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Direttiva 2010/84/UE

Articolo 107 bis

1. Ciascuno Stato membro registra tutti i sospetti effetti collaterali negativi che 
si verificano nel suo territorio e che gli vengono comunicati dai professionisti 
del settore sanitario e dai pazienti. Se del caso, gli Stati membri coinvolgono 
i pazienti e i professionisti del settore sanitario nel follow-up di tutti i i pazienti e i professionisti del settore sanitario nel follow-up di tutti i 
rapporti che ricevono per soddisfare l’articolo 102, lettere c) ed e).

Gli Stati membri garantiscono che le segnalazioni riguardanti tali effetti 
collaterali possano essere trasmesse attraverso i portali web nazionali ...



Decreto 30 aprile 2015 
(GU n. 143 del 23/06/2015)

Articolo 24

Registrazioni di sospette reazioni avverse da parte dell'AlFA

1. Le sospette reazioni avverse verificatesi nel territorio nazionale e 
segnalate dagli operatori sanitari e dai pazienti sono registrate nella segnalate dagli operatori sanitari e dai pazienti sono registrate nella 
rete nazionale di farmacovigilanza. L' AIFA può coinvolgere gli operatori 
sanitari e i pazienti nel follow-up delle segnalazioni ricevute a norma 
dell 'articolo 15, comma l, lettere e) e g). L' AIFA garantisce inoltre che
le segnalazioni riguardanti tali reazioni avverse possano essere 
trasmesse direttamente alla rete nazionale di farmacovigilanza 
attraverso il proprio portale web.



Decreto 30 aprile 2015 
(GU n. 143 del 23/06/2015)

Articolo 22 

Obblighi a carico delle strutture e degli operatori sanitari e successivi 
adempimenti dell'AIFA

5. I medici, gli altri operatori sanitari e i pazienti trasmettono, tramite le 5. I medici, gli altri operatori sanitari e i pazienti trasmettono, tramite le 
apposite schede e secondo le modalità indicate dall’AlFA, le segnalazioni di 
sospette reazioni avverse o alla persona qualificata responsabile della 
farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza o direttamente 
alla rete nazionale di farmacovigilanza attraverso il portale web dell' AlFA. 

Segnalatore

Resp locale FV RNF

Portale web AIFA RNF



Decreto 30 aprile 2015 
(GU n. 143 del 23/06/2015)

Articolo 22 

Obblighi a carico delle strutture e degli operatori sanitari e 
successivi adempimenti dell'A/FA

Segnalatore

Resp locale FV

Per le segnalazioni ricevute tramite l'apposita SCHEDA 
CARTACEA, le persone qualificate responsabili della Resp locale FV

Eudravigilance

RNF

CARTACEA, le persone qualificate responsabili della 
farmacovigilanza provvedono, previa verifica della 
completezza e della congruità dei dati, all'inserimento e alla 
validazione della segnalazione, entro e non oltre sette giorni 
dalla data del ricevimento della stessa, nella banca dati della 
rete nazionale di farmacovigilanza e alla verifica dell'effettivo 
inoltro alle parti interessate del messaggio relativo 
all'inserimento. 

7 gg



Decreto 30 aprile 2015 
(GU n. 143 del 23/06/2015)

Per le segnalazioni inviate direttamente alla rete 
nazionale di farmacovigilanza, attraverso il PORTALE 

Articolo 22 

Obblighi a carico delle strutture e degli operatori sanitari e 
successivi adempimenti dell'A/FA

Segnalatore

Portale web 
AIFAnazionale di farmacovigilanza, attraverso il PORTALE 

WEB dell’AlFA, le persone qualificate responsabili della 
farmacovigilanza della struttura sanitaria di 
appartenenza del segnalatore provvederanno alla 
validazione di tali segnalazioni, entro e non oltre sette 
giorni dalla data di inserimento della stessa nella rete 
nazionale di farmacovigilanza, e alla verifica 
dell'effettivo inoltro alle parti interessate del messaggio 
relativo all'inserimento. 

Eudravigilance

RNF

7 ggResp FV



La segnalazione via web è già in funzione in alcuni 
paesi EU come ad esempio: 

Inghilterra 

Spagna Spagna 

Olanda 

Danimarca 

Croazia



Negli Stati Uniti (che hanno avuto nel 2013 un 

milione di segnalazioni) oltre il 90% delle 

segnalazioni viaggia in formato digitale segnalazioni viaggia in formato digitale 

(dato riportato nella riunione dei centri di 

farmacovigilanza dell’OMS)



Progetto web reporting
Fase pilotaFase pilota



Obiettivi del progetto

Generali

1. Adempiere a un obbligo normativo

2. Incentivare la segnalazione 
spontanea

3. Semplificare il processo di 
segnalazione spontanea

Specifici

1. Testare la piattaforma 
vigifarmaco su un ampio 
numero di Regioni

2. Testare la compatibilità della 
piattaforma Vigifarmaco e la segnalazione spontanea

4. Ridurre il carico di lavoro dei 
responsabili di 
Farmacovigilanza relativamente 
alla gestione delle segnalazioni

5. Favorire il rispetto dei tempi di 
notifica all’autorità competente 

piattaforma Vigifarmaco e la 
RNF

3. Verificare la rilevanza della 
segnalazione via web

4. Diffondere tra gli operatori 
sanitari la segnalazione via 
web



Background

• Al fine di realizzare la segnalazione via web il CRFV del 
Veneto ha sviluppato una piattaforma informatica: 
Vigifarmaco

• La piattaforma Vigifarmaco è operativa in Veneto dal 
febbraio 2014



La piattaforma Vigifarmaco
7. Tutte le schede inserite in Vigifarmaco dovranno essere validate dal Resp 

FV. Solo dopo tale validazione essere saranno registrate in RNF. 
Ci saranno quindi 2 diversi codici di registrazione della scheda:

� 1 codice Vigifarmaco 

� 1 codice RNF

Ai fini regolatori una scheda è acquisita solo una volta che è registrata 
nella RNF e quindi ha il codice della RNF.

Vigifarmaco

RNF

Segnalatore
Validazione da 
parte del Resp FV



La piattaforma Vigifarmaco

4. Consente:

– Ai Segnalatori di compilare online ed inviare una scheda di segnalazione 

– Ai Resp FV di validare, codificare e registrare la segnalazione (con le – Ai Resp FV di validare, codificare e registrare la segnalazione (con le 

informazioni già strutturate nei vari campi) nella RNF

– Ai Resp FV di archiviare in formato digitale le segnalazioni  compilate su 

carta



La piattaforma Vigifarmaco

1. E’ attualmente raggiungibile dal dominio www.vigifarmaco.it

2. I segnalatori possono segnalare con o senza registrazione. (Se registrati 

trovano già i propri dati inseriti a ogni segnalazione)trovano già i propri dati inseriti a ogni segnalazione)

3. I Resp locali FV devono registrarsi alla piattaforma Vigifarmaco. 



Partecipazione al progetto

• La partecipazione al progetto non prevede costi aggiuntivi

• Regioni partecipanti: 

1. Veneto (centro coordinatore) 6. P.A. Bolzano1. Veneto (centro coordinatore)

2. Campania

3. Emilia Romagna

4. Liguria

5. Lombardia

6. P.A. Bolzano

7. Sicilia

8. Toscana



Durata del progetto

1. Fase preparatoria del progetto: 3 mesi – Luglio-Settembre 2015

2. Fase di svolgimento del progetto: 3 mesi – Da Ottobre a Dicembre 2015

3. Fase di Analisi dei risultati: Gennaio 2016



Il progetto: fasi preparatorie

Fase Attività Responsabilità Periodo

01 Formazione dei CRFV aderenti al progetto AIFA e CRFV 
Veneto

06/07/2015

02 Formazione dei Resp locali FV nelle Regioni 
aderenti al progetto

CRFV 
all’interno 
del territorio 
di propria 
competenza

Luglio-
settembre
2015



Il progetto: fasi preparatorie

Fase Attività Responsabilità Periodo

03 Verifica degli indirizzi dei Resp locali FV
Per tale scopo è fondamentale verificare che gli 
indirizzi dei Resp locali FV siano corretti e che non 
ci siano incongruenze tra

CRFV 
all’interno 
del territorio 
di propria 

Luglio-
settembre
2015 e 
comunque ci siano incongruenze tra

� - Rubrica all’interno della RNF
� - Rubrica sul portale AIFA in formato cartina    

geografica
� - Rubrica sul portale AIFA in formato tabella

di propria 
competenza

comunque 
prima 
dell’avvio del 
progetto



Il progetto: fasi preparatorie

Fase Attività Responsabilità Periodo

04 Coinvolgimento e Registrazione dei Resp FV alla 
piattaforma Vigifarmaco.
Possono essere coinvolte tutte le strutture di FV 
della Regione o solo una parte di queste

Resp FV Settembre 
(anche  
durante il 
progetto)della Regione o solo una parte di queste progetto)

05 Divulgazione della piattaforma presso gli operatori 
sanitari 

Resp FV Settembre



Il progetto: Fase di svolgimento

Fase Attività Responsabilità Periodo

06 Avvio del progetto ovvero utilizzo dell’applicativo Segnalatori

Resp FV

Ottobre-
Dicembre



Il progetto: Fase di analisi dei risultati

Fase Attività Responsabilità Periodo

07 Fine e Analisi dei risultati ottenuti nei tre mesi di 
svolgimento del progetto

CRFV Veneto
CRFV

Gennaio 
2016

Al termine del progetto il CRFV del Veneto, insieme ai CRFV 
che hanno aderito al progetto, invierà all'AIFA un report finale 
di analisi dei risultati del progetto



Ruolo specifico dei CRFV

1. Formazione dei Resp locali FV nelle Regioni aderenti al progetto

2. Verifica degli indirizzi dei Resp locali FV tra RNF e Portale AIFA

3. Sovraintendere all’attività del progetto all’interno della propria Regione

4. Supportare i Resp locali di FV4. Supportare i Resp locali di FV

5. Intervenire sulle schede che non transitano da Vigifarmaco alla RNF

6. Cooperare con il CRFV Veneto per la stesura del report finale



Ruolo specifico dei Resp locali di FV

1. Registrarsi alla piattaforma Vigifarmaco

2. Divulgare la piattaforma Vigifarmaco

3. Formare gli operatori sanitari per l’uso della piattaforma Vigifarmaco

4. Validare le schede in Vigifarmaco4. Validare le schede in Vigifarmaco

5. Assicurarsi che siano registrate in RNF



Valutazione dei risultati del progetto
Nella valutazione dei risultati ottenuti verranno considerati i seguenti 
parametri:

� Numero delle segnalazioni online inviate nel periodo

� Numero delle segnalazioni online sul totale segnalazioni (al netto dei 
progetti di FV attiva)progetti di FV attiva)

� Andamento mensile del numero di segnalazioni online

� Tempo medio di inserimento in RNF prima e dopo la fase pilota e 
confrontando le segnalazioni online con quelle cartacee

� Valutazione della piattaforma dei RFV sul carico di lavoro legato alle 
segnalazioni (questionario inviato a tutti i RFV alla fine del progetto)



Ulteriori informazioni

1. Sarà creato un campo ad hoc per permettere di verificare quante e 
quali segnalazioni provengono da vigifarmaco

2. Una volta che il progetto è concluso e i risultati del progetto sono 
positivi, l’uso della piattaforma sarà esteso a tutte le Regioni e la positivi, l’uso della piattaforma sarà esteso a tutte le Regioni e la 
piattaforma vigifarmaco transiterà sul portale web dell’AIFA 



LA PIATTAFORMA VIGIFARMACO

www.vigifarmaco.it



Vigifarmaco

• VigiFarmaco è un'applicazione dell'Agenzia Italiana del 
Farmaco.

• Lo sviluppo è a cura dal Centro Regionale di 
Farmacovigilanza del Veneto.

Nota

L’applicazione può essere utilizzata su qualsiasi computer senza 
necessità di installare alcun software. Il sito è compatibile con tutti i 
browser più diffusi (Internet Explorer, Mozilla Firefox, Google Chrome, 

Apple Safari) purché aggiornati alle ultime versioni.





• Cittadino e operatore sanitario

Solo per segnalare

• Responsabile di FV (RFV)

RUOLI E FUNZIONI PREVISTI NELLA 

PIATTAFORMA

• Responsabile di FV (RFV)

Gestione delle segnalazioni aziendali

• Responsabile del Centro Regionale

Supporto e gestione delle segnalazioni regionali



Cittadino Oper. San.

� Resp di FV

Progetto WEB REPORTING

Vigifarmaco
� Centro Regionale

Codifica 
(autocodifica) 
e validazione

RNFV

XML



La piattaforma Vigifarmaco

8. Come da normativa vigente la validazione da parte del Resp FV dovrà 
essere effettuata entro e non oltre 7 giorni. 

Se dopo 6 giorni dalla registrazione in Vigifarmaco la scheda non è stata 
ancora validata, in automatico il sistema invierà al RFV una email per 
sollecitare la validazione. sollecitare la validazione. 

Se dopo 10 giorni dalla registrazione in Vigifarmaco la scheda non è stata 
ancora validata, in automatico il sistema invierà una email di sollecito al 
RFV e al CRFV della regione di appartenenza del RFV. I CRFV saranno 
comunque responsabili della supervisione di questa procedura nella 
propria regione. 



La piattaforma Vigifarmaco

INSERIMENTO SCHEDEINSERIMENTO SCHEDE

Operatori sanitari

GESTIONE SCHEDEGESTIONE SCHEDE

Operatori sanitari

Cittadini

[Compilare la scheda 
online, invio]

Responsabili FV

[Validazione, codifica, 

invio in RNF]

[Archiviazione]



La piattaforma Vigifarmaco

SEGNALATORI 

• Permette all’utente di compilare e inviare on-line una 
segnalazione di sospetta ADR

• La segnalazione può essere inviata sia da operatori 
sanitari che da cittadinisanitari che da cittadini

• I SEGNALATORI possono accedere al sistema sia come 
utenti anonimi che come utenti registrati

• Cittadino e operatore sanitario possono accedere a 
VigiFarmaco soltanto per effettuare la segnalazione



La piattaforma Vigifarmaco

5. I campi obbligatori all’interno di Vigifarmaco sono gli stessi di quelli 
della RNF. Il sistema Vigifarmaco comunque all'atto dell'acquisizione di 
una nuova scheda, se non sono stati compilati alcuni campi ritenuti utili 
per la valutazione del caso, mostrerà un warning in cui l'utente viene 
informato che la compilazione di alcuni campi sarebbe fortemente 
apprezzata. apprezzata. 

6. Il segnalatore può riportare la descrizione della reazione avversa solo 
come testo libero, ma all’interno c’è un sistema di autocodifica
MedDRA per il Resp FV







E-MAIL DI CONFERMA RICEZIONE



Notifica invio segnalazione



La piattaforma Vigifarmaco

RESPONSABILI DI FV

• I Responsabili di FV hanno il compito di gestire le 
segnalazioni relative alla propria struttura 

• La gestione comporta la revisione (ossia 
correzione, integrazione e codifica dei dati) e il 
trasferimento in RNF delle segnalazionitrasferimento in RNF delle segnalazioni

• L’invio avviene automaticamente dalla piattaforma 
nella RNF 

• Nel sistema possono anche essere archiviate le 
segnalazioni compilate su carta e già inserite in 
RNF



1) REGISTRAZIONE come “operatore sanitario”

2) Ricezione e-mail per CONFERMA ACCOUNT

3) RICHIESTA ABILITAZIONE RUOLO cliccare sul tasto 

RESPONSABILI DI FV
Registrazione nella piattaforma

3) RICHIESTA ABILITAZIONE RUOLO cliccare sul tasto 

specifico all’interno del proprio profilo

4) CONFERMA ABILITAZIONE RUOLO - e-mail di 

conferma all'indirizzo e-mail "istituzionale", 

cliccando sul link in essa presente, otterrà il ruolo 

richiesto.



https://www.vigifarmaco.it





Richiesta ruolo

Le credenziali AIFA vanno inserite nel proprio profilo utente



Abilitazione ruolo



RESPONSABILI DI FV

GESTIONE SEGNALAZIONI





Visualizzazione delle segnalazioni



Stato della segnalazione
Etichetta colorata

DA REVISIONARE

INVIATA IN RNF INVIATA IN RNF 

GIA’ INSERITA IN 

RNF 

NON INSERIBILE 

IN RNF 



Modifiche Modifiche VigiFarmacoVigiFarmaco
� Se il RFV non ha ancora inserito le proprie credenziali AIFA in VigiFarmaco, l’invio

viene effettuato con le credenziali del CRFV. Compare un avviso che ricorda di

aggiornare il proprio profilo.

� La segnalazione che diventa gialla, viene accodata per l’invio automatico in RNF

che avviene più volte al giorno.

� Gli errori nel trasferimento alla RNF vengono tutti gestiti dal CR Veneto.

� Se il trasferimento ha incontrato dei problemi tecnici la segnalazione diventa gialla

con l’icona del punto esclamativo.



AVVISO DI TRASFERIMENTO IN RNF



Modifiche Modifiche VigiFarmacoVigiFarmaco

Segnalatore 

� “CAPTCHA” (il controllo che l'utente sia una persona

reale): quando ci si registra a VigiFarmaco e quando si

invia una scheda senza essere autenticatiinvia una scheda senza essere autenticati

� Cambio dei campi obbligatori (in linea con quelli di RNF).

Al momento cambiata la sezione del “Paziente”



Modifiche Modifiche VigiFarmacoVigiFarmaco

Visualizzazione delle segnalazioni

� Unica pagina che permette di visualizzare l’elenco delle schede

� Codice RNF riportato nella stessa casella in cui è riportato il codice di VigiFarmaco

� Conteggiate le modifiche effettuate

� Nel campo “Azioni” è possibile visualizzare:� Nel campo “Azioni” è possibile visualizzare:

�formato PDF della scheda

�come la scheda è stata inserita in RNF

�le modifiche effettuate sulla scheda con i relativi formati pdf

� Pulsante di modifica disabilitato una volta che la scheda è stata inserita in RNF



Modifiche Modifiche VigiFarmacoVigiFarmaco

Gestione della segnalazione - 1

� Sezione “Reazione avversa”: pulsante “Autocodifica MedDra” -> proposti i termini 

MedDRA con possibilità di modifica e/o aggiunta di altri termini. La precisione 

dell’autocodifica migliorerà nel tempo. E’ importante il controllo dell’autocodifica. 

Possibilità di visualizzare l’elenco dei termini MedDRA dall’home-page.

� Sezione “Farmaci”: � Sezione “Farmaci”: 

� Campo “Altri prodotti”: per il segnalatore rimane testo libero. Il RFV deve 

codificare nell’apposita sezione cliccando su “Nuovo”.

Il sistema non consente l’invio in RNF se non sono state gestite le informazioni 

qui riportate. Eventuali farmaci concomitanti o altre informazioni vanno inserite 

nell’apposito campo e il testo libero va cancellato.

� Campo 7: da codificare nella sezione reazione avversa!



� Sezione “Dettagli aggiuntivi”: 

Gestione allegati -> aggiornare la scheda in RNF dopo l’inserimento

Modifiche Modifiche VigiFarmacoVigiFarmaco

Gestione della segnalazione - 2

� Sezione “Anteprima”:

� possibile salvare le modifiche effettuate sulla scheda senza inviarla

� possibile  dichiarare che la scheda non è inviabile in RNF -> etichetta nera



Materiale di supporto

• Protocollo operativo gestione

• Diapositive

• Manuale per gli operatori sanitari (in fase di 

preparazione)


