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Il contesto normativo

Direttiva 2010/84/EUDirettiva 2010/84/EU
Articolo 107 bis
Ciascuno Stato membro registra tutti i sospetti effetti 
collaterali negativi che si verificano nel suo territorio …. 
…. Gli Stati membri garantiscono che i rapporti riguardanti 
tali effetti collaterali possano essere trasmessi attraverso i 
portali web nazionali dei medicinali o mediante altri mezziportali web nazionali dei medicinali o mediante altri mezzi



Il contesto normativo

Decreto 30 aprile 2015 (GU n 143 del 23/06/2015)Decreto 30 aprile 2015 (GU n. 143 del 23/06/2015) 
Articolo 22 
Obbli hi i d ll t tt d li t i it iObblighi a carico delle strutture e degli operatori sanitari e 
successivi adempimenti dell'AIFA
5 I di i li lt i t i it i i i ti t tt5. 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 alladall 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. 



Il contesto normativo

Decreto 30 aprile 2015 (GU n. 143 del 23/06/2015) 
Articolo 22 
Obblighi a carico dei Responsabili di FarmacovigilanzaObblighi a carico dei Responsabili di Farmacovigilanza
- Inserimento della scheda entro 7 giorni dalla ricezione
- Archiviazione delle schede cartacee di segnalazione ricevuteg
- Informazione di ritorno al segnalatore in accordo alle linee guida 

operative di AIFA (almeno l’avvenuto inserimento in RNF)



Criticità del sistema della segnalazione

 Scarsa informatizzazione del sistemaScarsa informatizzazione del sistema Scarsa informatizzazione del sistemaScarsa informatizzazione del sistema
 Carico Carico di lavoro per i Responsabili di di lavoro per i Responsabili di FVFV
 Rispetto dei tempi nell’inserimento in RNFRispetto dei tempi nell’inserimento in RNF

 Formazione degli operatori nella codificaFormazione degli operatori nella codifica Formazione degli operatori nella codifica Formazione degli operatori nella codifica 
MedDRAMedDRA

 d fl d ll ld fl d ll lOrganizzazione dei flussi delle segnalazioni Organizzazione dei flussi delle segnalazioni 
nelle Regioni (es vaccini, schede vs CR)nelle Regioni (es vaccini, schede vs CR)

Archiviazione delle schede nelle Archiviazione delle schede nelle ASL/AO/IRCSSASL/AO/IRCSS



Numero di segnalazioni per struttura 
nelle diverse regioni nel 2014

>500 3    1               7                    1     1                1    1                6

nelle diverse regioni nel 2014

1 ABR 6 FRI 11 MOL 16 SAR 21 VEN
2 BAS 7 LAZ 12 PA Bol 17 SIC2 BAS 7 LAZ 12 PA Bolz 17 SIC
3 CAL 8 LIG 13 PA Tren 18 TOS
4 CAM 9 LOM 14 PIE 19 UMB
5 EMI 10 MAR 15 PUG 20 VAL



Obiettivi del progetto del Web reporting

 Facilitare la segnalazione di operatori sanitariFacilitare la segnalazione di operatori sanitari Facilitare la segnalazione di operatori sanitari Facilitare la segnalazione di operatori sanitari 
e cittadinie cittadini

Ridurre il carico di lavoro legato Ridurre il carico di lavoro legato 
all’inserimento e codifica delle segnalazioni all’inserimento e codifica delle segnalazioni 
nella RNFVnella RNFV

Ridurre gli errori di inserimento e codificaRidurre gli errori di inserimento e codificaRidurre gli errori di inserimento e codificaRidurre gli errori di inserimento e codifica



Il progetto del Web reporting

Cittadino Oper. San.

 Resp di FV
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La piattaforma Vigifarmaco

Collaborazione AIFACollaborazione AIFA‐‐Università di VeronaUniversità di VeronaCollaborazione AIFACollaborazione AIFA Università di VeronaUniversità di Verona

 Testata nell’ospedale di Verona per tre mesiTestata nell’ospedale di Verona per tre mesi

Utilizzata in Veneto da gennaio 2014Utilizzata in Veneto da gennaio 2014

Da ottobre a dicembre 2015 test su Da ottobre a dicembre 2015 test su altre altre 
regioni regioni (Lombardia, Campania, Emilia (Lombardia, Campania, Emilia 
Romagna, Sicilia, Toscana, Liguria, Pr. Bolzano)Romagna, Sicilia, Toscana, Liguria, Pr. Bolzano)



La piattaforma Vigifarmaco

 Il sistema del web reporting non modificaIl sistema del web reporting non modifica Il sistema del web reporting non modifica Il sistema del web reporting non modifica 
ruoli e responsabilità per RFV e CRFV così ruoli e responsabilità per RFV e CRFV così 
come prevista dal nuovo decreto dicome prevista dal nuovo decreto dicome prevista dal nuovo decreto di come prevista dal nuovo decreto di 
farmacovigilanzafarmacovigilanza

 Il sistema integra e non si sostituisce alla RNF Il sistema integra e non si sostituisce alla RNF 
agendo come piattaforma di transito verso la agendo come piattaforma di transito verso la 
Rete per le segnalazioni compilate via webRete per le segnalazioni compilate via web

 Il sistema consente una tracciatura ed unaIl sistema consente una tracciatura ed una Il sistema consente una tracciatura ed una Il sistema consente una tracciatura ed una 
verifica di quanto fatto sulle segnalazioni verifica di quanto fatto sulle segnalazioni 
prima dell’inserimento inprima dell’inserimento in RNFVRNFVprima dell inserimento in prima dell inserimento in RNFVRNFV



www.vigifarmaco.itwww.vigifarmaco.it

www.vigifarmaco.it



Vigifarmaco: operatività

 I segnalatoriI segnalatori I segnalatoriI segnalatori
 Hanno moduli diversi per operatori sanitari e cittadiniHanno moduli diversi per operatori sanitari e cittadini
 Possono segnalare con o senza registrazione. Se si Possono segnalare con o senza registrazione. Se si 

registrano trovano i dati personali già compilatiregistrano trovano i dati personali già compilati
 L l i i i i i lL l i i i i i l La segnalazione viene automaticamente inviata al La segnalazione viene automaticamente inviata al 

Responsabile di Farmacovigilanza e al Centro regionale (ed Responsabile di Farmacovigilanza e al Centro regionale (ed 
eventuali collaboratori)eventuali collaboratori)))

 Ricevono dal sistema la conferma dell’invio (con copia Ricevono dal sistema la conferma dell’invio (con copia 
della segnalazione in pdf) e l’avviso dell’avvenuto della segnalazione in pdf) e l’avviso dell’avvenuto 
inserimento in RNFinserimento in RNF



www.vigifarmaco.it



www.vigifarmaco.it



www.vigifarmaco.it



Vigifarmaco: operatività

 I Responsabili di FarmacovigilanzaI Responsabili di Farmacovigilanza I Responsabili di FarmacovigilanzaI Responsabili di Farmacovigilanza
 Hanno accesso all’area riservata della piattaforma previa Hanno accesso all’area riservata della piattaforma previa 

registrazione (validata)registrazione (validata)registrazione (validata)registrazione (validata)
 Ricevono per email la segnalazione ed eventuali avvisi se Ricevono per email la segnalazione ed eventuali avvisi se 

la segnalazione non viene gestita nei tempi previstila segnalazione non viene gestita nei tempi previstila segnalazione non viene gestita nei tempi previstila segnalazione non viene gestita nei tempi previsti
 Nella piattaforma validano la segnalazione, fanno la Nella piattaforma validano la segnalazione, fanno la 

codifica e con un clic inviano la segnalazione nella RNFcodifica e con un clic inviano la segnalazione nella RNFgg
 Utilizzano la piattaforma per l’archiviazione dei PDF delle Utilizzano la piattaforma per l’archiviazione dei PDF delle 

segnalazioni cartacee segnalazioni cartacee già inserite in RNFgià inserite in RNF



www.vigifarmaco.it





An exampleAn example
• In 2002 a BBC TV programme on the• In 2002 a BBC TV programme on the 

antidepressant Seroxat (paroxetine), led to 
thousands of phone calls and emails from viewersthousands of phone calls and emails from viewers 
about their experiences.

• The words that consumers used were much clearer• The words that consumers used were much clearer 
than those in ADR reports from doctors;  the 
regulators’ rigid coding system had also obscuredregulators  rigid coding system had also obscured 
meaning and caused errors.

[Medawar C Herxheimer A A comparison of adverse drug reaction reports from[Medawar C, Herxheimer A. A comparison of adverse drug reaction reports from 
professionals and users, relating to risk of dependence and suicidal behaviour with 
paroxetine.  Int J Risk & Safety in Medicine 2003/2004; 16: 3-17.]

Slide da una presentazione di Andrew Herxheimer



www.vigifarmaco.it



www.vigifarmaco.it



Vigifarmaco: l’esperienza del Veneto

Piattaforma operativa da gennaio 2014Piattaforma operativa da gennaio 2014Piattaforma operativa da gennaio 2014Piattaforma operativa da gennaio 2014

 Le segnalazioni da progetti di FV attiva sono Le segnalazioni da progetti di FV attiva sono 
trasferite in RNF in formato digitaletrasferite in RNF in formato digitale

 Soddisfazione dei segnalatori e dei RFV conSoddisfazione dei segnalatori e dei RFV con Soddisfazione dei segnalatori e dei RFV con Soddisfazione dei segnalatori e dei RFV con 
riduzione del carico di lavororiduzione del carico di lavoro

A distanza di oltre un anno la percentuale A distanza di oltre un anno la percentuale 
delle segnalazioni via web (al netto dei delle segnalazioni via web (al netto dei 
progetti di FV attiva) è oltre il 50%progetti di FV attiva) è oltre il 50%

 Il tempo medio di transito è sotto i 3 giorniIl tempo medio di transito è sotto i 3 giorni Il tempo medio di transito è sotto i 3 giorniIl tempo medio di transito è sotto i 3 giorni



Vigifarmaco: l’esperienza del Veneto

gen 2014 nov 2015gen 2015



Vigifarmaco: segnalazioni totali
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Vigifarmaco: sviluppi futuri

 Estensione alla tecnologia mobile (Estensione alla tecnologia mobile (AndroidAndroid, , iOSiOS))g (g ( ,, ))

 Sviluppo di API per l’utilizzo di Sviluppo di API per l’utilizzo di VigifarmacoVigifarmaco come come 
interfaccia di inserimento in RNFinterfaccia di inserimento in RNFinterfaccia di inserimento in RNFinterfaccia di inserimento in RNF
 Progetti di FV attivaProgetti di FV attiva
 Anagrafi vaccinaliAnagrafi vaccinali
 Cartelle cliniche ospedaliere informatizzateCartelle cliniche ospedaliere informatizzate
 Software di MMGSoftware di MMG

 Sviluppo della piattaforma come strumento diSviluppo della piattaforma come strumento di Sviluppo della piattaforma come strumento di Sviluppo della piattaforma come strumento di 
informazione di ritorno ai segnalatoriinformazione di ritorno ai segnalatori

Mi li d ll i i d ll’Mi li d ll i i d ll’ difidifiMiglioramento delle prestazioni dell’Miglioramento delle prestazioni dell’autocodificaautocodifica





Vigifarmaco: sviluppi futuri






