazione  delle  segnalazioni  spontanee  di  sospetta  reazione  avversa
(farmacovigilanza passiva) che azioni proattive, attraverso studi/progetti di farmaco-
epidemiologia (farmacovigilanza attiva). 

L’AIFA  si  è  dotata  di  un  Comitato  scientifico,  che,  per  tutto  il  periodo  della
campagna  vaccinale,  avrà  la  funzione  di  supportare  l’Agenzia  e  i  responsabili
scientifici  dei  singoli  studi  nella  fase  di  impostazione  delle  attività,  nell'analisi
complessiva dei dati che saranno raccolti e nell’individuazione di possibili interventi.
La  finalità  è  quella  di  disporre,  anche  attraverso  una  rete  collaborativa
internazionale, della capacità di evidenziare ogni eventuale segnale di rischio e, nel
contempo, di confrontare i profili di sicurezza dei diversi vaccini che si renderanno
disponibili e di fornire raccomandazioni.

Per  eventuali  informazioni  contattare  il  Responsabile  di  Farmacovigilanza  del
proprio  ambito  o  visitare  le  pagine  web  Farmacovigilanza  (auslromagna.it) o
Farmacovigilanza (salute.regione.emilia-romagna.it  )  .
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