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LL’’accesso al farmaco e il suo impiego sicuro ed accesso al farmaco e il suo impiego sicuro ed 
appropriato come strumento di difesa della appropriato come strumento di difesa della 

salutesalute
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AgendaAgenda

obiettivo primario dell’AIFA:  sicurezza e appropriatezza del farmaco

attività di informazione: strumento fondamentale per promuovere l’appropiatezza

strumenti informativi utilizzati: attività editoriale, formazione a distanza, centro 
di informazione e campagne di informazione (es. equivalenti)

ruolo di garante svolto dell’AIFA sulla qualità e sicurezza dei farmaci: attività di 
valutazione dei dossier di registrazione, ispezione, controllo post-marketing e 
farmacovigilanza

conclusioni
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L’informazione critica e indipendente, fondata su 
evidenze scientifiche è alla base dell’appropriatezza 

prescrittiva. 

AttivitAttivitàà di informazionedi informazione
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obiettivo dell’informazione:
dissipare diffidenze alimentate da informazioni parziali 

e non corrette (es. farmaci equivalenti)

AttivitAttivitàà di informazione 1di informazione 1
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Equivalenti e diffidenzeEquivalenti e diffidenze

• Termine “generico”
• Informazione non esaustiva e non corretta
• L’eccessiva concentrazione sull’elemento 

del risparmio 
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Strumenti informativiStrumenti informativi
Attività editoriale
Centro di Informazione sul Farmaco
Campagne di informazione
Corsi di formazione a distanza
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Centro di informazione Centro di informazione 
sul farmacosul farmaco
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Centro di informazione sul Centro di informazione sul 
farmacofarmaco

Strumenti e supporti informativiStrumenti e supporti informativi

1) Banche Dati bibliografiche e di informazione scientifica

2)  Testi , Riviste e Bollettini indipendenti

3)  Statement

4)  FAQ

5)  Collaborazione con il Bollettino  di Informazione sui Farmaci (Bif)
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MetodologiaMetodologia

Identificazione del quesito

Valutazione critica 
dei dati - EBM

Definizione della risposta

Registrazione ed archiviazione
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Richieste sui farmaci Richieste sui farmaci 
equivalenti 1equivalenti 1
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Richieste sui farmaci equivalentiRichieste sui farmaci equivalenti

Fonte: report annuale 
di attività del Centro 
di Informazione sul 

Farmaco
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Progetti di formazione Progetti di formazione 
a distanzaa distanza
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AttivitAttivitàà informativa sugli equivalentiinformativa sugli equivalenti
Numero monografico del BIF (360.000 copie) ed 
aggiornamento continuo sul “fenomeno”
equivalenti
Campagna informativa con 8 milioni di libretti 
informativi
Centro di Informazione sul farmaco
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Campagne di informazioneCampagne di informazione Agenzia Italiana  del Farmaco
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Campagne di Campagne di 
informazioneinformazione
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Come viene garantita la qualitCome viene garantita la qualitàà

Valutazione dei dossier di registrazione
Ispezioni
Controlli post-marketing sui medicinali
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Il dossier scientificoIl dossier scientifico

Il rilascio dell’AIC è basato sulla valutazione di 
un dossier scientifico

Il dossier scientifico contiene:
Informazioni sugli aspetti farmacologici, 
tossicologici e clinici
Dati chimici, farmaceutici,  biologici e di 
stabilità nel tempo del prodotto finito e del 
principio attivo
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Tutte le officine sono ispezionate per 
l’autorizzazione e sono periodicamente re-
ispezionate, sia se si trovino sul territorio 
nazionale, sia se sono ubicate in paesi terzi ma 
intendono esportare nell’UE

IspezioniIspezioni
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Ispezioni sulle officine di produzione (ispezioni 
GMP-Good Manifacturing Practice) 

sulle materie prime sui prodotti finiti

Ispezioni sulle sperimentazioni di bioequivalenza (nel 
caso dei farmaci bioequivalenti)

Ispezioni 1Ispezioni 1
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Nell’ambito del Programma di Controllo Annuale dei 
Medicinali, l’Istituto Superiore di Sanità svolge 
controlli della qualità farmaceutica dei medicinali 
distribuiti sul territorio nazionale

Controllo di qualitControllo di qualitàà postpost--
marketingmarketing
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L’uso del nuovo farmaco 
integrato con l’informazione  
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l'AIFA opera un monitoraggio continuo delle reazioni 
avverse e del profilo di beneficio-rischio dei farmaci, 
attraverso la rete nazionale di Farmacovigilanza 

FarmacovigilanzaFarmacovigilanza

Agenzia Italiana  del Farmaco

26

“ La farmacia del futuro: nuove relazioni, nuovi servizi, nuove regole”
Roma - 15 Maggio 2008

Il ruolo dell’AIFA di garante della sicurezza e 
dell’appropiatezza è dimostrato dall’organizzazione 
dell’Agenzia in aree tecniche specializzate

ConclusioniConclusioni
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