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La documentazione scientifica e 
 l’informazione aziendale sono regolate  

da un punto di vista normativo nell’ambito della  

pubblicità dei medicinali per uso umano 
 
 



PUBBLICITA’ 

«Pubblicità» deriva da «Pubblico» ed ha il significato di divulgare, 
diffondere tra il pubblico, ciò che non era noto.  
 

Indica l’insieme di tutti i mezzi e modi usati allo scopo di segnalare 
l’esistenza e far conoscere le caratteristiche di prodotti, servizi, 
prestazioni di vario genere predisponendo i messaggi ritenuti più 
idonei per il tipo di mercato verso cui sono indirizzati.  
 
La pubblicità ha la finalità di 
promuovere la vendita 
attraverso tecniche che mirano 
alla persuasione. 



«ADVERTISING»  

Il corrispondente termine inglese advertising (da to advertise: 
avvertire) privilegia il processo, di natura commerciale, finalizzato 
al raggiungimento del destinatario del messaggio. Tecniche di 
comunicazione pubblicitaria nella vendita di beni e servizi.  

Il termine francese reclame mette in 
evidenza l’aspetto di richiamo ad 
un’azione insita nel messaggio; dal lat. 
reclamāre ‘chiamare ad alta voce’; cfr. 
reclamare. 

«RECLAME»  



COME E’ CAMBIATA LA PUBBLICITA’ DI 
UN FARMACO DA IERI ….. 

 



Aprile 2006: Decreto Legge 219 



«Pubblicità» ai sensi dell’art. 113 Dlgs 219/06 

«Pubblicità dei medicinali » (cfr) …………. qualsiasi azione 

d’informazione, di ricerca della 

clientela o di esortazione, intesa 

a promuovere la prescrizione, la 

fornitura, la vendita o il consumo 

dei medicinali. 



L’Ufficio Informazione Scientifica  
(UIS) 

“Monitora l’informazione medico scientifica 
privata sul farmaco rivolta a operatori 

sanitari” il quale tiene conto dell’influenza 
che le case farmaceutiche possono 

esercitare sugli operatori sanitari attraverso 
questa attività, definita dalla Direttiva 

2001/83 e dal Decreto Legislativo 
219/2006, espressamente e semplicemente, 

come “pubblicità dei medicinali”. 

VIGILANZA PUBBLICITA’ 

AIFA 
 

vigila sulla 
pubblicità dei 

medicinali 
effettuata nei 
confronti degli 

operatori sanitari.  
Decreto Legislativo 
24 aprile 2006, n. 

219 
 



  
 

professionisti del settore sanitario 
Informazione scientifica: i destinatari  



Pubblicità presso i farmacisti  

 

       Medicinali con ricetta                                       solo info RCP  
 
 
      
 
 

      Medicinali senza ricetta 
 
 
 

Art.121 

 
  

Documentazione utile a 
…. fornire al cliente 
consigli sulla 
utilizzazione del 
prodotto (deposito 
AIFA)  



 
Gli ISF devono essere in possesso del diploma di laurea in medicina e 
chirurgia, scienze biologiche, chimica con indirizzo organico o biologico, 
farmacia, chimica e tecnologia farmaceutiche o medicina veterinaria. In 
alternativa gli informatori scientifici devono essere in possesso del diploma 
universitario in informazione scientifica sul farmaco…… 
 
 …..gli informatori scientifici devono ricevere una formazione adeguata da 
parte delle imprese da cui dipendono …...  
Le aziende titolari di AIC assicurano il costante aggiornamento della 
formazione tecnica e scientifica degli informatori scientifici. Art. 122 
Informatori Scientifici del Farmaco  
 

L’informazione sui medicinali può essere fornita al  
medico e al farmacista dagli Informatori scientifici.  

D.L.vo 219/06, Art. 122 

 
Informatori Scientifici del Farmaco  



Informatori Scientifici del Farmaco  
 

 
• Entro il mese di gennaio di ogni anno 

ciascuna azienda farmaceutica deve 
comunicare su base regionale, 
all’AIFA  

•  l’elenco degli informatori scientifici 
impiegati nel corso dell’anno 
precedente (titolo di studio e della 
tipologia di contratto di lavoro)  

• il numero dei sanitari visitati,  
• il numero medio di visite effettuate  
           Art. 122 



 
 Avviso alle Aziende Farmaceutiche  



L’Ufficio IMS ha un problema …. 



L’IMPATTO CON L’IMS 



DETERMINAZIONE IMS 
 

Determinazione AIFA n. 702/2016 : il Modulo di Modifica del 
Materiale Promozionale (MP) depositato diventano parte integrante 
del MP, da depositare secondo quanto previsto dall’art 120 del D.lgs 

219/2006; inoltre il Modulo notifica Materiale Informativo di 
Consultazione Scientifica o di Lavoro viene assunto come 

strumento per la notifica dei materiali individuati dal D.M. 14 aprile 
2008, che si intenderebbero divulgare ai sensi art.123 D.lgs 

219/2006 presso le strutture sanitarie pubbliche ma anche presso 
gli operatori sanitari del settore. 

 
Art.120 D.lgs 219/2006: la documentazione sul medicinale deve 
essere depositata presso AIFA prima dell’inizio della campagna 

pubblicitaria 
 

RICEVUTA DEPOSITO del MP 



  

• MODULO SU SUPPORTO INFORMATICO 
• MODULO CARTACEO 

…………IERI 

CODICE UNICO AIFA 
 

0023325A-03042016-LP33 
 1 2 3 

1:     7 CIFRE NUMERICHE E LETTERA A = NUMERO PROGRESSIVO DEL PROTOCOLLO CENTRALE AIFA CHE 
IDENTIFICA LA DOCUMENTAZIONE IN ARRIVO 

2:    8 CIFRE, COSTITUITA DALLA DATA IN FORMATO mm/gg/aaaa 

3:    COORDINATE DI ARCHIVIAZIONE 

Art.120 D.lgs 219/2006 
Determinazione AIFA n. 702/2016  



VERIFICA FORMALE 
Art. 119 c.3 

 

IRRICEVIBILITA’ 

+ 



La risposta delle Aziende alla novità  
 

IRRICEVIBILITA’                           276  (4,8%) 
 

DEPOSITI TOTALI 5750 
1°semestre 2017 

? 



Motivi di «irricevibilità» 
 



1. Al fine di regolarizzare e rendere conformi i depositi del Materiale 

Promozionale effettuati a far data dal 1 gennaio 2016, l’Ufficio Informazione 

Medico Scientifica dell’AIFA provvede ad inviare a mezzo PEC o posta 

ordinaria una richiesta di rettifica o di rideposito alle Aziende farmaceutiche 

interessate.  

2. Le Aziende farmaceutiche, al fine di regolarizzare i depositi del MP di cui al 

precedente punto, dovranno inviare entro i 10 giorni successivi al 

ricevimento della richiesta, i Moduli di deposito correttamente compilati alla 

casella di posta elettronica: infomedicoscientifica@aifa.gov.it.  
  

COMUNICAZIONE IMS 

mailto:infomedicoscientifica@aifa.gov.it


CAMPIONAMENTO  

VERIFICA TECNICA 



Materiale promozionale  
 

 
Art. 114 
 
• E’ vietata qualsiasi pubblicità di un medicinale per cui non è stata 

rilasciata un’ AIC; 
• Tutti gli elementi della pubblicità di un medicinale devono essere 

conformi alle informazioni che figurano nell’RCP ; 
• La pubblicità di un medicinale  
a) Deve favorire l’uso razionale del medicinale, presentandolo in 

modo obiettivo e senza esagerarne le proprietà; 
b) Non puo’ essere ingannevole 

 
 



Materiale promozionale  
 Art. 120 

 

• Tutte le informazioni devono essere tratte dal RCP ed essere 
pertanto esatte, aggiornate, verificabili e sufficientemente 
complete per permettere al destinatario di essere 
adeguatamente informato sulle caratteristiche del medicinale in 
termini di efficacia e sicurezza  

•  …frasi, tabelle e grafici tratti da articoli scientifici devono essere 
riprodotti fedelmente e integralmente con l'esatta indicazione 
della fonte.  

• Non è consentito utilizzare informazioni estratte da abstract, 
articoli in press e poster.  

• Non sono consentite citazioni che, avulse dal contesto da cui 
sono tratte, possono risultare parziali o distorsive  
 



1. Al fine del monitoraggio effettuato a campionamento dei Materiale 

Promozionali, laddove la documentazione risultasse in contrasto con le 

disposizioni dettate dal D.Lgs 219/2006, l’Ufficio Informazione Medico 

Scientifica dell’AIFA provvede ad inviare a mezzo PEC o posta ordinaria una 

comunicazione alle Aziende farmaceutiche interessate.  

2. Le Aziende farmaceutiche, potranno inviare entro i 10 giorni successivi le 

proprie osservazioni, adeguatamente espresse facendo esatto riferimento 

alle norme pertinenti, che possano indurre l’Ufficio a riconsiderare la 

decisione assunta.  
  

COMUNICAZIONE IMS 



Materiale promozionale  
 

      Le norme vigenti però non prevedono una preventiva 
“approvazione” del materiale promozionale; viceversa, 
esse pongono chiaramente e completamente in capo al 

titolare AIC la responsabilità di assicurarsi che la 
pubblicità farmaceutica della propria impresa sia 

conforme. 
      AIFA può comunque vietare o sospendere la 

divulgazione della pubblicità, in qualsiasi momento, con 
provvedimento motivato, se la ritiene in contrasto con le 

disposizioni e i principi del Decreto. 



 
La documentazione sul medicinale, ad eccezione del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto deve essere 
depositata presso l’AIFA, prima dell’inizio della 
campagna pubblicitaria e può essere fornita al medico 
dall’impresa farmaceutica se sono trascorsi dieci giorni 
dalla data di deposito. La data di deposito deve essere 
indicata nel materiale divulgato.  
 
 
Art.120 

Materiale promozionale  



........A OGGI 



Il Modulo prodromico alla «smaterializzazione» 



PORTALE IMS 
 

Nuovo Iter 
procedurale per i 

Materiali 
Promozionali 



HOMEPAGE FRONT END 

Gestione Pratiche  

Ricerca le pratiche 

Acquisizione 
Pratica di Modifica 

MP 

Inserimento 
nuova pratica 

Acquisizione 
Pratica di Notifica 

MI 

Inserimento 
nuova pratica 

Acquisizione 
Segnalazione 

Inserimento 
nuova 

segnalazione 

Acquisizione 
Pratica di Deposito 

MP 

Inserimento 
nuova pratica 

Consultazione Pratiche storiche 



Accanto a ogni sezione è presente un indicatore,  

Sezione Completa 

Sezione  Obbligatoria Incompleta 

Sezione Non Obbligatoria 

FRONT END 



FRONT END 





La distanza non conta: è il primo passo che è difficile. 
(Marchesa du Deffand) 



Q&A  1. 



Q&A  2. 



Q&A  3. 



Q&A  4. 



Q&A  5. 



Q&A  6-7 



Q&A  8 



Q&A  9 



Q&A  10 



Q&A  11-12 



Q&A  13 



Q&A  14 



Q&A  15 



GADGET 
 
 
 
 
 

 
Art. 123 c.1 

Bene materiale  
di 

 
•  valore trascurabile  
 
• collegabili all'attività espletata dal 

medico e dal farmacista  
 
 
 
 
 
 

 
Art. 119 c.4 in deroga al comma 3 

 

La pubblicità di un medicinale può 
limitarsi alla sola: 

• Denominazione comune della/e 
sostanza/e attiva/e 

• Nome del titolare dell’AIC seguito, 
nell’ipotesi prevista dal comma 5, 
dal nome di chi provvede 
all’effettiva commercializzazione del 
prodotto 

 
 

 
 



Campioni gratuiti   

Solo per i medici, attraverso gli 
ISF e con RCP  

Solo dietro richiesta scritta 
recante data, timbro e firma 

del medico  
Graficamente identici alla 

confezione più piccola in 
commercio  

Contenuto eventualmente 
inferiore…ma 

terapeuticamente idoneo  
Con indicazione indelebile 
“campione gratuito – vietata 
la vendita” o altra analoga 

espressione  
 
 

Art. 125  



Art. 123 Dlgs. 219/2006 
Concessione o promessa di premi o vantaggi pecuniari o in natura  

1. Nel quadro dell'attività di informazione e presentazione dei 

medicinali svolta presso medici o farmacisti e' vietato concedere, 

offrire o promettere premi, vantaggi pecuniari o in natura, salvo che 

siano di valore trascurabile e siano comunque collegabili all'attività 

espletata dal medico e dal farmacista. 

2. Il materiale informativo di consultazione scientifica o di lavoro, non 

specificamente attinente al medicinale, può essere ceduto a titolo 

gratuito solo alle strutture sanitarie pubbliche. 



a) libri e monografie professionali di elevata qualita‘ scientifica e tratti 

da noti cataloghi editoriali; 

b) abbonamenti a riviste medico-scientifiche indicizzate in banche dati 

bibliografiche o comunque pubblicate da affermate case Editrici; 

c) iscrizioni a newsletter online di argomento medico-scientifico; 

d) cd, dvd o password di accesso a siti web di argomento medico-

scientifico. 

DECRETO 14 aprile 2008 
Prescrizioni per la cessione a titolo gratuito di materiale 

informativo di consultazione scientifica o di lavoro. 



CONTATTI 

Dr.ssa Cinzia Berghella 

E-mail c.berghella@aifa.gov.it; 
infomedicoscientifica@aifa.gov.it 

Sito WEB:  http://www.agenziafarmaco.gov.it 

Solo dal dialogo e dallo 

scambio di opinioni possono 

nascere regole condivise. 
 

mailto:c.berghella@aifa.gov.it
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