
Razionale scientifico:  

L’Organizzazione Mondiale della Sanità raccomanda 

fortemente la realizzazione di attività di sorveglianza post-

marketing degli eventi avversi a vaccino, in quanto:  

• la valutazione del profilo di sicurezza delle vaccinazioni, 

eseguita nella fase pre- autorizzazione e basata 

unicamente su trials clinici, non risulta idonea a 

identificare effetti a lungo termine dei vaccini;  

• nei trials pre-autorizzativi, alcuni sottogruppi di 

potenziali vaccinandi (per esempio le donne) 

potrebbero essere esclusi e pertanto il profilo di 

sicurezza dei vaccini potrebbe non essere definito in 

questi sottogruppi;  

• alcuni eventi avversi rari potrebbero non essere 

osservati nei trials pre-autorizzativi. 

Una trasparente sorveglianza post-marketing è altresì 

elemento centrale per aumentare la confidenza della 

popolazione generale e degli operatori sanitari sulle 

vaccinazioni. 

In Italia, le attività di sorveglianza post-marketing dei 

farmaci e dei vaccini sono coordinate dall’Agenzia 

Italiana del Farmaco (AIFA). Secondo i dati AIFA 

contenuti nel Rapporto sulla sorveglianza post-marketing 

dei vaccini in Italia - Anno 2013, il tasso di segnalazione 

di eventi avversi a vaccino nella Regione Puglia (4,8 x 

100.000 dosi) risulta nettamente inferiore rispetto alla 

media nazionale (18 x 100.000 dosi); pertanto diviene 

urgente e indifferibile avviare iniziative volte ad 

aumentare, in prima istanza, la sensibilità degli operatori 

sanitari e, in secondo luogo, della popolazione generale 

riguardo la segnalazione di eventi avversi ai vaccini. 
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Iscrizioni  
La partecipazione al corso è gratuita. Le 

iscrizioni dovranno essere effettuate via e-
mail all’indirizzo 

dr.giulia.calabrese@gmail.com . 
Nell’ e-mail di richiesta di iscrizione 

dovrà essere indicata la data, il luogo di 
svolgimento ed il titolo del corso ECM al 
quale si intende partecipare. Le iscrizioni 

verranno accettate secondo l’ordine 
cronologico di arrivo fino ad un massimo 

di 100. Sarà cura della Segreteria 
Organizzativa dare conferma della 

ricezione della richiesta di iscrizione e 
dell’invio della relativa conferma.  

ECM  
Sono previsti n. 10 crediti formativi 

per n. 100 partecipanti della ASL Brindisi 
per le professioni: Medici (Igienisti, 

MMG, Pediatri ospedalieri e Pediatri di 
libera scelta), Assistenti Sanitari, 

Infermieri e Farmacisti. 
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8.30    Registrazione partecipanti 
9.00   Saluto di benvenuto:
•  Dr Giuseppe Pasqualone, Direttore 

Generale ASL BR
• Dr Angelo Greco, Direttore Sanitario ASL 

BR
• Dr Arturo Oliva, Presidente Ordine dei 

Medici e Odontoiatri Brindisi
• Dr Adriano Rotunno, Direttore 

Dipartimento di Prevenzione ASL BR
• Dr Stefano Termite, Direttore Servizio 

Igiene e Sanità Pubblica ASL BR

1° sessione 
Vaccini e farmacovigilanza 

Moderatori: 
Elisabetta Quaranta, Silvio Tafuri

9.30 Il nuovo PNPV 2017-2019  
         Stefano Termite
10.00  L’anagrafe vaccinale 

Pasquale Pedote
10.30 Il sistema di farmacovigilanza in    
 Italia 

Paola Digiorgio

11.00 Coffee break

FAC U LT Y
P R O G R A M M A

2° sessione 
La sorveglianza degli eventi avversi

 Moderatori: 
Stefano Termite, Pasquale Pedote

11.30    Eventi avversi a vaccino:     
 classificazione 

Elisabetta Quaranta
12.00 La sorveglianza degli eventi    
 avversi alle vaccinazioni 

Giulia Calabrese
12.30 Stato dell’arte dello studio sulla   
 farmacosorveglianza 

Silvio Tafuri

13.00 Light Lunch
3° modulo 

Segnalazione degli eventi avversi 
Moderatori: 

Stefano Termite, Paola Digiorgio

14.30 Lavori a piccoli gruppi Dalla    
 segnalazione spontanea al causality 
 assessment AEFI: esempi di    
 applicazione dell’algoritmo OMS 

Tutor: Giulia Calabrese, Lorenzo 
Dell ’Aquila

15.30 Lavori a piccoli gruppi La    
 segnalazione degli eventi avversi:   
 esempi di applicazione  

Tutor: Michela Santoro, Stella 
Saponaro

16.30 Conclusione e consegna questionari 

❖ Dott. Stefano Termite, ASL Brindisi
❖ Dott.ssa Elisabetta Quaranta, ASL 

Brindisi
❖ Dott.ssa Giulia Calabrese, Università 

degli Studi Di Bari “Aldo Moro”
❖ Dott. Silvio Tafuri, Università degli Studi 

Di Bari “Aldo Moro”
❖ Dott. Lorenzo Dell’Aquila, ASL Brindisi
❖ Dott.ssa Michela Santoro, ASL Brindisi
❖ Dott.ssa Stella Saponaro, Regione Puglia
❖ Dott. Pasquale Pedote, ASL Brindisi
❖ Dott.ssa Paola Digiorgio, ASL Brindisi


