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G
ià nel 2019 A

FI ha accolto con particolare interesse l’im
pulso della 

C
om

m
issione Europea e di EM

A
 (European M

edicine Agency - A
genzia 

Europea dei M
edicinali) per la digitalizzazione del foglio illustrativo, par-

tecipando alla consultazione pubblica di EM
A

 sui “principi chiave” (K
ey 

Principles) per l’utilizzo delle inform
azioni sul m

edicinale ad uso um
ano 

(intese com
e riassunto delle caratteristiche del prodotto, foglio illustrativo 

ed etichette) in form
ato digitale. 

,O�SURJHWWR�0
\�H�/HDÀHW�q�QDWR�GDOOD�HVLJHQ]D�DYYHUWLWD�GD�$

),�GL�FRLQ-
volgere i principali interlocutori della com

unità della sanità italiana, tra cui 
associazioni di pazienti, operatori sanitari e professionisti, per discutere 
del bisogno di inform

azione sui farm
aci avvertito dai cittadini – pazienti - 

consum
atori. In particolare, A

FI ha organizzato alcune tavole rotonde per 
sviluppare un attento ascolto e generare un confronto altam

ente costruttivo 
tra i partecipanti, volto a individuare non solo quali siano i bisogni di infor-
m

azione sui farm
aci attualm

ente disattesi, m
a anche com

prendere i m
iglio-

ram
enti e le integrazioni auspicabili per il prossim

o futuro. Parallelam
ente 

A
FI ha inoltre condotto, attraverso i social m

edia, un sondaggio rivolto ai 
cittadini per com

prendere la percezione che gli stessi hanno del foglio illu-
strativo attuale, quando e quanto lo consultano e l’interesse ad associare al 
foglio illustrativo cartaceo una sua versione digitale, disponibile attraverso 
un sito w

eb o una app dedicati.
D

a tale confronto, dall’analisi dei risultati del sondaggio, dalla disam
i-

na dei “K
ey Principles” pubblicati da EM

A
 e dallo studio dei perim

etri 
norm

ativi m
a anche tecnologici disponibili, le parti hanno condiviso il pre-

VHQWH�GRFXP
HQWR�FKH�LGHQWL¿FD�TXDOL�LQIRUP

D]LRQL�H�FDUDWWHULVWLFKH�GL�XQ�
³DXVSLFDWR´�IRJOLR�LOOXVWUDWLYR�GLJLWDOH�±�GD�D൶

DQFDUH�DO�IRJOLR�LOOXVWUDWLYR�
cartaceo - sono avvertite com

e necessarie, prioritarie ed utili e com
e queste 

dovrebbero essere ivi redatte ed organizzate. 
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VVRFLD]LRQH�)DUP
DFHXWLFL�GHOO¶,QGXVWULD�±�6RFLHWj�6FLHQWL¿-

FD��q�XQD�$
VVRFLD]LRQH�FXOWXUDOH�IRQGDWD�QHO������IUD�ODXUHDWL�LQ�GLVFLSOL-

QH�VFLHQWL¿FKH��R�GLVFLSOLQH�FRUUHODWH��FKH�HVHUFLWDQR��R�KDQQR�HVHUFLWDWR��
la loro attività nelle industrie farm

aceutiche, in altri om
ologhi settori im

-
SUHQGLWRULDOL��QHOOH�LVWLWX]LRQL�XQLYHUVLWDULH�R�VFLHQWL¿FKH��QHJOL�(QWL�SXE-
blici preposti alla salvaguardia ed alla cura della salute e della sicurezza.

L’A
FI, organizzata anche con delegazioni territoriali – regionali, per 

il rilevante num
ero di associati, per la sua am

pia gam
m

a di attività e per 
la serietà e professionalità con cui ha sem

pre operato, può essere consi-
derata una delle associazioni più im

portanti che opera nell’am
bito far-

m
aceutico italiano. Tali caratteristiche ne hanno determ

inato la posizione 
GL�LQWHUORFXWRUH�D൶

GDELOH�GD�SDUWH�GL�DOWUH�$
VVRFLD]LRQL�HG�(QWL�VHWWRULDOL�

H�GD�SDUWH�GL�TXDOL¿FDWL�IXQ]LRQDUL�GHO�0
LQLVWHUR�GHOOD�6DOXWH�H�GL�$

,)$
�

L’A
FI collabora attivam

ente con le A
ssociazioni com

unitarie e con 
altre A

ssociazioni di categoria, partecipando direttam
ente o tram

ite 
la presenza di propri associati alle più significative m

anifestazioni 
internazionali.

,O�SURJHWWR�³0
\�H�/HDÀHW��O¶HYROX]LRQH�GHO�)RJOLR�,OOXVWUDWLYR�D�P

LVXUD�GL�
SD]LHQWH´���UHDOL]]DWR�GD�$),��FRQ�LO�VXSSRUWR�GL�5RFKH��VL�SURSRQH�GL�LGHQWL¿FDUH�
H�DQDOL]]DUH�OH�FULWLFLWj�OHJDWH�DO�IRJOLR�LOOXVWUDWLYR�HG�HVSORUDUH�OH�RSSRUWXQLWj�
FKH�OH�QXRYH�WHFQRORJLH�GLJLWDOL�SRVVRQR�RৼULUH�DO�¿QH�GL�P

LJOLRUDUH�OD�JHVWLRQH�
GHOOD�WHUDSLD�WUDP

LWH�XQD�P
DJJLRUH�IUXLELOLWj�H�DFFHVVLELOLWj�DOOH�LQIRUP

D]LRQL�
DJJLRUQDWH�H�X৽

FLDOL�VXO�P
HGLFLQDOH��DLXWDQGR�L�SD]LHQWL�DG�DGHULUH�DL�ORUR�UHJL-

P
L�WHUDSHXWLFL�H�FRQWULEXHQGR�LQ�GH¿QLWLYD�D�P

LJOLRUDUQH�JOL�HVLWL�



M
Y

 E-LEA
FLET

 - D
O

C
U

M
EN

TO
 D

I C
O

N
SEN

SU
S

M
Y

 E-LEA
FLET

 - D
O

C
U

M
EN

TO
 D

I C
O

N
SEN

SU
S

6
 

7 

7UD�OH�WDQWH�WHP
DWLFKH��SDUWLFRODUH�DWWHQ]LRQH�q�VWDWD�GDWD��GDOO¶LQWHUD�

com
unità partecipante, alla garanzia dell’accesso alle inform

azioni sul  
farm

aco da parte di tutti i cittadini - pazienti, m
a soprattutto i soggetti  

³GHEROL´�TXDOL��D�WLWROR�HVHP
SOL¿FDWLYR��JOL�DQ]LDQL�H�JOL�LSRYHGHQWL��FKH�

oggi sem
brano essere tra i soggetti m

aggiorm
ente penalizzati dall’uso del 

foglio illustrativo cartaceo.  
,O�SURJHWWR�0

\�H�/HDÀHW�LQROWUH��YDOXWDQGR�O¶LQIRUP
D]LRQH�VXOO¶XVR�

del farm
aco non com

e com
ponente unicam

ente indirizzata all’uso sicuro, 
consapevole e responsabile del farm

aco m
a com

e fattore principale al più 
DP

SLR�DFFHVVR�TXDOL¿FDWR�DOOD�³6DOXWH´��KD�ULWHQXWR�XWLOH�DSSURIRQGLUH�OH�
integrazioni del foglio illustrativo dei farm

aci con gli applicativi digitali, 
DQFKH�VDQLWDUL��FLz�DL�¿QL��SHUWDQWR��GL�SUHYHGHUH��LQ�IXWXUR��XQ�VLVWHP

D�GL-
JLWDOH�LQWHJUDWR�DO�¿QH�GL�RWWLP

L]]DUH�OD�SUHVD�LQ�FDULFR�H�OD�JHVWLRQH�GHOOH�
terapie tram

ite una m
aggiore fruibilità delle inform

azioni. 

Il progetto di consensus�TXL�ULSRUWDWR�q�VWUXWWXUDWR�VHFRQGR�XQD�ORJLFD�GL�
approfondim

ento crescente.
D

opo avere descritto la natura del progetto e operato la sua contestua-
OL]]D]LRQH��q�SURSRVWD�OD�GLVDP

LQD�GHL�SHULP
HWUL�QRUP

DWLYL�HQWUR�FXL�SRWUj�
attuarsi in fase esecutiva, nonché la sua idoneità ed attitudine ad attuare, 
più com

piutam
ente di quanto consentito dall’attuale foglio illustrativo car-

taceo, il diritto - garanzia di accesso alle inform
azioni sul farm

aco quale 
fattore sine qua non del più am

pio diritto all’accesso alla “Salute”. 
C

iò prem
esso, il docum

ento ha inteso dapprim
a illustrare e dettagliare 

le caratteristiche proprie del foglio illustrativo digitale e, successivam
ente, 

tracciare le sue possibili applicazioni, anche in ottica futura di interopera-
ELOLWj�FRQ�DOWUL�VLVWHP

L�H�SLDWWDIRUP
H�HOHWWURQLFKH�D൵HUHQWL�DOOD�JHVWLRQH�HG�

erogazione della “Salute”.

3
5
(
0
(
66$

��
,O�FRQWHVWR�(XURSHR�H�LO�SURJHWWR�0

\�H�/HDÁHW

/D�'
LUHWWLYD���������(8

�GHO����GLFHP
EUH�������FKH�P

RGL¿FD�OD�GLUHW-
tiva 2001/83/C

E recante un codice com
unitario relativo ai m

edicinali per 
uso um

ano, ha previsto che la C
om

m
issione Europea presentasse, entro il 

1° G
ennaio 2013, una relazione sugli attuali lim

iti di quanto contenuto nel 
foglio illustrativo (FI) e un piano di possibile m

iglioram
ento degli stessi a 

vantaggio dei pazienti e degli operatori sanitari.
La C

om
m

issione Europea ha pertanto dato incarico di eseguire due stu-
di, da cui sono em

erse una serie di raccom
andazioni volte al m

iglioram
ento 

dei contenuti e della qualità dei FI e del R
C

P (R
iassunto delle C

aratteristi-
che del Prodotto):

x�Porre m
aggiore attenzione al m

iglioram
ento del FI piuttosto  

che del R
C

P;
x�R

evisionare le linee guida sulla creazione di FI e R
C

P;
x�C

oinvolgere i pazienti nel processo di creazione e test del FI;
x�Stim

olare la condivisione di EHVW�SUDFWLFHV, m
ettendo a disposizione, 

anche per le aziende farm
aceutiche, esem

pi virtuosi di FI e R
C

P;
x�R

accogliere ulteriori evidenze prim
a di prendere in considerazione 

l’introduzione di una sezione di inform
azioni chiave in R

C
P e FI

x�Esplorare l’uso di FI e R
C

P in form
ato digitale o applicativi inno-

vativi, con particolare attenzione all’accesso da parte di particolari 
categorie di pazienti (es. ipovedenti, anziani, ecc).

Sulla base di tali raccom
andazioni, nell’ottobre 2017 la C

om
m

issione 
(XURSHD�KD�UHVR�SXEEOLFR�XQ�SLDQR�G¶D]LRQH�LQ�FXL�KD�GH¿QLWR�OH�SULRULWj�H�
le relative azioni per ciascuna raccom

andazione.
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La digitalizzazione nel cam
po della salute um

ana rappresenta un 
obiettivo prim

ario in E
uropa, HG�q�SHU�TXHVWR�FKH�q�VWDWD�ULFRQRVFLXWD�

e data priorità proprio all’evoluzione digitale delle inform
azioni sui 

m
edicinali, intese com

e R
C

P, FI ed etichette, per rendere im
m

ediata-
m

ente disponibili inform
azioni sem

pre aggiornate e più fruibili per 
i pazienti. 

Le azioni intraprese da EM
A

 sono state:
x�L’organizzazione di un sem

inario presso l’A
genzia Europea per i 

M
edicinali (EM

A
) con tutti gli interlocutori pertinenti (Istituzioni 

dell’U
E, pazienti, operatori sanitari, industria, accadem

ici, com
pe-

tenze tecniche IT, ecc.);
x�L’analisi delle iniziative attualm

ente in essere nei diversi paesi;
x�Lo sviluppo di principi chiave per l’uso di form

ati digitali di R
C

P, 
FI ed etichette.

N
el 2018 sono state infatti avviate collaborazioni a livello europeo 

FRQ�WXWWL�JOL�VWDNHKROGHU�LQWHUHVVDWL�H�VL�q�WHQXWR�SUHVVR�O¶(0
$
�LO�VHP

L-
nario per l’individuazione delle priorità e delle m

odalità progettuali ed 
HVHFXWLYH��QH�q�HP

HUVD�OD�ER]]D�GL�³SULQFLSL�FKLDYH
1” (“key principles”) 

per l’utilizzo dell’HOHFWURQLF�3URGXFW�,QIRUP
DWLRQ (ePI), poi sottoposti 

a consultazione pubblica tra gennaio e luglio del 2019 per la raccolta 
GL�GL൵XVH�HG�XOWHULRUL�FRQVLGHUD]LRQL�H�VSXQWL�GL�P

LJOLRUDP
HQWR�GD�SDUWH�

degli VWDNHKROGHUV interessati.

1 
https://w

w
w

.em
a.europa.eu/en/electronic-product-inform

ation-hum
an-m

edici-
nes-european-union-key-principles

IL
 F

O
G

L
IO

 IL
L

U
S

T
R

A
T

IV
O

: 
(OHP

HQWL�H�DP
ELWL�GL�P

LJOLRUDP
HQWR�H�DGHJXDP

HQWR

D
ai risultati delle consultazioni svolte in sede europea, risulta con-

diviso da tutti gli VWDNHKROGHUV del settore sanitario che gli elem
enti di 

layout e dei contenuti del FI cartaceo, a tutela del cittadino (consum
ato-

re-paziente) e quindi a garanzia dei diritti di inform
azione e dei principi 

più generali di Salute pubblica, possano essere m
igliorati nella loro frui-

bilità e com
prensibilità. 

7DOH�RULHQWDP
HQWR�q�ULVXOWDWR�FRQGLYLVR�DQFKH�VXO�QRVWUR�WHUULWRULR�QD-

zionale: un’indagine prom
ossa da A

FI sui m
aggiori social m

edia naziona-
li, a cui hanno partecipato circa duem

ila persone di diverse fasce di età, 
dim

ostra che la m
aggioranza assoluta dei rispondenti ha una propensione 

alla lettura del foglio illustrativo al crescere dell’età m
a, l’89%

 ritiene che 
i fogli illustrativi possano o debbano essere m

igliorati sia nella parte gra-
¿FD�����

��VLD��LQ�WHUP
LQL�GL�FRP

SUHQVLELOLWj�H�IUXLELOLWj�����
���/¶���

�GHL�
ULVSRQGHQWL��LQROWUH��KD�HVSUHVVR�LQWHUHVVH�DOO¶D൶

DQFDP
HQWR�GL�XQ�IRJOLR�

illustrativo digitale, un sito w
eb o un’A

pp a integrazione del FI cartaceo. 

N
onostante il lavoro già fatto negli anni passati per m

igliorare layout 
e contenuti del FI, le inform

azioni del foglio illustrativo attuale non risul-
tano ad esem

pio essere ancora, com
e disposto dall’articolo 81 del D

. L.vo 
����������UHFHSLP

HQWR�GHOOD�GLUHWWLYD���������&
(���³ULSRUWDWH�LQ�P

RGR�GD�
ULVXOWDUH�IDFLOP

HQWH�OHJJLELOL��FKLDUDP
HQWH�FRP

SUHQVLELOL�H�LQGHOHELOL´��

G
li elem

enti che sono riconosciuti di m
aggiore criticità alla fruibilità 

GHO�),�ULVXOWDQR�D൵HUHQWL�VLD�DL�FRQWHQXWL�VLD�DO�IRUP
DWR�OD\RXW�

x�L
eggibilità: dim

ensione dei caratteri ridotta, interlinea stretta e lun-
JKH]]D�GHO�),�VRQR�VWDWL�LGHQWL¿FDWL�FRP

H�L�SUREOHP
L�SULQFLSDOL�

x�C
om

prensibilità: eccessivi tecnicism
i e com

plessità del linguaggio 
utilizzato, m

ancanza di risalto per le avvertenze principali, scarsa 
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FKLDUH]]D�VXL�ULVFKL�H�VXJOL�H൵HWWL�LQGHVLGHUDWL�JHQHUDQR�FRQIXVLRQH�
nel consum

atore, o percezione di non avere ricevuto inform
azioni 

esaustive, con il rischio di com
prom

ettere il corretto uso del farm
aco 

H�R�SURP
XRYHUH�OD�ULFHUFD�GL�LQIRUP

D]LRQL�LQ�VLWL�QRQ�FHUWL¿FDWL�

con conseguente criticità alla accessibilità delle inform
azioni e quindi 

alla accessibilità all’uso del farm
aco ed alla terapia corretta. 

 L’EM
A

, ed in particolare il 4
XDOLW\�5HYLHZ

�RI�'
RFXP

HQWV�*
URXS�

(Q
R

D
) 2, ha dim

ostrato sensibilità ed im
pegno alla rivisitazione della nor-

m
ativa applicabile per la rim

ozione delle com
plessità riscontrate nel foglio 

LOOXVWUDWLYR��D�WXWHOD�GHO�FLWWDGLQR�H�GHO�FRQVXP
DWRUH��/¶DSSURFFLR�q�VWDWR�

TXHOOR�GL�LQWURGXUUH�P
DJJLRUH�ÀHVVLELOLWj�DO�P

RGHOOR�VWHVVR��7XWWDYLD��O¶LQ-
WURGX]LRQH�GL�XOWHULRUL�P

RGL¿FKH�DOOD�VWUXWWXUD�GHO�),��VHQWLWD�FRP
H�QHFHVVD-

ria, richiederà�XQD�P
RGL¿FD�GHOOD�QRUP

DWLYD�HXURSHD�GL�ULIHULP
HQWR��

2 
W

orking G
roup on the Q

uality R
eview

 of D
ocum

ents (Q
R

D
-G

roup), istituito per 
IRUQLUH�DVVLVWHQ]D�DL�FRP

LWDWL�VFLHQWL¿FL�GHOO¶(
0
$�HG�DOOH�$

]LHQGH�7LWRODUL�GL�$
,&
�

su aspetti linguistici relativi alle inform
azioni contenute negli stam

pati (R
iassunto 

GHOOH�&
DUDWWHULVWLFKH�GHO�3

URGRWWR��)RJOLR�,OOXVWUDWLYR�HG�(
WLFKHWWH��GHL�P

HGLFLQDOL�

,/�)2
*
/,2

�,//8
67

5
$
7
,9
2
�'
,*
,7$

/(
�

L’iniziativa sulla digitalizzazione delle inform
azioni di prodotto, ed 

in particolare quelle del foglio illustrativo, com
e riportato dal docum

en-
to ³(OHFWURQLF�SURGXFW�LQIRUP

DWLRQ�IRU�KXP
DQ�P

HGLFLQHV�LQ�WKH�(8
��NH\�

principles”, si riferisce alla realizzazione di una versione elettronica delle 
inform

azioni sul m
edicinale e non alla sostituzione della versione cartacea 

R�D�XQD�P
RGL¿FD�GHO�VXR�FRQWHQXWR�

Per inform
azioni sul m

edicinale in form
ato digitale �H3URGXFW�,QIRUP

D-
WLRQ��H3,�, si intendono le inform

azioni di prodotto autorizzate per i m
edicinali 

(RCP, FI ed etichette) in un form
ato sem

i-strutturato, creato utilizzando uno 
VWDQGDUG�HOHWWURQLFR�(XURSHR��/¶H3,�q�DGDWWDWR�SHU�O¶XVR�HOHWWURQLFR�H�SHU�OD�
GL൵XVLRQH�WUDP

LWH�Z
HE��SLDWWDIRUP

H�HOHWWURQLFKH�H�VWDP
SD��VRGGLVID�LQROWUH�L�

key principles�VRSUD�FLWDWL��)RUP
DWL�FRP

H�3'
)��:

RUG�R�DOWUL�¿OH�GL�WHVWR�OLEHUR�
non soddisfano i principi delineati da EM

A e non sono considerati utili per gli 
RELHWWLYL�GHOO¶LQL]LDWLYD�SHUFKp�QRQ�DSSRUWDQR�FRQFUHWL�EHQH¿FL�SHU�JOL�VWDNHKRO-
GHU� Le considerazioni espresse per l’ePI valgono, di conseguenza, anche per il 
foglio illustrativo digitale (eFI). Con questo term

ine si intende un docum
ento 

elettronico che non sia, com
e avviene già oggi, la m

era trasposizione digitale 
del FI cartaceo incluso nelle confezioni dei farm

aci. 
Per eFI si intende quindi un docum

ento elettronico nativo e strut-
WXUDWR�FKH�FRQWHQJD�HOHP

HQWL�FRGL¿FDWL�H�QRQ�FRGL¿FDWL��FRQFHSLWR�LQ�
funzione dei principi chiave e degli obiettivi descritti nel docum

ento di 
E

M
A

 sopra m
enzionato.

In Italia i fogli illustrativi sono disponibili già oggi anche on line in 
form

ato pdf.  Il sito dell’A
genzia Italiana del Farm

aco (A
IFA

) 3�q�O¶XQLFR

3 
 https://farm

aci.agenziafarm
aco.gov.it/bancadatifarm

aci/hom
e
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VLWR�LWDOLDQR�X൶
FLDOH�DSHUWR�DO�SXEEOLFR�FKH�UHQGH�GLVSRQLELOH�OD�YHUVLRQH�

DJJLRUQDWD�GHO�),��GLYHUVH�EDQFKH�GDWL�R�VLWL�LQWHUQHW�QRQ�X൶
FLDOL��ULSUR-

ducono il foglio illustrativo in form
ato pdf.  Tale circostanza, tuttavia, 

pone una serie di dubbi di legittim
ità, soprattutto in considerazione della 

confusione generabile nel cittadino (consum
atore – paziente) laddove i 

fogli illustrativi pubblicati non fossero aggiornati all’ultim
a versione ap-

provata dall’A
utorità regolatoria; ipotesi quest’ultim

a non certo rem
ota 

stante che, ogni anno, risultano m
igliaia di variazioni approvate che m

o-
GL¿FDQR�L�FRQWHQXWL�GHL�),�

U
n ulteriore im

portante fattore che ascrive qualità all’accesso al far-
m

aco attiene al vantaggio, consentito unicam
ente dal FI digitale, di potere 

DFTXLVLUH�OH�LQIRUP
D]LRQL��FHUWL¿FDWH�HG�DJJLRUQDWH��VX�XQ�GHWHUP

LQDWR�IDU-
m

aco prim
a dell’acquisto. 

In Europa, diversi Paesi stanno sviluppando piattaform
e digitali ad hoc; 

LQ�*
HUP

DQLD��D�WLWROR�HVHP
SOL¿FDWLYR��GDO����$

SULOH�������VRQR�D�GLVSRVL-
zione, per pazienti, m

edici, farm
acisti e altri operatori sanitari, una app ed 

un sito w
eb per fogli illustrativi digitali di m

edicinali su prescrizione
4.

4�
�,O�SRUWDOH�VL�WURYD�DO�VHJXHQWH�LQGLUL]]R��Z

Z
Z
�JHEUDXFKVLQIRUP

DWLRQ����GH��OD�DSS�
�DSS�SDWLHQW�LQIRUP

DWLRQ�OHDÀHW�������q�GLVSRQLELOH�VLD�VX�$
QGURLG�3

OD\VWRUH�FKH�VX�
$
SSOH�$

SS�6
WRUH�

Il Foglio
 illu

strativo
 d

igitale co
m

e elem
en

to
 fo

n
d

am
en

tale d
i 

salu
te p

u
bblica e d

ei su
o

i esiti

/D�P
HUD�ULSURGX]LRQH�RQ�OLQH�GHO�IRJOLR�LOOXVWUDWLYR�SXz�HVVHUH�H൶

-
cace per il reperim

ento della fonte prim
aria in caso di sm

arrim
ento del 

corrispondente cartaceo o com
e fonte secondaria, m

a non risulta idonea 
al superam

ento dei lim
iti già descritti, ed al pieno raggiungim

ento degli 
obiettivi dell’U

E: 
x�³1

HOOD�GH¿QL]LRQH�H�QHOO¶DWWXD]LRQH�GL�WXWWH�OH�SROLWLFKH�HG�DWWLYLWj�
GHOO¶8

QLRQH�q�JDUDQWLWR�XQ�OLYHOOR�HOHYDWR�GL�SURWH]LRQH�GHOOD�VDOXWH�
XP
DQD��/¶D]LRQH�GHOO¶8

QLRQH��FKH�FRP
SOHWD�OH�SROLWLFKH�QD]LRQDOL��VL�

LQGLUL]]D�DO�P
LJOLRUDP

HQWR�GHOOD�VDQLWj�SXEEOLFD��DOOD�SUHYHQ]LRQH�
GHOOH�P

DODWWLH�H�DৼH]LRQL�H�DOO¶HOLP
LQD]LRQH�GHOOH�IRQWL�GL�SHULFROR�

SHU�OD�VDOXWH�¿VLFD�H�P
HQWDOH��7DOH�D]LRQH�FRP

SUHQGH�O¶LQIRUP
D]LRQH�

H�O¶HGXFD]LRQH�LQ�P
DWHULD�VDQLWDULD��QRQFKp�OD�VRUYHJOLDQ]D´��$UW��

�����F���7)8
(��

x�³$O�¿QH�GL�SURP
XRYHUH�JOL�LQWHUHVVL�GHL�FRQVXP

DWRUL�HG�DVVLFXUDUH�
XQ�OLYHOOR�HOHYDWR�GL�SURWH]LRQH�GHL�FRQVXP

DWRUL��O¶8
QLRQH�FRQWUL-

EXLVFH�D�WXWHODUH�OD�VDOXWH��OD�VLFXUH]]D�H�JOL�LQWHUHVVL�HFRQRP
LFL�GHL�

FRQVXP
DWRUL�QRQFKp�D�SURP

XRYHUH�LO�ORUR�GLULWWR�DOO¶LQIRUP
D]LRQH��

DOO¶HGXFD]LRQH�H�DOO¶RUJDQL]]D]LRQH�SHU�OD�VDOYDJXDUGLD�GHL�SURSUL�
LQWHUHVVL´��$UW���������7)8

(��
x��³/R�VFRSR�SULQFLSDOH�GHOOH�QRUP

H�UHODWLYH�DOOD�SURGX]LRQH��DOOD�
GLVWULEX]LRQH�H�DOO¶XVR�GL�P

HGLFLQDOL�GHYH�HVVHUH�TXHOOR�GL�DVVLFX-
UDUH�OD�WXWHOD�GHOOD�VDQLWj�SXEEOLFD´��C

onsiderando n° 2 D
irettiva 

2001/83/C
E.  

La digitalizzazione del foglio illustrativo intende quindi integrare 
e non sostituire, nel pieno rispetto della norm

ativa vigente, l’attuale 
foglio illustrativo cartaceo, a garanzia dell’attuazione dei principi di sa-
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lute pubblica costituzionalm
ente garantiti e, più in generale del diritto 

all’accesso al farm
aco com

e bene individuale e collettivo, com
pren-

sivo del diritto all’accesso alle inform
azioni. 

Il progetto di digitalizzazione del foglio illustrativo intende dare rispo-
ste ai bisogni espressi ed inespressi dei pazienti, m

a anche degli operatori 
sanitari, sviluppando contenuti e m

odalità di veicolazione delle inform
a-

zioni in m
aniera com

plem
entare al foglio illustrativo cartaceo:

x�garantendo la piena accessibilità ad inform
azioni leggibili, com

pren-
sibili ed aggiornate anche per i soggetti più fragili e/o “deboli” quali, 
D�WLWROR�HVHP

SOL¿FDWLYR��L�VRJJHWWL�LSRYHGHQWL�R�FRQ�VFDUVD�DOIDEHWL]-
zazione;

x�integrandosi pienam
ente ai sistem

i di salute pubblica;
x�proponendo, nel rispetto del c.d. codice del consum

atore, percorsi 
di educazione al farm

aco com
e diritto fondam

entale del consu-
m

atore
5. 

,O�SURJHWWR�q�LQIDWWL�FRQFHSLWR�HG�DUFKLWHWWDWR�SHU�DSSRUWDUH�VLJQL¿FDWLYL�
vantaggi in term

ini di salute pubblica: 
x�Sviluppo della cultura della salute, ed in particolare dell’uso 

consapevole e sicuro dei farm
aci;

x�0
LJOLRUDP

HQWR�GHOO¶DGHUHQ]D�H�GHOOD�H൶
FDFLD�WHUDSHXWLFD�

x�A
usilio nei processi di presa in carico del paziente da parte del 

m
edico e dei sistem

i sanitari e socio sanitari stessi;

5�
$
L�VHQVL�GHOO¶DUW����GHO�F�G��FRGLFH�GHO�FRQVXP

R��VL�VRVWDQ]LD�LQ�DWWLYLWj�VYROWH�GD�
soggetti pubblici o privati ed indirizzate a dare conoscenza e consapevolezza 
GHOOH�FDUDWWHULVWLFKH�GL�EHQL�FRQ�HYLGHQ]D�GHL�FRVWL�H�EHQH¿FL�ULVSHWWR�QRQ�VROR�DO�
ORUR�XWLOL]]R�P

D�DQFKH�ULJXDUGR�DOOH�P
RGDOLWj�GL�FRQVXP

R�GHJOL�VWHVVL��

x�A
deguam

ento dei sistem
i inform

ativi e conoscitivi esistenti alla 
FUHVFHQWH�VR¿VWLFD]LRQH�GHO�IDUP

DFR�H�GHOOD�SHUVRQDOL]]D]LRQH�
delle cure;

x�Veicolare contenuti educazionali: D�WLWROR�HVHP
SOL¿FDWLYR��GDL�P

D-
teriali di m

inim
izzazione del rischio, alle regole di conservazione 

e sm
altim

ento del farm
aco, alle m

isure volte ad evitare l’acquisto 
GL�P

HGLFLQDOL�IDOVL¿FDWL��DO�YDORUH�GL�FRP
H�DSSURFFLDUH�L�IDUP

DFL�GL�
autom

edicazione. 
Potranno auspicabilm

ente anche attivarsi progetti educazionali, realiz-
zati da A

IFA
 e/o dal M

inistero della Salute, in partenariato con i diparti-
m

enti di prevenzione nazionali, regionali e territoriali, per lo sviluppo di 
progetti di educazione al farm

aco con istituti scolastici, associazioni (es. di 
pazienti) ed organizzazioni (quali le università della Terza età).

Il progetto di digitalizzazione del foglio illustrativo rappresenta inoltre 
una occasione unica per colm

are il divario, crescente, tra l’evoluzione 
dei m

ezzi di com
unicazione e la obsoleta regolam

entazione sulla co-
m

unicazione relativa ai farm
aci ad uso um

ano, presente sia a livello 
nazionale sia europeo.  

I p
erim

etri giu
rid

ici d
el p

rogetto
 e co

n
trib

u
to

 alla so
dd

isfa-
zio

n
e d

ei d
iritti co

stitu
zio

n
alm

en
te p

ro
tetti

L’attivazione e l’im
plem

entazione del FI digitale non im
plica alcuna 

P
RGL¿FD�DOOD�OHJLVOD]LRQH�DWWXDOP

HQWH�DSSOLFDELOH�DO�),�FDUWDFHR��P
D�DQ]L��

stante le riconosciute criticità attuali, intende dare piena attuazione alla 
norm

ativa vigente ed ai diritti del consum
atore/paziente. 

Il diritto all’accesso al farm
aco, di cui l’accesso ad inform

azioni com
-

SUHQVLELOL�HG�DJJLRUQDWH�SHU�XQ�XWLOL]]R�UHVSRQVDELOH�H�FRQVDSHYROH�q�SDUWH�
LUULQXQFLDELOH��q�strum

entale al più am
pio diritto fondam

entale alla Sa-
lute, ovvero alla prevenzione ed alla cura. In questo senso, la conoscenza 
GHO�IDUP

DFR�VL�FRQ¿JXUD�com
e interesse collettivo, ove tra l’altro la corretta 
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assunzione del farm
aco, l’aderenza terapeutica e la piena conoscenza degli 

H൵HWWL�LQGHVLGHUDWL�VL�FRQ¿JXUDQR�FRP
H�H൶

FLHQWH�DOORFD]LRQH�GHOOH�ULVRUVH�
investite in spesa farm

aceutica. Sotto questo aspetto, la digitalizzazione 
del foglio illustrativo intende garantire il diritto all’accesso al farm

a-
co: garantendo equità ed inclusività ed abolendo le criticità intrinseche 
del foglio illustrativo cartaceo, che viceversa risultano escludere cate-
gorie “deboli” di utenti. 

Il foglio illustrativo digitale potrà quindi espandere ed organizzare i 
contenuti del foglio cartaceo nel pieno rispetto della norm

ativa vigente. 
6H�q�YHUR�FKH�OD�GLJLWDOL]]D]LRQH�GHO�),�QRQ�LQWHQGH�H�QRQ�SXz�P

RGL¿-
care la norm

ativa vigente sulle inform
azioni di prodotto, si deve osservare 

che detta norm
ativa – in assenza o nelle m

ore di una norm
ativa speciale ad 

hoc – dovrà essere attuata al foglio illustrativo digitale, laddove applicabile 
H�VRWWR�LO�JLXGL]LR��LO�FRQWUROOR�H�OD�FHUWL¿FD]LRQH�GHOOD�$

XWRULWj�1
D]LRQDOH�GHO�

Farm
aco e, com

e si vedrà più oltre, nel rispetto dei diritti del consum
atore 

e del cittadino, così com
e interpretati e “difesi” dall’A

utorità G
arante della 

Concorrenza e del M
ercato e dal G

arante della Privacy.  Si precisa che il D
. 

/��YR�����������DUW������VWDELOLVFH�FKH�LO�),�GHYH�HVVHUH�UHGDWWR�LQ�FRQIRUP
LWj�

al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) e contenere le inform
a-

]LRQL�VHFRQGR�O¶RUGLQH�VSHFL¿FR�VWDELOLWR�GDOO¶DUW������FRP
P
L������H��

�. 
Poiché peraltro la norm

ativa non prevede, allo stato attuale, l’obbligo di 
digitalizzazione del foglio illustrativo, quest’ultim

o non potrà costituire un 
obbligo legale m

a sem
m

ai una adesione volontaria. È com
unque auspica-

bile, stante il m
aggior valore che la digitalizzazione del foglio illustrativo 

apporterebbe, che da una fase di applicazione sperim
entale sia attivato l’in-

YLWR�DOO¶DGHVLRQH�D�WXWWL�L�SURGXWWRUL�GL�IDUP
DFL��DL�¿QL�GL�JDUDQWLUH�O¶DFFHVVR�

alle inform
azioni alla più am

pia platea di utenti. 

6�
/¶RP

LVVLRQH�GHO�),�q�SRVVLELOH�VROR�QHO�FDVR�LQ�FXL�WXWWH�OH�LQIRUP
D]LRQL�ULFKLHVWH�

GDOO¶DUW������HWLFKHWWD�SHU�EOLVWHU�H�FRQIH]LRQDP
HQWL�SULP

DUL�GL�SLFFROH�GLP
HQVLRQL��

H�GDOO¶DUW������FRQWHQXWR�GHO�),��¿JXULQR�GLUHWWDP
HQWH�VXOO¶LP

EDOODJJLR�HVWHUQR�R�VXO�
FRQIH]LRQDP

HQWR�SULP
DULR��DUW������

N
ell’illustrazione delle caratteristiche e degli strum

enti propri del FI 
digitale saranno indicati i lim

iti norm
ativi generali che la attuale norm

ativa 
vigente rende inderogabili. 

A
sp

etti im
p

attan
ti in

 term
in

i d
i p

u
bblicità e p

u
bblicazio

n
e 

d
elle in

fo
rm

azio
n

i su
i farm

aci

D
al punto di vista giuridico, oltre alla norm

ativa relativa al farm
aco ad 

uso um
ano riferibile alle caratteristiche del foglio illustrativo cartaceo, il 

progetto im
patta sulla norm

ativa relativa ai diritti di inform
azione a con-

WHQXWL�QRQ�LQJDQQHYROL�HG�DL�OLP
LWL�GL�SXEEOLFLWj�H�GL൵XVLRQH�SHU�P

H]]R�GL�
WHFQRORJLH�GLJLWDOL�LQGLUL]]DWL�DL�SURGXWWRUL�HG�D൵HUHQWL�DL�P

HGLFLQDOL�DG�XVR�
um

ano soggetti a prescrizione m
edica. In questo am

bito, sarà l’A
utorità 

G
arante della C

oncorrenza del M
ercato (“A

G
C

M
”) l’Ente di riferim

en-
to le cui disposizioni si pongono in senso com

plem
entare alla norm

ativa 
regolatoria sul farm

aco. Si sottolinea che, com
e riconosciuto dallo stesso 

C
onsiglio di Stato, tra la�QRUP

DWLYD�VSHFL¿FD�VXL�IDUP
DFL��HG�L�GLVSRVLWLYL�

m
edici) ad uso um

ano e la disciplina in m
ateria di tutela del consum

a-
tore sussiste un rapporto di com

plem
entarietà: ne consegue la com

pe-
tenza dell’A

G
C

M
 a censurare la scorrettezza – sul piano dei diritti dei 

consum
atori – di inform

azioni in m
ateria di m

edicinali e dispositivi 
m

edici che abbiano pure ottenuto l’autorizzazione del M
inistero della 

Salute. ,Q�WHUP
LQL�JHQHUDOL��OD�QRUP

DWLYD�ULOHYDQWH�DL�¿QL�GHOOD�SXEEOLFL]]D-
zione, anche in term

ini digitali, di contenuti riferibili ai m
edicinali ad uso 

XP
DQR�q�LO�'

�OJV�����������GHO����DSULOH������H�OH�OLQHH�JXLGD�SXEEOLFDWH�
sul tem

a da parte del M
inistero della Salute

7. 

/¶DUW������FR�����GHO�'
�OJV�����������HVFOXGH�GDOOD�QR]LRQH�GL�SXEEOLFLWj�

��
,Q�SDUWLFRODUH��VLD�QHOOD�ORUR�YHUVLRQH�GHO���IHEEUDLR������FKH�LQ�TXHOOD�DJJLRU-
QDWD�GHO����OXJOLR�������ROWUH�D�TXHOOH�GHO����P

DJJLR�������GD�LQWHQGHUVL�FRP
H�

strum
ento di indirizzo in sede interpretativa ed applicativa di una determ

inata 
norm

ativa.
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per m
edicinali, tra altri, l’etichettatura, il foglio illustrativo e le avverten-

]H�VXJOL�H൵HWWL�LQGHVLGHUDWL�QHOO¶DP
ELWR�GHOOD�IDUP

DFRYLJLODQ]D�QRQFKp�OH�
inform

azioni relative alla salute um
ana o alle m

alattie um
ane, purché non 

FRQWHQJDQR�DOFXQ�ULIHULP
HQWR�D�XQ�P

HGLFLQDOH�VSHFL¿FR��Il progetto di fo-
glio illustrativo digitale, che intende superare la m

era pubblicazione on line 
del foglio illustrativo cartaceo, dovrà sem

pre escludere l’applicazione della 
norm

ativa relativa alla pubblicità com
m

erciale (peraltro am
m

essa solo per 
i farm

aci O
TC

 e SO
P

8 e sotto l’autorizzazione ed il controllo del M
inistero 

GHOOD�6DOXWH�H�GL�$
,)$

��DL�VHQVL�GHOO¶DUW������H�VV��GHO�'
�OJV��Q������GHO�������

e m
antenersi nell’am

bito della inform
azione istituzionale. 

$
OOD�OXFH�GHOOD�GLVDP

LQD�H൵HWWXDWD��VDUj�QHFHVVDULR�OD�FHUWL¿FD]LRQH�
delle fasi esecutive del progetto non solo da parte di A

IFA
, m

a anche 
da parte della A

G
C

M
9 e, com

unque, si consiglia l’inserim
ento di spe-

FL¿FD�DYYHUWHQ]D�FKH�LQYLWL�L�SD]LHQWL�FRQVXP
DWRUL�DOOD�OHWWXUD�GHO�IRJOLR�

illustrativo e/o alla consultazione del proprio m
edico e/o farm

acista. 

C
onsentita dall’attuale norm

ativa per i soli farm
aci non soggetti a pre-

scrizione m
edica

10, la pubblicità com
parativa

11, che prevede la prom
ozio-

ne del prodotto attraverso il confronto esplicito od im
plicito, dichiarato o 

non dichiarato, con altri prodotti concorrenti, sem
bra preferibile escludersi 

dal progetto, anche ricorrendo alla sottoscrizione di un codice etico tra 
le aziende aderenti al progetto.  

U
na futura fase esecutiva, dovrà naturalm

ente tenere conto della disci-

� 
'
RSR�XQD�UHFHQWH�VHQWHQ]D�GHO�&

RQVLJOLR�GL�6
WDWR�����������FKH�KD�ULWHQXWR�FKH��

OH�OLQHH�JXLGD�VXL�IDUP
DFL�2

7&
�WURYLQR�DSSOLFD]LRQH�anche a quelli SO

P.
9 

$
QFKH�FRQ�QXRYR�3

URWRFROOR�G¶LQWHVD�$
*
&
0
���$

,)$
��FRVu�FRP

H�JLj�WUD�OH�SDUWL�
VRWWRVFULWWR�LO����JHQQDLR������LQ�P

DWHULD�GL�FRQWUDႇD]LRQH�GHL�IDUP
DFL�

�� 
'
��OJV��Q����������LQ�DWWXD]LRQH�GHOOD�'

LUHWWLYD��&
(
�����������SRL�P

RGL¿FDWD�FRQ�
/HJJH����GHO�������H�JOL�DUWLFROL�GD����D����GHO�'

�OJV��206/2005
11 

'
��OJV��Q������������$

WWXD]LRQH�GHOO¶DUWLFROR����GHOOD�GLUHWWLYD���������&
(
�FKH�

P
RGL¿FD�OD�GLUHWWLYD��������&

(
(
�VXOOD�SXEEOLFLWj�LQJDQQHYROH���*

D]]HWWD�8
ႈ
FLDOH��

6
HULH�*

HQHUDOH�Q�����GHO�����������

plina relativa alla protezione delle persone�¿VLFKH�FRQ�ULJXDUGR�DO�tratta-
m

ento e alla libera circolazione dei dati personali 12, in particolare nelle 
sezioni e negli applicativi interattivi proposti. 

Il Foglio
 Illustrativo

 D
igitale: co

ntenuti e po
ssibili applicazio

ni

&
RP

H�DQWLFLSDWR��LQ�WHUP
LQL�JHQHUDOL�LO�IRJOLR�LOOXVWUDWLYR�GLJLWDOH�q�LGR-

neo a superare le criticità riconosciute intrinseche del form
ato cartaceo in 

term
ini di:

x�
L

eggibilità.
Il form

ato digitale consente una m
igliore leggibilità rispetto ai fo-

gli illustrativi in form
ato cartaceo in quanto può consentire:

- 
la scelta dei font, dei colori e della dim

ensione dei caratteri da 
parte del consum

atore;
- 

la possibilità, grazie alla strutturazione dei contenuti, di tro-
YDUH�IDFLOP

HQWH�OH�VH]LRQL�GHVLGHUDWH�R�GL�FHUFDUH�VSHFL¿FKH�
inform

azioni, anche attraverso la ricerca per parole chiave;
- 

OD�SRVVLELOLWj�GL�LQVHULUH�VFKHP
L��LQIRJUD¿FKH��LP

P
DJLQL��FRQ-

tenuti audio o video di supporto autorizzati o altri m
ateriali 

interattivi senza lim
iti di form

ato o dim
ensioni per illustrare i 

concetti espressi;
- 

la possibilità di associare al FI un glossario per la spiegazione 
dei term

ini m
eno com

uni o più “tecnici”.

In senso generale, dovranno essere rispettate le indicazioni ed i param
e-

tri del lay-out utili alla leggibilità del FI cartaceo anche per la “piattafor-
m

a” digitale, in conform
ità con le linee guida vigenti. 

12 
5
HJRODP

HQWR�8
H�����������QRWR�FRP

H�*
'
3
5
��*

HQHUDO�'
DWD�3

URWHFWLRQ�5
HJXOD-

tion) 
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x�
A

ccessibilità. 
Il form

ato digitale consente di im
plem

entare strum
enti per faci-

litare e accelerare l’accesso alle inform
azioni da parte di tutti i 

pazienti, com
presi e in particolar m

odo quelli con disabilità, com
e 

DG�HVHP
SLR�SHUVRQH�FRQ�GH¿FLW�YLVLYR��SUREOHP

L�GL�P
RYLP

HQWR�R�
LQWHOOHWWR��$

�WLWROR�HVHP
SOL¿FDWLYR�DWWUDYHUVR�

- 
l’aggiornam

ento tem
pestivo delle inform

azioni in seguito 
all’approvazione di una versione aggiornata di FI;

- 
la possibilità di perm

ettere l’accesso alle inform
azioni anche 

nei casi in cui il paziente non abbia a disposizione la confezio-
ne del m

edicinale o il foglio illustrativo ivi incluso, com
presi 

ad esem
pio i pazienti trattati con farm

aci destinati all’esclusi-
vo uso in am

biente ospedaliero;
- 

sistem
i di audio-lettura dei contenuti �7H[W�7R�6SHHFK�;

- 
contenuti accessibili tram

ite tastiera, in conform
ità con il livel-

lo “A
A

” delle :
HE�&

RQWHQW�$FFHVVLELOLW\�*
XLGHOLQHV��:

&
$
*
�

2.0) 13;
- 

linguaggio e articolazione dei contenuti per facilitare la com
-

SUHQVLRQH�D�SHUVRQH�FRQ�GH¿FLW�FRJQLWLYR�

Per im
plem

entare quanto sopra, una futura fase esecutiva del progetto 
dovrebbe certam

ente prevedere il coinvolgim
ento, nel processo decisio-

nale inform
ato, di gruppi m

irati di pazienti (consultazione con gruppi di 
SD]LHQWL�WDUJHW�DL�VHQVL�GHOO¶DUW������F�����GHO�'

��/�YR�����������P
D�DQFKH�

degli altri interlocutori che a vario titolo entrano nelle fasi di prescrizione 

13 
Le W

eb C
ontent A

ccessibility G
uidelines��:

&
$
*
��VRQR�SDUWH�GL�XQD�VHULH�GL�OLQHH�

JXLGD�SHU�O¶DFFHVVLELOLWj�GHL�VLWL�:
HE��SXEEOLFDWH�GDO�W

eb A
ccessibility Initiative 

�:
$
,���FKH�D�VXD�YROWD�ID�SDUWH�GHO�W

orld W
ide W

eb C
onsortium

��:
�&

���6
RQR�

SUHYLVWH�GDOOH�QRUP
H�VXOO¶DFFHVVLELOLWj�GLJLWDOH�FRQWHQXWH�QHOOD�&

LUFRODUH�Q��������
SXEEOLFDWD�LQ�*

8
�Q������

e dispensazione del farm
aco. La Linea G

uida sulla leggibilità dell’etichet-
tatura e del foglio illustrativo dei m

edicinali per uso um
ano (revisione 1,12 

del 2009) suggerisce che nell’im
postazione del test può essere utile coin-

volgere A
ssociazioni di Pazienti che, idealm

ente, dovrebbero fornire anche 
supporto per la stesura del relativo questionario. Potranno, a superam

ento 
delle criticità già rilevate dalla stessa A

IFA
, essere sviluppati m

odelli di 
test del FI digitale interattivi, anche con coinvolgim

ento di categorie “de-
boli” e m

irate (es. anziani, soggetti con basso livello di istruzione e/o for-
m

azione, ipovedenti ecc.) sia riguardo ai contenuti sia riguardo al lay-out. 
Per l’attivazione/accesso al FI digitale potranno essere utilizzate diver-

VH�WHFQRORJLH�TXDOL�D�WLWROR�HVHP
SOL¿FDWLYR��LO�EDUFRGH��'

��OD�UHDOWj�DXP
HQ-

tata o il Q
R
��4
XLFN�5HVSRQVH� C

ode, tenendo sem
pre presente l’im

portanza 
di non com

prom
ettere la leggibilità delle inform

azioni riportate sulla con-
fezione dei m

edicinali. 
A

d esem
pio secondo il parere del C

M
D

h (&
R�RUGLQDWLRQ�*

URXS�IRU�
0
XWXDO�5HFRJQLWLRQ�DQG�'

HFHQWUDOLVHG�SURFHGXUHV – H
um

an, gruppo di 
coordinam

ento per le procedure di m
utuo riconoscim

ento e decentrate per 
m

edicinali ad uso um
ano), il Q

R
 C

ode può essere inserito nell’etichetta 
secondaria della confezione (all’esterno o all’interno dell’etichetta) o nel 
FI e può indirizzare al sito w

eb dell’A
genzia regolatoria, ad un sito w

eb 
FUHDWR�GDO�WLWRODUH��QRQ�LO�VXR�VLWR�LVWLWX]LRQDOH��R�DG�XQ�¿OH�SGI��3RVVRQR�
essere riportate – soggette ad approvazione di A

IFA
 - le istruzioni per l’u-

so, anche in form
a di video, m

ateriale educazionale e di m
inim

izzazione 
del rischio per il paziente. Il FI e l’im

ballaggio esterno possono contenere 
VHJQL�R�SLWWRJUDP

P
L�¿QDOL]]DWL�D�UHQGHUH�SL��HVSOLFLWH�H�FRP

SUHQVLELOL�DO-
cune inform

azioni utili al paziente, ad esclusione di qualsiasi elem
ento di 

FDUDWWHUH�SURP
R]LRQDOH��DUW�����GHO�'

��/�YR������������/¶XVR�GL�LP
P
DJLQL��

pittogram
m

i e altri sim
boli deve servire a chiarire o evidenziare certi aspet-

ti del testo e non a sostituire il testo.

O
ltre a consentire il superam

ento delle criticità riconosciute intrinseche 
del foglio illustrativo cartaceo sopra illustrate, la sua versione digitale po-
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trà dare la possibilità di im
plem

entare e integrare una serie di funzionalità 
aggiuntive com

e quelle di seguito descritte.
Q

ueste non necessariam
ente potranno essere im

plem
entate tutte nelle 

prim
e fasi di sviluppo del progetto di digitalizzazione del foglio illustra-

tivo, m
a certam

ente dovranno essere tenute in considerazioni per sviluppi 
successivi.

Sistem
a di allerta sull’aggiornam

ento delle inform
azioni

Il sistem
a di allerta intende superare l’attuale lim

ite derivante dalla 
possibilità che il paziente/consum

atore, una volta acquistato il prodotto, 
QRQ�VLD�QHOOH�FRQGL]LRQL�GL�HVVHUH�DYYLVDWR�GL�LQWHUYHQXWH�P

RGL¿FKH�GHO�
),��VH�QRQ�FRQ�XQ�HVHUFL]LR�SURSRVLWLYR�HG�DXWRQRP

R�YROWR�D�YHUL¿FDUH�
l’eventuale aggiornam

ento del FI sul sito della B
anca dati di A

IFA
 oppu-

re, tram
ite il farm

acista, attraverso il sistem
a Farm

aStam
pati; nel pieno 

rispetto della c.d. norm
ativa sulla protezione dei dati personali, pertanto, 

sarebbe auspicabile l’inserim
ento di un sistem

a di allerta  al paziente/con-
VXP

DWRUH�VXOO¶LQWHUYHQXWD�P
RGL¿FD�GHO�),��FRQ�QRWL]LH�D൵HUHQWL�OD�TXDOLWj�

e la sicurezza del farm
aco stesso. Il foglio illustrativo cartaceo dovrebbe 

pertanto includere una dichiarazione/frase per inform
are sulla disponibili-

tà della versione più recente del foglio illustrativo in form
ato elettronico 

con un collegam
ento alla fonte (portale / sito W

eb digitando l’U
R

L in un 
brow

ser Internet se l’utente non dispone di uno sm
artphone / dispositivo) 

o al sistem
a di scansione m

obile presente sulla confezione. A
ttualm

ente, 
infatti, a seguito della D

eterm
ina n. 371 del 14 aprile 2014 - C

riteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo sm

altim
ento delle scorte 

dei m
edicinali (G

.U
. n. 101 del 03/05/2014) 14, solo all’atto dell’acquisto 

del farm
aco il paziente/consum

atore può ottenere dal farm
acista la copia 

aggiornata (cartacea o digitale) del foglio illustrativo dal farm
acista; 

14�
�&
RP

H�P
RGL¿FDWH�GDOOD�GHWHUP

LQD�$
,)$�Q����������

inoltre, vi sono diversi siti internet che riproducono FI di farm
aci senza 

alcuna garanzia di aggiornam
ento, con il conseguente grave rischio che 

si generi sui consum
atori confusione ed errata inform

azione. A
lla luce di 

quanto espresso, ne deriva che il FI digitale potrà garantire l’accesso alle 
inform

azioni com
plete e aggiornate “sul farm

aco” in m
odo im

m
ediato, su-

perando i sopra esposti lim
iti attualm

ente riferibili al FI cartaceo. 
Si osserva, inoltre che, ove ritenuto necessario od opportuno, dette in-

IRUP
D]LRQL�SRWUDQQR�HVVHUH�³GL൵HUHQ]LDWH´�LQ�EDVH�DO�ORWWR�GL�ULIHULP

HQWR��
SRQHQGR�LQ�HYLGHQ]D�OH�P

RGL¿FKH�LQWHUYHQXWH��

C
ontenuti m

ultim
ediali ed educazionali aggiuntivi ed educazione 

al farm
aco.

7UD�L�YDQWDJJL�R൵HUWL�GDO�IRUP
DWR�GLJLWDOH�F¶q�OD�SRVVLELOLWj�GL�LQVHULUH��DG�

integrazione del foglio illustrativo, contenuti m
ultim

ediali ed educazionali 
DJJLXQWLYL��5

HVWD�LQWHVR�FKH�TXDOVLDVL�FRQWHQXWR�DJJLXQWLYR�FKH�VDUj�D൶
DQ-

cato al foglio illustrativo digitale dovrà necessariam
ente essere sottoposto 

a valutazione e approvazione preventiva da parte dell’A
utorità regolatoria.

Per contenuti m
ultim

ediali si intendono im
m

agini e video esplicativi, 
SDUWLFRODUP

HQWH�XWLOL�SHU�TXHL�IDUP
DFL�FKH�ULFKLHGRQR�VSHFL¿FL�DFFRUJLP

HQ-
ti per la loro assunzione, com

e ad esem
pio quelli som

m
inistrati attraverso 

dispositivi m
edici dedicati.  Per citare un esem

pio: i m
edicinali som

m
ini-

strati per via inalatoria. 
Per contenuti educazionali si intendono ad esem

pio i m
ateriali di m

i-
nim

izzazione del rischio (ove previsti dall’autorizzazione all’im
m

issione 
in com

m
ercio) o altri contenuti com

e, m
a non in via esclusiva, regole di 

conservazione e sm
altim

ento del farm
aco, interazioni con altri farm

aci e/o 
DOLP

HQWL��P
LVXUH�YROWH�DG�HYLWDUH�O¶DFTXLVWR�GL�P

HGLFLQDOL�IDOVL¿FDWL��LQVHUL-
m

ento di sezioni aggiuntive sulle m
alattie ed i com

portam
enti preventivi, 

sugli stili di vita corretti. 
In tale am

bito potranno auspicabilm
ente rientrare i riferim

enti alle pa-
gine internet del M

inistero della Salute che forniscono approfondim
enti su 
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VSHFL¿FKH�SDWRORJLH��HVHP
SLR�OD�SDJLQD�GHGLFDWD�DOOH�P

DODWWLH�UDUH��R�DOWUH�
tem

atiche di carattere generale.
Potranno auspicabilm

ente anche attivarsi progetti educazionali prom
ossi 

delle A
utorità quali A

IFA e/o il M
inistero della Salute, in partenariato con i 

dipartim
enti di prevenzione nazionali, regionali e territoriali, per lo sviluppo 

di progetti di educazione al farm
aco con istituti scolastici, associazioni (es. di 

pazienti) ed organizzazioni (quali le università della Terza età).
In am

bito dell’uso sicuro del farm
aco, potranno ad esem

pio essere svi-
luppati contenuti riferibili ai farm

aci c.d. LA
SA

 (/RRN�$OLNH�6RXQG�$OLNH), 
anche richiam

ando/riportando i contenuti 15 redatti dal M
inistero della Salu-

WH�H�GD�$
,)$

�DL�¿QL�±�FRP
H�ULSRUWDWR�VXO�VLWR�GHO�0

LQLVWHUR����³GHOOD�SUHYHQ-
zione degli eventi avversi dovuti ad errori in corso di terapia farm

acologica 
(errori in terapia), considerata una priorità dell’assistenza sanitaria ed og-
getto di attenzione da parte dei principali O

rganism
i internazionali che si 

occupano di sanità”.

Foglio illustrativo m
ultilingue

$
L�VHQVL�GHOOD�QRUP

DWLYD�YLJHQWH��DUW�����'
��/�YR�����������O¶XVR�FRP

-
SOHP

HQWDUH�GL�OLQJXH�HVWHUH�q�DP
P
HVVR�SXUFKp�L�UHODWLYL�WHVWL�VLDQR�HVDWWD-

P
HQWH�FRUULVSRQGHQWL�D�TXHOOL�LQ�OLQJXD�LWDOLDQD�H�QRQ�DEELDQR�H൵HWWL�QHJD-

tivi sulla leggibilità, chiarezza e com
prensibilità del testo

��. L’abbattim
ento 

15 
$
G�HV��OD��OLVWD�GHL�IDUP

DFL��FRQVXOWDELOH�VXO�VLWR��Z
Z
Z
�VDOXWH�JRY�LW�LP

JV�&
B��B

SXEEOLFD]LRQLB����BDOOHJDWR�SGI��UHGDWWR�GDO�0
LQLVWHUR�GHOOD�6

DOXWH�H�GD�$
,)$

��
16 

,O�'
�3�5

��Q������������UHFDQWH�OH�©1
RUP

H�GL�DWWXD]LRQH�GHOOR�VWDWXWR�VSHFLDOH�SHU�
OD�UHJLRQH�7UHQWLQR�$

OWR�$
GLJH�LQ�P

DWHULD�GL�XVR�GHOOD�OLQJXD�WHGHVFD�H�GHOOD�OLQJXD�
ladina nei rapporti dei cittadini con la pubblica am

m
inistrazione e nei procedim

en-
WL�JLXGL]LDULª��VWDELOLVFH�FKH�OH�HWLFKHWWH�H�JOL�VWDP

SDWL�LOOXVWUDWLYL�GHOOH�VSHFLDOLWj�
P
HGLFLQDOL�H�GHL�SUHSDUDWL�JDOHQLFL�HURJDELOL�GDO�6

HUYL]LR�VDQLWDULR�QD]LRQDOH��SRVWL�
o m

antenuti in com
m

ercio in provincia di B
olzano, devono essere redatti congiun-

tam
ente nelle due lingue italiana e tedesca. 

delle barriere linguistiche può venire incontro, ad esem
pio, alle esigenze 

di cura sem
pre più erogate da personale straniero (es. FDUHJLYHU) ed all’au-

m
ento dei soggetti stranieri residenti o dom

iciliati sul nostro territorio.  
Il form

ato digitale perm
ette, in m

odo facile, di poter esporre i contenuti 
del foglio illustrativo in più lingue, sia in m

odo nativo, predisponendo testi 
nelle diverse lingue che si intende supportare, sia attraverso l’uso di stru-
m

enti di traduzione autom
atica professionali che sono in grado di fornire 

GHL�FRQWHQXWL�FHUWL¿FDWL 17. È inoltre opportuno osservare che il disporre di 
IRJOL�LOOXVWUDWLYL�LQ�WXWWH�OH�OLQJXH�GHL�SDHVL�LQ�FXL�LO�IDUP

DFR�q�DXWRUL]]DWR�
snellirebbe le procedure di em

issione del nulla osta di im
portazione in caso 

di farm
aci carenti sul territorio nazionale. 

C
ertam

ente, considerato che la traduzione delle lingue europee non 
consentirebbe com

unque l’accesso alle inform
azioni da parte di una certa 

popolazione dom
iciliata in Italia (es. lingua araba, cinese ecc.), potrà esse-

re valutata – eventualm
ente in una fase im

plem
entativa/successiva e sulla 

base dei dati di popolazione straniera presente sul territorio – la necessità 
di traduzione dei FI in altre lingue “non europee”. 

�� 
/D�SURJHWWD]LRQH�H�O¶LP

SOHP
HQWD]LRQH�GHOO¶H3

,�GHYRQR��VLQ�GDOO¶LQL]LR��JDUDQWLUH�
OD�FDSDFLWj�GL�IRUQLUH�O¶LQIRUP

D]LRQH�GL�SURGRWWR�LQ�WXWWH�OH�OLQJXH�Xႈ
FLDOL�GHOO¶8

(
��

LQFOXVR�LVODQGHVH�H�QRUYHJHVH�LQ�P
RGR�FKH�L�FLWWDGLQL�GHOO¶8

(
�SRVVDQR�ULXVFLUH�D�

com
prendere le inform

azioni sui m
edicinali di loro interesse nella propria lingua 

P
DGUH��DQFKH�TXDORUD�VL�WURYLQR�DG�DYHU�ELVRJQR�GL�FRQVXOWDUH�O¶LQIRUP

D]LRQH�VX�
XQR�VSHFL¿FR�P

HGLFLQDOH�DO�GL�IXRUL�GHO�SURSULR�SDHVH��3
HU�L�P

HGLFLQDOL�DSSURYDWL�D�
OLYHOOR�FRP

XQLWDULR�O¶LQIRUP
D]LRQH�GL�SURGRWWR�VDUj�GLVSRQLELOH�GL�GHIDXOW�LQ�WXWWH�OH�

OLQJXH�Xႈ
FLDOL�GHOO¶8

(
��LVODQGHVH�H�QRUYHJHVH��3

HU�L�P
HGLFLQDOL�DSSURYDWL�D�OLYHOOR�

QD]LRQDOH�VSHWWHUj�DOOH�DXWRULWj�UHJRODWRULH�ORFDOL�GHFLGHUH�LQ�TXDOH�OLQJXD��H��Xႈ
-

FLDOH��L��O¶LQIRUP
D]LRQH�GL�SURGRWWR�VDUj�IRUQLWD�QHL�ORUR�SDHVL��GLHWUR�UHVSRQVDELOLWj�

GHOO¶D]LHQGD�FKH�GRYUj�JDUDQWLUH�OD�FRUUHWWH]]D�H�O¶LGHQWLFLWj�GHOOH�LQIRUP
D]LRQL�

QHOOH�GLYHUVH�OLQJXH�ULFKLHVWH�WUDP
LWH�XQD�GLFKLDUD]LRQH�ULODVFLDWD�GDOO¶D]LHQGD�FKH�

FRQIHUP
L�OD�FRUULVSRQGHQ]D�GHOOD�WUDGX]LRQH�FRQ�OD�YHUVLRQH�DSSURYDWD�GDOO¶$

,)$
��
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L
e “K

ey Sections” / “H
andouts”.

C
on l’inserim

ento di .
H\�6HFWLRQV�+

DQGRXWV si intende realizzare un 
sistem

a che, rendendo disponibili le inform
azioni più utili per i pazien-

ti (ferm
o restando l’inserim

ento della raccom
andazione alla lettura del 

FI com
pleto), rappresenta non solo uno strum

ento di facilitazione alla 
com

prensione delle inform
azioni contenute nel FI, m

a ha il potenziale di 
raggiungere i num

erosi consum
atori dissuasi dalla lettura del FI a causa 

GHOOH�VXH�FULWLFLWj��ULFRQRVFLXWH��/D�³VHP
SOL¿FD]LRQH´��OXQJL�GDOO¶DSSRUWDUH�

qualsiasi portata decettiva dei m
essaggi, e quindi sviluppata nel m

assim
o 

rispetto di com
pletezza e correttezza inform

ativa, in questo senso può es-
VHUH�OHWWD�FRP

H�HOHP
HQWR�GL�FKLDUL¿FD]LRQH�GHO�ULVFKLR�H�OD�FRQVHJXHQWH�

assunzione, in sicurezza, consapevole del farm
aco.

/D�VXD�GH¿QL]LRQH�H�OD�YHUL¿FD�GHOOD�VXD�H൶
FDFLD�H�VLFXUH]]D��SRWUà 

essere soggetta al ³8
VHU�7HVWLQJ´

18.
/D�VH]LRQH�GHOOH�LQIRUP

D]LRQL�FKLDYH�QRQ�q�VSHFL¿FDP
HQWH�SUHYLVWD�QHO-

la legislazione dell’U
E esistente sui m

edicinali per uso um
ano m

a q�previ-
sta in altre nazioni, ad esem

pio negli Stati U
niti con la sezione ³+

LJKOLJKWV�
RI�SUHVFULELQJ�LQIRUP

DWLRQ´��6H�q�YHUR�FKH��VHFRQGR�LO�SDUHUH�GHOO¶(0
$
��

OD�VHOH]LRQH�H�OD�GH¿QL]LRQH�GHOOH�LQIRUP
D]LRQL�FKLDYH�GRYUHEEH�VHJXLUH�

XQD�YDOXWD]LRQH�SHU�WHVW�GL�H൵HWWLYD�XWLOLWj�H�VLFXUH]]D��LO�IRJOLR�LOOXVWUD-
WLYR�GLJLWDOH�SXz�UDSSUHVHQWDUH�XQD�VLJQL¿FDWLYD�RSSRUWXQLWj��FLz�DQFKH�

�� 
'
D�XQD�LQGDJLQH�FRP

P
LVVLRQDWD�GDOOD�&

(�D�1
,9(/�H�DOO¶XQLYHUVLWj�GL�/HHGV���������

FKH�KD�DYXWR�OR�VFRSR�GL�YHUL¿FDUH�VH�YL�VLD�OD�QHFHVVLWj�GL�LQVHULUH�OH�NH\�LQIRUP
D-

WLRQ�DOO¶LQL]LR�GL�5
&
3�R�),��q�HP

HUVR�FKH�SD]LHQWL�H�RSHUDWRUL�VDQLWDUL�ULWHQJRQR�VLD�
XWLOH�O¶LQVHULP

HQWR�GHOOH�NH\�LQIRUP
DWLRQ��OH�LQIRUP

D]LRQL�FKH�YRUUHEEHUR�JOL�RSHUDWRUL�
sanitari nelle key inform

ation�QRQ�VRQR�OH�VWHVVH�GL�TXHOOH�FKH�LQYHFH�YRUUHEEHUR�L�
pazienti m

otivo per cui si avrebbe una discrepanza tra le key inform
ation riportate 

LQ�5
&
3�H�TXHOOH�ULSRUWDWH�LQ�),��/H�UDFFRP

DQGD]LRQL�GHO�1
,9(/�H�GHOO¶XQLYHUVLWj�VRQR�

TXLQGL�GL�QRQ�UHQGHUH�REEOLJDWRULR�O¶LQVHULP
HQWR�GHOOH�key inform

ation e di avviare 
XQ�WHVW�WUD�JOL�XWLOL]]DWRUL�SHU�FDSLUH�TXDOL�LQIR�VLD�RSSRUWXQR�LQVHULUH��

considerando la valorizzazione desiderata del coinvolgim
ento continuo dei 

SD]LHQWL�QHO�SURFHVVR�GL�GH¿QL]LRQH�GHO�),�GLJLWDOH�H�OD�QHFHVVLWj�DYYHUWLWD�
dagli VWDNHKROGHUV di avvicinare l’inform

azione ai pazienti in una logica di 
“personalizzazione”. 

,QWHURSHUDELOLWj�FRQ�DOWUL�VLVWHP
L�H�SLDWWDIRUP

H�HOHWWURQLFKH�D൵HUHQ-
ti alla gestione ed erogazione della “Salute”

La digitalizzazione nativa del foglio illustrativo e la disponibilità di in-
IRUP

D]LRQL�VWUXWWXUDWH�H�FRGL¿FDWH�SRWUDQQR�IDFLOLWDUH�OD�SRVVLELOLWj�GL�VYL-
luppare app e servizi rivolti sia ai professionisti sanitari, sia ai cittadini, 
e allo stesso tem

po l’interoperabilità con altri sistem
i e piattaform

e elet-
WURQLFKH�D൵HUHQWL�DOOD�JHVWLRQH�HG�HURJD]LRQH�GHOOD�³6DOXWH´��TXDOL�D�WLWROR�
HVHP

SOL¿FDWLYR�LO�)DVFLFROR�6DQLWDULR�(OHWWURQLFR�
Prem

ettendo che, a norm
ativa vigente, tutte le inform

azioni e le fun-
zionalità dedicate al personale m

edico ed ai farm
acisti dovranno trovare 

una sezione dedicata, con accesso lim
itato ed autenticato, a titolo esem

pli-
¿FDWLYR�VL�P

HQ]LRQDQR�DOFXQL�GL�HVVL��VHQ]D�OD�SUHWHVD�GL�IRUQLUH�XQ�HOHQFR�
esaustivo delle possibilità che l’eFI potrebbe consentire:

x�
G

estione della terapia – aderenza.
Le inform

azioni strutturate contenute nell’eFI potrebbero consen-
tire lo sviluppo di nuovi servizi e app per la gestione e il controllo 
della terapia da parte dei pazienti. Stante le delicate ricadute sulla 
salute dei pazienti di detti servizi, si ritiene opportuno che questi 
vengano sviluppati in collaborazione con le organizzazioni dei 
Farm

acisti e dei M
edici. Tra le funzioni che l’eFI potrebbe con-

sentire si cita, a titolo di esem
pio:

- 
il controllo del dosaggio del farm

aco;
- 

il controllo dell’orario di assunzione;
- 

il controllo della durata della terapia;
- 

il riscontro di possibili sintom
i avvertiti dal paziente rispetto 

DJOL�H൵HWWL�LQGHVLGHUDWL�FKH�LO�IDUP
DFR�SXz�LQGXUUH�
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- 
il controllo su eventuali controindicazioni per particolari con-
dizioni cliniche (gravidanza, allattam

ento al seno, età, ecc.);
- 

la condivisione della propria terapia con fam
iliari e FDUHJLYHU, 

che possono aiutare il paziente nella gestione della stessa.

x�
A

lim
entazione del Fascicolo Sanitario E

lettronico
Il foglio illustrativo digitale, qualora fosse prodotto con il form

ato 
H

L7 C
D

A
, potrebbe andare ad alim

entare il Fascicolo Sanitario 
Elettronico (FSE), in particolare la sezione denom

inata D
ossier 

Farm
acologico. Il paziente potrebbe, accedendo al proprio FSE, 

consultare così l’eFI e le proprie prescrizioni farm
acologiche che 

sono già presenti in questo sistem
a. La connessione tra foglio illu-

strativo digitale e FSE non potrà prescindere: 
- 

GD�XQD�GL൵XVLRQH�H�XWLOL]]R�FDSLOODUH�GHO�)6(�VX�WXWWR�LO�WHUUL-
WRULR�,WDOLDQR�SHU�QRQ�FUHDUH�GL൵HUHQ]H�WUD�FLWWDGLQL�GL�5

HJLRQL�
diverse;  

- 
dal dialogo e dalla collaborazione con il M

inistero della Salute 
e le R

egioni.

x�
Interazioni farm

aco – farm
aco.

Il rischio di interazioni farm
aco-farm

aco aum
enta con il num

e-
ro dei farm

aci assunti in concom
itanza (13%

 con due farm
aci, 

38%
 per quattro, 82%

 per sette farm
aci o più

19). Secondo i dati 
dell’O

sservatorio N
azionale sull’im

piego dei M
edicinali di A

IFA
, 

la m
età della popolazione anziana assum

e da 5 a 9 farm
aci al 

giorno, l’11%
, pari a 1,4 m

ilioni di persone, ne assum
e più di 10.

  
19 

 *
ROGEHUJ�5

���0
DEHH�-���&

KDQ�/���:
RQJ�6

���������'
UXJ±GUXJ�DQG�GUXJ±GLVHDVH�

LQWHUDFWLRQV�LQ�WKH�(
'
��DQDO\VLV�RI�D�KLJK�ULVN�SRSXODWLRQ��$

P
�-�(

P
HUJ�0

HG�����
�������

/D�FRGL¿FD�GHOOH�VRVWDQ]H�SUHVHQWL�QHO�SURGRWWR�IDUP
DFHXWLFR

consentirebbe lo sviluppo di una nuova generazione di app e 
servizi per il controllo delle interazioni tra farm

aci. B
isogna 

osservare che già oggi esistono siti w
eb e app che forniscono 

queste inform
azioni m

a presentano tuttavia delle lim
itazioni 

P
DQFDQGR�XQD�FRGL¿FD�VWDQGDUG��DG�HVHP

SLR�&
DV5

1
��GHOOH�VR-

stanze presenti nei prodotti farm
aceutici. Le interazioni farm

a-
co – farm

aco riguardano tutte le tipologie di m
edicinali, anche 

quelli senza obbligo di prescrizione (O
TC

 e SO
P). Per questa 

ragione una funzione nativa dell’eFI per il controllo delle inte-
razioni sarebbe particolarm

ente utile in tutti quei casi in cui il 
paziente decide, in autonom

ia, di assum
ere un farm

aco (senza 
SUHVFUL]LRQH�R�SHUFKp�XWLOL]]D�XQ�IDUP

DFR�GL�FXL�q�LQ�SRVVHVVR��
P
DJDUL�SUHVFULWWR�LQ�XQ¶DOWUD�RFFDVLRQH���0

DJJLRUH�H൶
FDFLD�QHO�

processo di controllo delle interazioni si potrebbe ottenere po-
tendo associare il farm

aco dell’eFI con gli altri farm
aci della 

terapia del paziente. Q
ueste inform

azioni sono disponibili nel-
le prescrizioni dem

aterializzate che i m
edici inviano ai Sistem

i 
di A

ccoglienza R
egionali (SA

R
), dove presenti o al Sistem

a di 
A

ccoglienza C
entrale (SA

C
) gestito da SO

G
EI e nel Fascicolo 

Sanitario Elettronico (FSE).

x�
Interazioni farm

aco – alim
enti. 

A
lcune categorie di farm

aci interagiscono con alcuni alim
enti e 

nutrienti, ad esem
pio il glutine o il lattosio e, per questa ragio-

ne, nei FI sono indicati quali evitare prim
a o dopo l’assunzione 

GHO�IDUP
DFR��/D�FRGL¿FD�GHOOH�VRVWDQ]H�DOLP

HQWDUL��LQ�DJJLXQWD�D�
quella già m

enzionata nel capitolo precedente, consentirebbe lo 
sviluppo di una nuova generazione di app e servizi per il controllo 
delle interazioni tra farm

aci e alim
enti.  
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x�
A

rm
adietto digitale del farm

aco. 
Il foglio illustrativo digitale, insiem

e alle inform
azioni contenu-

te nel bollino farm
aceutico, potrebbe consentire lo sviluppo di 

un’app per la gestione del proprio “arm
adietto o cassetto dei far-

m
aci”, che potrebbe perm

ettere di conoscere:
- 

quali farm
aci si possiedono, a cosa servono e com

e vanno as-
sunti;

- 
la scadenza dei farm

aci che si possiedono con il codice A
IC

 e 
LO�QXP

HUR�GL�LGHQWL¿FD]LRQH�GHOOD�FRQIH]LRQH�P
HGLDQWH�LO�VHU-

YL]LR��³9HUL¿FD�)XVWHOOD´�GHO�0
LQLVWHUR�GHOOD�6DOXWH���

- 
TXDQGR�q�LO�P

RP
HQWR�GL�FKLHGHUH�XQD�QXRYD�SUHVFUL]LRQH�R�DF-

quistare nuovam
ente il farm

aco (in caso di prescrizione ripeti-
bile), questo in presenza di un’app per il controllo della terapia; 

6WUXWWXUD�H�FRGLÀFD�GHOO·H),�

Lo sviluppo di un foglio illustrativo digitale com
porta la scelta della 

VWUXWWXUD�¿VLFD�GL�WDOH�GRFXP
HQWR�H�GHL�VLVWHP

L�GL�FODVVL¿FD]LRQH�GD�LP
SLH-

JDUH�SHU�OD�FRGL¿FD�GHOOH�LQIRUP
D]LRQL�

A
nche se non rientra negli obiettivi di questo docum

ento fornire indica-
zioni puntuali su questi tem

i, si ritiene possa essere utile form
ulare delle pro-

poste che possano rappresentare dei suggerim
enti per coloro i quali saranno 

FKLDP
DWL�D�VYROJHUH�TXHVWR�ODYRUR�DQFKH�DO�¿QH�GL�YHUL¿FDUH�OD�IDWWLELOLWj�GL�

DOFXQH�DVVXQ]LRQL�HVSUHVVH�LQ�SUHFHGHQ]D��EHQH¿FL�H�SRVVLELOL�DSSOLFD]LRQL��

x�
Form

ato
La struttura e i contenuti del foglio illustrativo richiedono un for-
m

ato standard, aperto, in grado di rappresentare la com
plessità e la 

ricchezza di tale docum
ento. L’eFI dovrebbe essere rappresentato 

utilizzando X
M

L (acronim
o di H;WHQVLEOH�0

DUNXS�/DQJXDJH), un 
P
HWDOLQJXDJJLR�SHU�OD�GH¿QL]LRQH�GL�OLQJXDJJL�GL�P

DUNXS��RYYHUR�
un linguaggio m

arcatore basato su un m
eccanism

o sintattico che 
FRQVHQWH�GL�GH¿QLUH�H�FRQWUROODUH��DWWUDYHUVR�WDJ��LO�VLJQL¿FDWR�GH-
gli elem

enti contenuti in un docum
ento o in un testo.

7UD�L�YDQWDJJL�GHOOD�VFHOWD�GL�;
0
/�F¶q�DQFKH�OD�FRQVLGHUD]LRQH�

FKH��WDOH�P
HWDOLQJXDJJLR��q�DOOD�EDVH�GHOOD�VSHFL¿FD�+

/��&
'
$
�FKH�

q�LO�IRUP
DWR�FRQ�FXL�VL�DUFKLYLDQR�L�GRFXP

HQWL�DOO¶LQWHUQR�GHO�)D-
scicolo Sanitario Elettronico.

x�
Struttura
La struttura del FI digitale, ossia la suddivisione in sezioni, do-
YUHEEH�HVVHUH�UDSSUHVHQWDWD�GD�DSSRVLWL�WDJ�SHU�OD�FXL�FRGL¿FD�VD-
rebbe possibile utilizzare LO

IN
C

 (/RJLFDO�2
EVHUYDWLRQ�,GHQWL¿HUV�

1
DP
HV�DQG�&

RGHV) o M
eSH

 (0
HGLFDO�6XEMHFW�+

HDGLQJV). 

x�
(
OHP

HQWL�GD�FRGL¿FDUH
Per raggiungere gli obiettivi posti da EM

A
 nel suo docum

ento sui 
SULQFLSL�FKLDYH�GHOO¶H3,��VDUHEEH�QHFHVVDULR�FRGL¿FDUH�DOP

HQR�L�
seguenti elem

enti:
- 

le sezioni dell’eFI (vedi sopra);
- 

le sostanze che com
pongono il prodotto farm

aceutico (ad es. 
C

asR
N

)
- 

la posologia (num
ero com

presse / gocce / ecc., orario di as-
sunzione, durata m

assim
a terapia, ecc.);

- 
la m

odalità di assunzione;
- 

OH�SDWRORJLH�SHU�OH�TXDOL�LO�IDUP
DFR�q�GHVWLQDWR��DG�HV��,&

'
����

- 
JOL�H൵HWWL�LQGHVLGHUDWL�H�OH�SRVVLELOL�UHD]LRQL�DYYHUVH��DG�HV��
M

eSH
);

- 
le controindicazioni per particolari condizioni cliniche;

- 
le m

odalità di conservazione.
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R
o

adm
ap per lo

 sviluppo
 dell’eF

I
Lo sviluppo del foglio illustrativo digitale presuppone il seguente percorso:
A

. 
'
H¿QL]LRQH�GHO�IRUP

DWR�GHOO¶H),��GHOOH�UHODWLYH�FRGL¿FKH�H�GHOOH�
m

odalità di fruizione;
B

. 
A

utorizzazione alle aziende farm
aceutiche per la creazione di eFI 

e relativa regolam
entazione;

C
. 

'
H¿QL]LRQH�GL�XQ�P

RGHOOR�ORJLFR�H�QRUP
DWLYR�SHU�FRQVHQWLUH�OR�

sviluppo di servizi e app legati o “potenziati” dall’eFI da parte 
di aziende e istituzioni sanitarie, associazioni di pazienti, aziende 
com

m
erciali;

L
a fase esecutiva 
,O�SURJHWWR�0

\�H�/HDÀHW�q�QDWR�GDOOD�HVLJHQ]D�DYYHUWLWD�GD�$
),�GL�FRLQYRO-

gere i principali interlocutori della com
unità della sanità italiana per discutere 

del bisogno di inform
azione sui farm

aci da parte dei cittadini e com
prendere 

i m
iglioram

enti e gli am
biti di integrazione auspicabili per il prossim

o futu-
ro. Realizzato questo m

om
ento di attento ascolto di associazioni di pazienti, 

operatori sanitari e professionisti, ci si auspica seguirà una fase attuativa spe-
ULP

HQWDOH�R�SLORWD��FRRUGLQDWD��FRQFHUWDWD�H�FHUWL¿FDWD�GD�$
,)$

��
7DOH�IDVH�SRWUj�DQFKH�HYLGHQ]LDUH�L�FRVWL���EHQH¿FL�GHO�SURJHWWR�VXO�VL-

stem
a sanitario e l’utilità per i pazienti-consum

atori, ed essere successiva-
m

ente strutturato ed esteso. 
Per tutto quanto sopra esposto, dovrà essere, in prim

is, coinvolta l’A
I-

)$
��DL�¿QL�GHOOD�VXFFHVVLYD�GH¿QL]LRQH�GHO�SURJHWWR�HVHFXWLYR�GHWWDJOLDWR��
/D�IDVH�VSHULP

HQWDOH�DWWXDWLYD��FHUWL¿FDWD�H�DSSURYDWD�GDOOH�$
XWRULWj�

FRP
SHWHQWL��$

,)$
�H�VXFFHVVLYDP

HQWH�$
*
&
0
���SRWUj�HVVHUH�VHGH�GL�ULÀHV-

sione e discussione sulle necessità od opportunità di successivi interventi 
norm

ativi e regolatori che disciplinino le inform
azioni di prodotto in for-

m
ato digitale, integrate in inter-operabilità coi sistem

i elettronici sanitari. 
3L��QHOOR�VSHFL¿FR��OD�FRQYHUVLRQH�QHO�IRUP

DWR�GLJLWDOH��FRP
H�VXJJHULWR�

da A
IFA in risposta alla consultazione pubblica proposta da EM

A e con-
FOXVDVL�D�/XJOLR�������GRYUHEEH�HVVHUH�H൵HWWXDWD�GLUHWWDP

HQWH�GDOO¶$
JHQ]LD�

com
petente al term

ine della valutazione norm
ativa e sarebbe auspicabile li 

rendesse autom
aticam

ente disponibili nel proprio sito w
eb, ad esem

pio con 
un collegam

ento diretto da altri applicativi dell’A
genzia. Si potrebbe anche 

HVSORUDUH�O¶LGHD�GL�P
LJOLRUDUH�SLDWWDIRUP

H�JLj�HVLVWHQWL�H�FHUWL¿FDWH�FKH�YHGD-
no la collaborazione di A

IFA
, A

ziende e dei vari attori del canale distributivo 
del farm

aco, lasciando alle A
ziende il com

pito di caricare il foglio illustrati-
vo elettronico al term

ine della valutazione dell’A
utorità regolatoria.

È inoltre necessario che sia im
plem

entato uno standard com
une per 

FRQVHQWLUH�OD�JHQHUD]LRQH�H�OD�GL൵XVLRQH�GHO�IRUP
DWR�GLJLWDOH�LQ�P

RGR�
uniform

e per operatori sanitari, pazienti e consum
atori di tutti i m

edicinali 
nell’8

(��IDYRUHQGR�LO�ÀXVVR�GHL�GDWL� Q
uesto consentirà la creazione di 

XQR�VWUXP
HQWR�D൶

GDELOH�GDO�SXQWR�GL�YLVWD�GHOOD�TXDOLWj�GHOOH�LQIRUP
D]LR-

ni, autorizzate dal punto di vista regolatorio e perm
etterà a pazienti / con-

sum
atori e agli operatori sanitari di avere un approccio personalizzato ed 

XQ�UHFXSHUR�SL��H൶
FLHQWH�GHOOH�LQIRUP

D]LRQL�ULFHUFDWH��,QROWUH��IDYRULUj�OD�
VHP

SOL¿FD]LRQH�H�O¶DFFHOHUD]LRQH�GHL�SURFHVVL�FRLQYROWL�QHOOD�FUHD]LRQH�H�
aggiornam

ento (variazione) delle inform
azioni sui m

edicinali (R
C

P, FI 
ed etichette), sia per le A

genzie regolatorie che per l’Industria Farm
a-

ceutica, m
agari sfruttando l’utilizzo di strum

enti telem
atici esistenti o in 

sviluppo (ad esem
pio inserim

ento in eC
TD

, C
ESP, C

ESP data m
odule 

set, SPO
R

, ecc.). D
ovendo interfacciarsi con sistem

i operativi (portali, 
DSSOLFD]LRQL��HFF���GHO�VLVWHP

D�VDQLWDULR��q�LP
SRUWDQWH�FKH�LO�VLVWHP

D�GL�
interfaccia sia validato G

xP
20, in m

odo da garantire che le inform
azioni 

sul prodotto siano convogliate in m
odo invariato ai singoli portali o ap-

plicazioni.

20 
*
[3�q�XQ¶DEEUHYLD]LRQH�SHU�³JHQHULF�JRRG�SUDFWLFH´��³EXRQD�SUDWLFD�JHQHULFD´���FKH�

fa riferim
ento alla serie di leggi, regolam

enti e orientam
enti che governano varie 

aree della ricerca, dello sviluppo, analisi, fabbricazione e distribuzione di farm
aci.
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C
o

nclusio
ni 

$
L�¿QL�GL�GDUH�LP

SXOVR��GH¿QL]LRQH�HG�HVHFX]LRQH�DO�SURJHWWR�GL�GL-
gitalizzazione del foglio illustrativo in Italia, si auspica possano seguire 
nel prossim

o futuro ulteriori discussioni tra tutti gli interlocutori interessati 
YROWL�D�GH¿QLUH�L�GHWWDJOL�GL�XQ�SURJHWWR�SLORWD�H�R�VSHULP

HQWDOH�FRQ�RELHWWLYL�
GL�LP

SOHP
HQWD]LRQH�QHO�EUHYH��P

HGLR�H�OXQJR�SHULRGR��&
RQWHVWXDOP

HQWH�q�
DXVSLFDELOH�DQFKH�OD�YDOXWD]LRQH�GL�SURJHWWL�¿QDOL]]DWL�DOOD�JHQHUD]LRQH�GL�
evidenze a supporto dell’introduzione di K

ey sections o all’elim
inazione 

del FI cartaceo dalle confezioni dei farm
aci ad uso ospedaliero (progetto 

pilota già in corso in B
elgio).  

I dati e le evidenze raccolte potranno essere condivise con EM
A

 quale 
partner del progetto. 

A
FI e tutte le A

ssociazioni che hanno preso parte all’elaborazione del 
presente docum

ento credono fortem
ente che l’Italia possa essere sede di un 

progetto pilota che sia da traino all’evoluzione e al m
iglioram

ento continuo 
dei percorsi di Salute in Europa, in cui l’accesso alle inform

azioni sui far-
P
DFL�q�HOHP

HQWR�LUULQXQFLDELOH���
Il presente docum

ento di consensus rappresenta quindi un punto di par-
tenza per una discussione più approfondita che si auspica A

IFA
 possa pro-

m
uovere e coordinare nel prossim

o futuro.

$
/
/
(
*
$
7
2

PR
IN

C
IPA

LE N
O

R
M

AT
IVA

 D
I R

IFER
IM

EN
TO

x�R
EPO

RT FR
O

M
 TH

E C
O

M
M

ISSIO
N

 TO
 TH

E EU
R

O
PEA

N
 PA

R
-

LIA
M

EN
T A

N
D

 TH
E C

O
U

N
C

IL 22.3.2017 C
O

M
(2017) 135 in 

accordance w
ith A

rticle 59(4) of D
irective 2001/83/EC

 of the Eu-
URSHDQ�3DUOLDP

HQW�DQG�RI�WKH�&
RXQFLO�RI���1

RYHP
EHU������RQ�WKH�

C
om

m
unity code relating to m

edicinal products for hum
an use;

x�EM
A

 action plan related to the European C
om

m
ission’s recom

m
en-

dations on product inform
ation - 14 N

ovem
ber 2017;

x�Electronic product inform
ation for hum

an m
edicines in the EU

: key 
principles - A joint EM

A
–H

M
A

–EC collaboration – EM
A 29.01.2019;

x�'
LUHWWLYD���������&(��GH¿QLWD�³FRGLFH�FRP

XQLWDULR´�LQ�TXDQWR�UDFFR-
glie in un unico testo gran parte della norm

ativa relativa ai m
edicinali 

SHU�XVR�XP
DQR��P

RGL¿FDWD�HG�LQWHJUDWD�GDOOD�GLUHWWLYD���������C
E);

x�G
uidance concerning the braille requirem

ents for Labelling and the 
SDFNDJH�OHDÀHW��������

x�'
HFUHWR�OHJLVODWLYR�����������UHFHSLVFH�LQ�,WDOLD�OD�GLUHWWLYD���������

C
E��P

RGL¿FDWR�HG�LQWHJUDWR�GDO�G�OJV������������
x�D

ecreto Lgs. N
. 145/2007 sulla pubblicità ingannevole e com

parati-
va,  �*

8
�6HULH�*

HQHUDOH�Q�����GHO������������;
x�R

egolam
ento (C

E) n. 1234/2008 della com
m

issione, del 24 novem
-

bre 2008, concernente l’esam
e delle variazioni dei term

ini delle au-
torizzazioni all’im

m
issione in com

m
ercio di m

edicinali per uso um
a-

no e di m
edicinali veterinari - G

U
 L 334/7 del 12.12.2008 (Versione 

consolidata attuale: 04/08/2013);
x�R

accom
andazioni su etichette e confezionam

ento dei m
edicinali 

(25/01/2008);
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x�Linee guida del 5 novem
bre 2013 sulle buone pratiche di distri-

buzione dei m
edicinali per uso um

ano (G
U

 C
 343 del 23.11.2013, 

pag. 1-14);
x�*

XLGHOLQH�RQ�WKH�UHDGDELOLW\�RI�WKH�ODEHOOLQJ�DQG�SDFNDJH�OHDÀHW�RI�
m

edicinal products for hum
an use revision 1, 12 January 2009, Eu-

ropean com
m

ission (2c);
x�EM

A
, Q

uality Review
 of D

ocum
ents group (Q

RD
) 23 February 2010;

x�Q
RD

 recom
m

endations on pack design and labelling for centrally au-
thorised non-prescription hum

an m
edicinal products, 10 M

arch 2011; 
x�&RP

XQLFDWR�$
,)$�GHO�������������DJJLRUQDWR��������������KD�GH¿QL-

to le m
odalità relative all’applicazione del art. 77, com

m
a 4 del D

.L.vo 
����������SHU�L�P

HGLFLQDOL�DXWRUL]]DWL�FRQ�SURFHGXUD�QD]LRQDOH�
x�C

M
D

h position paper on the use of Q
R

 codes to provide inform
a-

tion about the m
edicinal product - doc. R

ef.: C
M

D
H

/313/2014, rev.3 
QRYHP

EHU�������VSHFL¿F�JXLGDQFH�IRU�M
R

P and D
C

P procedures) 
quick response (Q

R
) code;

x�Linee guida del 19 m
arzo 2015 relative alle buone prassi di distri-

buzione di sostanze attive per la fabbricazione di m
edicinali per uso 

um
ano (G

U
 C

 95 del 21.3.2015, pag. 1-9);
x�G

uideline on the packaging inform
ation of m

edicinal products for 
hum

an use authorised by the union - revision 14.3, luglio 2015;
x�G

uideline on the acceptability of nam
es for hum

an m
edicinal prod-

ucts processed through the centralised procedure, EM
A

 22 m
ay 2014 

-EM
A

/C
H

M
P/������������UHY����

x�Protocollo d’intesa A
G

C
M

 - A
IFA

, 19 gennaio 2017;
x�M

inistero salute, aggiornam
ento delle linee guida relative all’utilizzo 

GHL�QXRYL�P
H]]L�GL�GL൵XVLRQH�QHOOD�SXEEOLFLWj�VDQLWDULD�GH�P

HGLFLQDOL�
GL�DXWRP

HGLFD]LRQH����IHEEUDLR������

$
/
/
(
*
$
7
2

*
/2

66$
5
,2

&
ൺඌ5

1
,�&

RGLFH�QXP
HULFR�LGHQWL¿FDWLYR�GHOOD�&

ODVVL¿FD]LRQH�,QWHUQD]LRQDOH�
delle Sostanze.
C

D
A

, C
linical D

ocum
ent A

rchitecture, form
ato standard H

L7 per la struttura-
zione dei docum

enti clinici.
ൾ),, Foglio illustrato elettronico del farm

aco.
ൾ3,, Electronic Product Inform

ation, l’insiem
e di RCP, FI ed etichette del farm

aco.
FI, Foglio illustrativo del farm

aco.
FSE

, Fascicolo Sanitario Elettronico.
*
එ3, G

eneric G
ood Practice, serie di leggi, regolam

enti e orientam
enti che 

governano varie aree della ricerca, dello sviluppo, analisi, fabbricazione e di-
stribuzione di farm

aci.
H

L
7, H

ealth Level 7, A
ssociazione internazionale per lo sviluppo di standard 

inform
atici in sanità.

IC
D

10, &
ODVVL¿FD]LRQH�LQWHUQD]LRQDOH�GHOOH�P

DODWWLH�GHOO¶2
0
6�

/
2
,1
&
�-�/RJLFDO�2

EVHUYDWLRQ�,GHQWL¿HUV�1
DP

HV�DQG�&
RGHV��VLVWHP

D�LQWHUQD-
]LRQDOH�GL�FODVVL¿FD]LRQH�GHJOL�HVDP

L�H�GHL�WHUP
LQL�ORJLFL�GHOOD�P

HGLFLQD�
0
ൾ6+

, acronim
o di M

edical Subject H
eadings, un vocabolario controllato uti-

lizzato per l’indicizzazione degli articoli delle riviste biom
ediche.

O
T

C
, farm

aco da banco o di autom
edicazione.

PD
F, Portable D

ocum
ent Form

at, form
ato standard per la rappresentazione dei 

docum
enti.

R
C

P, R
iassunto delle C

aratteristiche del Prodotto.
SO

P, farm
aco non soggetto a prescrizione m

edica.
X

M
L

,�H;
WHQVLEOH�0

DUNXS�/DQJXDJH��P
HWDOLQJXDJJLR�SHU�OD�GH¿QL]LRQH�GL�OLQ-

guaggi di m
arkup.
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L’evoluzione del foglio illustrati vo
a misura di paziente


