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Il Progetto ePI 

➢ Il progetto ePI è sviluppato dall’Agenzia europea per i medicinali (EMA) e dai Capi delle 
Agenzie per i Medicinali (HMA), con il sostegno del programma di finanziamento dell’Ue 
EU4Health.

➢ I risultati finora raggiunti includono: 

• l’adozione di uno standard armonizzato per l’ePI  (the EU ePI Common Standard), 

• lo sviluppo di sistemi per la creazione e la gestione dell’ePI e la conclusione del progetto 
pilota (Luglio 2023-Agosto 2024) che ha coinvolto EMA e le autorità nazionali di 
Danimarca (DKMA), Paesi Bassi (MEB), Spagna (AEMPS) e Svezia (MPA), e ha portato 
alla pubblicazione di 23 ePI da procedure regolatorie reali, sia di medicinali autorizzati a 
livello centrale che nazionale.

➢ Il lavoro degli ultimi tre mesi è stato presentato nella Demo trimestrale di sistema il 26 
marzo 2025.

➢ Il Draft Reflection paper on linking to electronic product information (ePI) from EU medicine
packages  è stato pubblicato il 31 marzo 2025.

 



ePI: definizione

Le informazioni elettroniche sul prodotto (ePI) si 
riferiscono alle informazioni sul prodotto 
obbligatorie ed autorizzate per i medicinali ad uso 
umano (i.e. il riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, il foglio illustrativo e l’etichettatura), in 
un formato semi-strutturato creato utilizzando lo 
Standard Comune dell'UE per l’ePI.

L'ePI ottimizza la diffusione delle informazioni sul 
prodotto tramite il web, le piattaforme digitali e la 
stampa, adattandole per essere gestite in 
formato elettronico.

Principi chiave che deliniano i benefici dell’ePI: 
pubblicato a Gennaio 2020



Quali sono le novità introdotte dalla digitalizzazioni del Foglio Illustrativo?



I Benefici dell’ePI



EMA-HMA-EC: l’evoluzione del Progetto ePI

Sviluppato con 
fondi dell’UE



Standard Comune dell’UE per l’ePI

Lo Standard Comune dell’UE per l’ePI è basato su FHIR per supportare un ePI armonizzato 
all’interno della rete dell’UE. Il FHIR è uno standard per lo scambio elettronico di dati 
sanitari in formato XML (e/o JSON), con una interfaccia API REST che ne consente l’accesso.



Standard Comune EU per l’ePI

➢ Nel 2021 è stato adottato lo Standard Comune dell’UE per l’ePI, utilizzato per 
generare l’ePI da parte delle autorità regolatorie dell’UE, e si basa sullo standard 
internazionale HL7 FHIR (Health Level Seven – Fast Healthcare Interoperability 
Resources), progettato per l’interoperabilità dei dati sanitari e lo scambio 
efficiente di informazioni nel settore dell’assistenza sanitaria.

➢ L’accordo su uno standard comune eviterà lo sviluppo e l’utilizzo di standard 
differenti nei vari Stati dell’UE, che complicherebbe ed ostacolerebbe l’accesso 
alle informazioni e richiederebbe la creazione di molteplici interfacce, limitando il 
flusso dei dati.

➢ Lo Standard Comune per l’ePI, adottato a livello dell’UE, è stato pubblicato su 
GitHub al seguente link: https://github.com/EuropeanMedicinesAgency/EU-ePI-
common-standard.

https://github.com/EuropeanMedicinesAgency/EU-ePI-common-standard
https://github.com/EuropeanMedicinesAgency/EU-ePI-common-standard


L’ePI nel Portale PLM (Product Lifecycle Management)

Testo compreso tra i 12 e i 18

➢ Il portale PLM è disponibile al sito: https://plm-portal.ema.europa.eu/

https://plm-portal.ema.europa.eu/


L’ePI nel Portale PLM (Product Lifecycle Management)

➢ Nel Portale PLM (Product Lifecycle Management) il richiedente può gestire l’ePI, l’Application 
Forms elettronica (eAF) e i dati sul prodotto (Product Management Service (PMS)).

➢ Attualmente le utenze ePI sono disponibili solo per i partecipanti al Progetto Pilota.

➢ Per l’ePI sono state sviluppate le seguenti funzionalità:

✓ Creazione e gestione dell’ePI

✓ Modifica della formattazione

✓ Esportazione dell’ePI in formato Word o FHIR

✓ Archivio e API(Application Programming Interface)



Il Progetto Pilota 

Il Progetto Pilota ha coinvolto EMA e le autorità regolatorie di Danimarca, Spagna, Paesi Bassi e Svezia 
portando alla pubblicazione di 23 ePI, sui 25 previsti, nell’ambito di procedure regolatorie reali, relative 
sia a medicinali autorizzati a livello centrale che nazionale.



Il Progetto Pilota: obiettivi 

➢ Permettere all’EMA e alle autorità nazionali di valutare i nuovi strumenti e 
processi per l’utilizzo dell’ePI nelle procedure reali.

➢ Raccogliere feedback dalle aziende che creano ePI e dai fornitori di informazioni sui 
medicinali che utilizzano l’API. 

➢ Supportare il team ePI nell’identificazione dei requisiti funzionali mancanti e nel 
definire la roadmap per l’implementazione.



Il Progetto Pilota: risultati 

Le 23 aziende e le 5 autorità regolatorie hanno creato e 
pubblicato con successo gli ePI nell’ambito di procedure 
regolatorie reali, senza riscontrare alcun blocco

Gli indicatori chiave di prestazione (KPIs) relativi alla 
creazione e gestione degli ePI, nonché alla facilità d’uso del 
portale, sono stati raggiunti. L’obiettivo relativo alla 
funzionalità dell’editor utilizzato per la creazione degli ePI 
è stato invece parzialmente raggiunto

Sono state formulate raccomandazioni per le seguenti 
categorie: linee guida, processi aziendali e Portale PLM

Il piano prevede di partire inizialmente con i CAPs per poi 
proseguire con le NCAs attraverso un’implementazione 
graduale nei prossimi anni



Su cosa bisognerà lavorare prima dell’implementazione dell’ePI?

Azioni derivanti dalle raccomandazioni del Progetto Pilota:
❖ Creazione di linee guida
❖ Elaborazione di processi aziendali 

Test di Accettazione Utente (UAT)

Accesso all’ePI dal confezionamento del medicinale: consultazione 
pubblica sul Reflection paper

Piano d’azione per l’implentazione graduale – lavorare per la 
partenza dei CAP, valutare la preparazione delle NCA

Implementazione graduale in vista della nuova legislazione 
farmaceutica



La Demo Trimestrale di Sistema

➢ Le registrazioni sono disponibili sul sito 
web EMA/YouTube.

➢ Non è necessario un invito è possibile 
partecipare alla diretta streaming su 
YouTube.

➢ È possibile fare domande utilizzando 
Slido.



ePI - Risultati del primo trimestre



Come si renderà accessibile il formato digitale ai pazienti?

➢ Il Draft Reflection paper on linking to electronic product information (ePI) from EU medicine 
packages è stato pubblicato il 31 marzo 2025 
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-reflection-paper-linking-electronic-
product-information-epi-eu-medicine-packages_en.pdf).

➢ Il documento di riflessione esamina come i pazienti, i consumatori e gli operatori sanitari 
nell’UE potranno accedere alle informazioni aggiornate sul prodotto, nella lingua da loro 
preferita, laddove disponibile.

➢ Il documento presenta una proposta per accedere all’ePI di un medicinale inquadrando con 
uno smartphone il codice bidimensionale (Data Matrix) stampato sulla confezione del 
medicinale.

➢ Fino al 30 giugno 2025 è aperta la consultazione pubblica  per il documento di riflessione ed 
è possibile sottomettere i propri commenti al seguente link: 
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/ePIReflectionPaper.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-reflection-paper-linking-electronic-product-information-epi-eu-medicine-packages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-reflection-paper-linking-electronic-product-information-epi-eu-medicine-packages_en.pdf
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/ePIReflectionPaper


Come si renderà accessibile il formato digitale ai pazienti?

Testo compreso tra i 12 e i 18

Fonte: Draft Reflection paper on linking to electronic product information (ePI) from EU medicine packages
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