
Monografia H
Titolo: LA FARMACOVIGILANZA

Rev. Descrizione data

0 Prima emissione 17 aprile 2018

LE REAZIONI AVVERSE AI VACCINI
La farmacovigilanza, che si distingue nelle forme attiva e passiva, è una attività che agenzie rego-
latorie come FDA, EMA e AIFA si sono obbligate a fare e che segue la commercializzazione di  
qualsiasi farmaco, compresi i vaccini. La forma passiva è quella più comune e quasi l’unica utiliz-
zata nonostante gli impegni formalmente contratti. Nella forma passiva la segnalazione di un ADR 
o di un AEFI viene fatta da chi l’ha subìta o da un sanitario che ne ha raccolto la testimonianza; tri -
stemente molti sanitari si rifiutano di riconoscere un AEFI e di conseguenza di segnalarlo all’AIFA, 
come la legge li obbliga a fare, entro 48 ore dalla testimonianza. Molti utenti inoltre sono all’oscuro 
del fatto che la segnalazione su AIFA può essere inoltrata da un qualunque cittadino purché in pos-
sesso dei dati necessari e di conseguenza si valuta che con la farmacovigilanza passiva per un 
AEFI segnalato se ne perdano da 100 a 500 altri non segnalati. Nella forma attiva le ASL seguono 
personalmente e a distanza tutti i soggetti (o loro tutori) che hanno ricevuto il vaccino con una fre-
quenza inizialmente alta (1 volta al giorno) e via via decrescente, fino ad alcuni mesi di distanza 
dall’inoculazione, benché un AEFI possa probabilmente manifestarsi anche a distanza di anni. La 
raccolta dei dati effettuata con la farmacovigilanza attiva porta a identificare molti AEFI e ha per-
messo di stabilire il rapporto di 1 a 100 o 500 suddetto. Le Reazioni avverse ai farmaci (in inglese 
ADR, Adverse Drug Reactions), che includerebbero le reazioni avverse ai vaccini (VAE, Vaccine 
Adverse Events,  o AEFI,  Adverse Event Following Immunisation), sono indicate come la  quinta 
principale causa di morte nell'Unione europea1, ma questo dato potrebbe essere addirittura su-
periore a causa della sottostima o sotto-notifica di questi eventi, come riconosciuto da David Kes-
sler2, capo della FDA per quasi tutti gli anni '90.

Nel caso dei vaccini, il mancato riconoscimento di un nesso di causalità rappresenta un ulteriore 
problema, che viene costantemente aggravato dalla revisione degli algoritmi OMS (WHO) che sta-
biliscono il nesso suddetto in senso restrittivo.

La Corte Suprema degli Stati Uniti ha stabilito3 che i vaccini sono “inevitabilmente un ri-
schio”. La stessa dichiarazione veniva fatta nel 2011, quando la Corte Suprema degli Stati Uniti 
ha deciso di esonerare le case farmaceutiche dalla responsabilità diretta nelle cause per danni da 
vaccino. Dal 1986 ad OGGI sono stati riconosciuti oltre quattro miliardi di dollari di risarcimento 
per queste cause (Vaccine Injury Compensation Program, VICP).

La vaccinazione è un atto medico invasivo che può causare danni fisici fino alla morte e, come 
tale, ai sensi del Codice Penale Tedesco, richiede il consenso informato.

1 Arlett, Dr. Peter, Setting the Scene: New European Union Pharmacovigilance Legislation, November 2012, 
slide 6 - http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2013/01/WC500137839.pdf  
2 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16689555 
3 Bruesewitz v. Wyeth LLC, 131 S. Ct. 1068, 179 L.Ed.2d 1 (2011), http://www.supremecourt.gov/opinions/
10pdf/09-152.pdf 
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Nonostante oggi (e ieri) ci siano nelle comunità migliaia di BAMBINI NON VACCINATI non 
esiste uno studio comparativo sul loro stato di salute a breve e medio-lungo termine rispet-
to ad un GRUPPO OMOGENEO di BAMBINI COMPLETAMENTE VACCINATI: pertanto nessu-
no, nemmeno gli  immunologi più esperti,  possono comprendere e descrivere accuratamente le 
conseguenze sociali della vaccinazione.

COSA SUCCEDE IN ITALIA
La sorveglianza post-marketing raccoglie le segnalazioni delle reazioni avverse alla somministra-
zione di farmaci e vaccini. L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha il compito di raccogliere e co-
municare questi dati.

CONSIDERAZIONI SUI RAPPORTI AIFA FINO AL 2013
Annualmente è pubblicato, sempre a cura dell’AIFA, il Rapporto OSMED, che illustra il consumo 
dei farmaci in Italia e che dedica una piccola parte anche alle reazioni avverse a farmaci e vaccini. 
Dobbiamo rifarci quindi a questi documenti per cercare di sapere cosa è avvenuto dopo la sommi-
nistrazione delle vaccinazioni, in assenza del Rapporti di sorveglianza specifici che in genere sono 
più approfonditi e più ricchi di informazioni, come quello pubblicato nel 2018 dalla Regione Puglia 
sul vaccino MPRV. 

Lo studio della Regione Puglia è stato oggetto di un lavoro prodotto dal professor Paolo Bellavite e 
dal dottor Alberto Donzelli,  (Adverse events following measles-mumps-rubella-varicella vaccine: 
an independent perspective on Italian pharmacovigilance data, 2020, 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33335717/)

Dopo la prima dose di vaccino MPRV sono stati rilevati 465 AEFI per 1.000 dosi, di cui l'11% 
classificato come GRAVE. Applicando l'algoritmo di valutazione della causalità dell'Organizzazione 
Mondiale della Sanità (OMS), 38 AEFI gravi su 1.000 arruolati sono stati classificati come 
"associazioni causali coerenti" con il vaccino MPRV. In un precedente studio epidemiologico 
condotto nella stessa regione italiana, durante otto anni di sorveglianza passiva, il tasso di 
segnalazione di AEFI gravi è stato di 0,06/1.000 dosi. I dati suggeriscono che la 
farmacovigilanza PASSIVA è del tutto INADEGUATA a documentare la reale incidenza di AEFI 
gravi.

Daremo un commento separato ai nuovi rapporti AIFA pubblicati recentemente.

Nei rapporti Osmed 2014 e 2015 le reazioni avverse gravi causate da vaccinazione sono state ac-
corpate a quelli dei farmaci; riguardo l’anno 2014 mancano i dati relativi alla distribuzione delle se-
gnalazioni per fasce d’età.

Nel Rapporto di sorveglianza postmarketing dei vaccini in Italia del 2013 è stata osservata una for-
te variabilità regionale, con il tasso di segnalazione del Nord (29,9 per 100.000 dosi) triplo ri-
spetto a quello del Centro e del Sud (rispettivamente 9,9 e 7,4 per 100.000 dosi). Un terzo 
delle segnalazioni è rappresentato da una sola regione (Veneto) con un tasso di segnalazione di 
75,7 per 100.000 dosi;

 Oltre metà delle segnalazioni sono pervenute da operatori sanitari dei distretti o dei centri 
vaccinali inclusi nella categoria “altro” o dagli specialisti. Rispetto al 2012 sono diminuite 
le segnalazioni provenienti da farmacisti, pediatri di libera scelta e medici di medici-
na generale, mentre sono aumentate quelle degli infermieri e dei pazienti

 In relazione all’età, circa il 78% delle segnalazioni (2.915) ha riguardato i bambini fino a 11 
anni, il 5% gli adolescenti (177), l’11% gli adulti (406) e il 6% i soggetti ultrasessantacin-
quenni (229).  Rispetto al 2012, si è osservato un forte aumento della segnalazione 
nella fascia di età 1 mese - meno di 2 anni (dal 34% al 63%).
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 Con riferimento alle definizioni di gravità previste dalla normativa vigente, l’84% delle se-
gnalazioni di reazioni avverse insorte nel 2013 riportava reazioni non gravi, mentre le gravi 
hanno rappresentato il 12% e in una quota pari al 4% la gravità non è stata definita. Que-
sto valore risulta aumentato rispetto all’anno precedente nel quale i casi di gravità non defi-
nita rappresentavano solo l’1% e costituisce un motivo di preoccupazione in quanto la di-
stinzione tra grave e non grave ha una rilevanza sotto molti aspetti: in primo luogo per le  
valutazioni sul caso specifico e per eventuali impatti sulla sicurezza. In secondo luogo la 
gravità ha rilevanza in termini regolatori e di tempistica di trasmissione delle segnalazioni al 
data base europeo EUDRAVIGILANCE. Va considerato infine che non riuscire a classifica-
re la gravità del caso è una conseguenza diretta di una carenza qualitativa importante della 
segnalazione stessa.

Un dato interessante è rappresentato dalla distribuzione delle segnalazioni di eventi avversi per re-
gione (2013):

Figura 1: distribuzione delle segnalazioni di eventi avversi per regione (dati riferiti all’anno 2013)

Come per le coperture vaccinali anche i tassi di segnalazione delle reazioni avverse rappresentano 
un quadro del tutto disomogeneo, senza una particolare connotazione geografica (se non nei dati 
macro regionali) ma con una forbice notevole che spazia dallo zero del Molise al 75.7 per 100.000 
dosi del Veneto.

Su un totale di reazioni avverse registrate di 3.727, potremo estrapolare un numero più realistico 
(semplicemente rendendo omogeneo il tasso di segnalazione al livello del Veneto) pari a 15.713 
segnalazioni.

Abbiamo rilevato che il rapporto ci indica “non grave” l’84% delle reazioni, gravi 12%, non definite 
4%. In base a questa informazioni le reazioni gravi sono state quindi 3.727 x 0.12 = 447 ma - po-
tenzialmente - potrebbero essere state invece 15.713 x 0.12 = 1886.
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È interessante osservare anche la provenienza delle segnalazioni:

Figura 2: distribuzione delle segnalazioni per fonte (2013)

Considerando che la prevalenza delle segnalazioni riguarda i bambini fino agli 11 anni, appare evi-
dente come la categoria dei pediatri non sia ad oggi sufficientemente preparata o sensibile per ge-
stire questo fenomeno all’origine. 

Figura 3: distribuzione delle segnalazioni per fasce di età (2013)

Solo il vaccino esavalente (DTaP, IPV, HBV, Hib) somministrato a partire dai due-tre mesi, che con-
tiene gli antigeni vaccinali obbligatori secondo la legge Lorenzin (119/2017), ovvero difterite-tetano-
polio-epatite B-pertosse-haemophilus influenzae tipo B, ha raccolto 1.343 segnalazioni con un tas-
so pari a 90 su 100.000 dosi somministrate. Le reazioni gravi in questo caso sono state il 10.5% 
(141): in tutti questi casi il vaccino esavalente è stato somministrato contemporaneamente ad altri 
vaccini (es. pneumococco, PCV).

Questo rapporto è molto dettagliato nella descrizione delle reazioni avverse per tipologia di vacci-
no: riportiamo solo a titolo di esempio e per la rilevanza che ha con la popolazione della prima in-
fanzia la distribuzione delle segnalazioni per classe sistemico organica (SOC) del vaccino esava-
lente.

Di  notevole  rilevanza  i  disturbi  psichiatrici  (23.3%)  e  le  patologie  del  sistema nervoso 
(16.8%) che insieme costituiscono la considerevole cifra di 539 casi (40.1%)
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Figura 4: distribuzione delle segnalazioni per SOC, vaccino esavalente, 1.343 casi (2013)

CONSIDERAZIONI SUI RAPPORTI OSMED
Passiamo ora in rassegna gli ultimi rapporti OSMED4: questi rapporti uscivano regolarmente ogni 
anno per l’anno precedente (l’ultimo si riferisce appunto al 2015)5, fino a che la situazione indotta 
con l’epidemia di covid-19 a partire da marzo 2020 ha focalizzato tutta l’attenzione e le pubblica-
zioni ufficiali e non su di essa.

I corposi rapporti OSMED dedicano una parte estremamente ridotta ai vaccini e perciò mol-
te informazioni cruciali mancano. I rapporti OSMED riportavano una sezione sulle reazioni av-
verse solo a partire dall’edizione riferita all’anno 2012, non nelle precedenti. In questa edizione, 
nella Sezione 8 (Monitoraggio delle reazioni avverse ai farmaci) il grafico relativo all’andamento 
periodico delle segnalazioni veniva rappresentato come segue (Fig. 8).

La curva dei vaccini va letta nell’ordinata di destra, come indicato ed ha una scala diversa da quel-
la dei farmaci per il semplice motivo che i volumi di vendita dei primi è inferiore a quella dei secon-
di. In questo caso il grafico riporta un valore per il 2012 che sembra non essere coerente con quel-
lo indicato nel rapporto di sorveglianza post-marketing dello stesso anno (2.555).

4 http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/rapporti-osmed-luso-dei-farmaci-italia 
5 http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/luso-dei-farmaci-italia-rapporto-osmed-2015 
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Figura 5: andamento delle segnalazioni di reazione avversa di farmaci e vaccini (2012)

Dal 2013, invece, la rappresentazione di questo grafico cambia, come rappresentato nella Fig. 9:

Figura 6: andamento delle segnalazioni di reazione avversa di farmaci e vaccini (2001-2013)

La curva relativa ai vaccini risulta molto “schiacciata” sull’ascissa, e la scala è unica. L’impressione 
visiva è che il fenomeno delle reazioni avverse ai vaccini sia marginale e che vi sia un lievissimo 
incremento, dal 2004 al 2013. Nei rapporti OSMED 2014 e 2015, questi grafici non sono stati nem-
meno aggiornati. Tuttavia, questi rapporti ci danno altre indicazioni utili - come ad esempio il rap-
porto OSMED 2014 - a riguardo del differenziale nella variazione percentuale delle segnalazioni ri-
spetto all’anno precedente:
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Figura 7: andamento delle segnalazioni di reazione avversa di farmaci e vaccini dal 2002 al 2014

Nel rapporto si indica che l’incremento delle segnalazioni che riguardano i vaccini (+129%) è do-
vuto principalmente all’attivazione di specifici progetti di farmacovigilanza attiva. In dettaglio 
il numero delle segnalazioni viene indicato a pagina 514 del rapporto (ATC=J07).

Figura 8: distribuzione delle segnalazioni per categoria ATC, anni 2013-2014

Casualmente anche questo tipo di rappresentazione scompare nel Rapporto OSMED 2015, dove 
troviamo invece una tabellina che ci indica la distribuzione delle segnalazioni per fasce di età per 
farmaci e vaccini:
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Figura 9: distribuzione delle segnalazioni per fasce di età per farmaci e vaccini (2015)

A questo punto il trend di crescita esponenziale delle segnalazioni si arresta e inverte la tendenza. 
Per quanto riguarda la fascia di età “critica” da un mese ai due anni si è passati da 2.341 (nel 
2013, dato 2014 non disponibile) a 6.273 segnalazioni nel 2015 (quasi l’80% del totale), quindi con 
un incremento del 168% (2.68 volte).

È interessante a questo proposito raccogliere i dati relativi alle fasce di età dal 2009 al 2015: quello 
che balza particolarmente all’occhio è l’incremento delle segnalazioni per la fascia d’età sotto i due 
anni a partire dal 2011 (7.26 volte, +626%), mentre, in generale, a partire 2001 (1000 segnalazioni) 
l’aumento è stato di 7.9 volte (+690%).

Figura 10: distribuzione delle segnalazioni nelle fasce di età per vaccini (2009-2015)

Nel 2015, il 32% delle segnalazioni sono state definite gravi. Poiché non è specificato che vi sia-
no differenze tra le due classi, farmaci e vaccini, e poiché entrambi sono inclusi nella stessa 
statistica, si deve desumere che la stessa percentuale di casi gravi riguardi anche i vaccini.

L’80% delle segnalazioni riguarda bimbi di età inferiore ai due anni, perciò è legittimo pensare che i 
casi gravi nei bimbi ammontino ad oltre 2000 nel solo 2015.

Quale tipo di gravità? Non viene specificato.

Non è stato specificato neanche nel Rapporto OSMED 2014 se si esclude un piccolo sottogruppo: 
in quello la percentuale di casi gravi era del 25%:
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“L'elevato numero di segnalazioni con fonte non specificata proviene principalmente dalla  
Provincia Autonoma di Bolzano (83%) e queste ultime sono tutte correlate alla somministra-
zione di vaccini, le cui reazioni sono state non gravi nel 75% dei casi”

Nel rapporto OSMED 2014, viene anche segnalato un aumento dei casi psichiatrici.

Poiché i casi nelle fasce d’età da 2 anni in poi sono rimasti stazionari se ne deduce che l’aumento 
dei casi psichiatrici e delle patologie sistemiche è avvenuto nella fascia da 0 a 2 anni d’età:

“L'incremento delle reazioni avverse appartenenti alla SOC (System Organ Class) delle pa-
tologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione (+64% rispetto all'anno  
precedente) e così anche per quello dei disturbi psichiatrici (+66% rispetto all'anno prece-
dente) è da attribuire in particolar modo all'aumento delle segnalazioni da vaccino”

Cosa si intende per “casi psichiatrici” in bambini di età inferiore ai 2 anni? Ci sono anche disturbi 
dello spettro autistico?

Non sono state trovate risposte a queste domande. Perché ci poniamo queste domande?

A conclusione di questo excursus, osserviamo - non senza un certo disappunto - come 
l’incremento delle segnalazioni negli ultimi 3 anni si sia accompagnato paradossalmente a:

 Minor informazione, di qualità scadente,
 Annullamento (o ridimensionamento) dei programmi di farmacovigilanza attiva6, che 

ha senza dubbio un effetto negativo sulla attendibilità del numero di segnalazioni;
 Investimento di  ingenti  risorse in programmi di informazione esclusivamente pro-

vaccini7 e nessuna risorsa per effettuare quegli “studi clinici sperimentali controllati  
e randomizzati, attuati spesso in doppio cieco versus placebo e sottoposti al con-
trollo incrociato di esperti” che sono citati dal documento FNOMCeO sui vaccini8 e 
che nessuno ha ancora visto.

Come vedremo di seguito questa tendenza trascurare i dati sulle reazioni avverse è andata aggra-
vandosi con la crisi del 2020, che ha messo e continua a mettere in luce una palese omissione di 
questi dati in ragione di un rigore che somiglia più a quello della morte che ad una volontà di chia-
rezza e precisione. Mentre tutto questo contrasta con l’accumularsi delle decine di migliaia di se-
gnalazioni di reazioni avverse alla farmacovigilanza passiva.

Se a questo aggiungiamo una continua ridefinizione dei gruppi di riferimento per la definizione di 
“vaccinati” e “non vaccinati”, ancora una volta a scopo fraudolento per mistificare i dati di efficacia 
e sicurezza dei farmaci sperimentali in uso, il quadro si completa una volta di più in una cornice di 
mancanza di trasparenza e di omissione intenzionale quanti-qualitativa dei dati necessari a definire 
un quadro reale dell’andamento della sperimentazione.

Questo ci ha indotti tra l’altro a partecipare alla pubblicazione di un articolo di ricerca statistica sui  
rapporti ISS sui ricoveri e sulle morti da covid-19 intitolato “Usefulness of vaccine boosters for 

6 OSMED 2014: ““Complessivamente la metà delle Regioni/Provincie Autonome (11/21) ha presentato un 
andamento decrescente delle segnalazioni, ciò in gran parte può essere ascritto al termine di alcuni studi di 
farmacovigilanza attiva.”
7 Ministero della Salute: accordo di collaborazione con la Regione Veneto per il progetto CCM, del valore di 
494.500€ (dal 2014 al 31 dicembre 2016) per lo sviluppo di un sistema di decisione assistita per le vaccina-
zioni tramite il sito “vaccinarsi.org ed altri siti e social network specificatamente dedicato alle vaccinazioni
8 FNOMCeO, Documento sui vaccini. 8 luglio 2016; https://www.google.it/url?
sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjP-efKoLXQAhXG1xoKHZxOA-
fMQFggbMAA&url=https%3A%2F%2Fportale.fnomceo.it%2Ffnomceo%2FdownloadFile.dwn%3Fid
%3D150041%26version%3D8&usg=AFQjCNH87fBlYDoYVwaZLcetf1EYuWnw0A&sig2=0LaVv8y0r3_odP-
qkE-Wvvw 
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Covid-19 in Italy and in UK and comparison between in intensive care admissions and dea-
ths of vaccinated and unvaccinated patients. Surprises and implications.” in attesa di peer 
review al momento in cui scriviamo.

FARMACOVIGILANZA ATTIVA: IL CASO DEL VENETO
La tendenza a sospendere i programmi di farmacovigilanza attiva viene confermata anche da un 
rapporto pubblicato sul bollettino INFOFARMA del 2017 a cura della USSL 9 (ex 20) di Verona, che 
recita:

Nel 2016, le schede di segnalazione di sospette reazioni avverse da farmaci e da vaccini  
(ADR) inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza dalla ex Azienda Ulss n. 20 di Vero-
na, ora Ulss n. 9 – Scaligera, sono state 263 in totale, delle quali 194 da farmaci (74%) e 69  
da vaccini (26%) [...] Nonostante nel 2016 non siano stati attuati progetti di farmacovigilanza  
attiva, come avvenuto nei due anni precedenti (nella fattispecie il progetto regionale “Sorve-
glianza degli eventi avversi dopo vaccinazione MPR e MPRV"), gli indicatori stabiliti a livello  
regionale sono stati comunque raggiunti […].

Basta guardare la tabella riportata nel bollettino per rendersi conto dell’impatto che ha avuto que-
sta decisione:

Figura 11: Tabella, andamento segnalazione ex ULSS 20, Verona anni 2014-2016

10



FARMACOVIGILANZA: IL CASO DELLA LOMBARDIA
Anche da una recente interrogazione9 presentata al Consiglio Regionale della Lombardia dal Con-
sigliere Violi (M5S) sulla gestione del Centro Regionale di Farmacovigilanza appare chiaro che il 
sistema in essere non può in alcun modo corrispondere alle esigenze di affidabilità e trasparenza 
dovute alla cittadinanza.

Riportiamo un breve estratto dell’interrogazione per mettere in evidenza la situazione reale in cui si 
trovano  strutture  considerate  “prestigiose”  a  livello  nazionale  perché  appartenenti  a  regioni 
all’avanguardia come la Lombardia:

Figura 12: Estratto dall’interrogazione con risposta scritta presentata il 30 marzo 2016 dai consi-
glieri regionali della Lombardia Dario Violi e Paola Macchi

9 http://www.violidario.it/wp-content/uploads/2016/04/ITR-2586-GESTIONE-CENTRO-REGIONALE-FARMA-
COVIGILANZA-VIOLI.pdf 
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