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❖ Evidenze del Rapporto sulla pubblicità dei medicinali in Italia 

riferito all’anno 2025

❖ Esito delle procedure di verifica delle pratiche di deposito dei 

MP e principali criticità 

❖ Utilizzo di sistemi di IA nei MP: primi approfondimenti 

regolatori

❖ Conclusioni

Di cosa parleremo



Nel corso dell’anno 2025 sono state depositate 
15.294 pratiche, con una media mensile pari a circa 
1.200 protocolli. L’analisi della distribuzione temporale 
evidenzia un incremento massimo nel mese di 
ottobre (n = 1.605) e un valore minimo nel mese di 
agosto (n = 369).

Analisi Quantitativa 2025
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Dinamiche di deposito: analisi della concentrazione Aziendale

Si conferma il dato già rilevato nel 2024: la maggioranza 

delle Aziende depositanti è nel ruolo di Rappresentante 

Locale del titolare AIC (n. 8.853). Seguono, i titolari di AIC 

(n. 4.184), concessionari di vendita (n. 2.000) e co-promoter 

(n. 256).
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Prodotti medicinali e ripartizione per gruppo ATC

Nel 2025 sono state pubblicizzate 5.853 confezioni di 

medicinali. Il totale dei medicinali pubblicizzati è invece 

1.983. Oltre a questi, sono stati oggetto di pubblicità 67 

medicinali omeopatici
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Prodotti medicinali e ripartizione per gruppo ATC

Con riferimento al gruppo ATC dei medicinali pubblicizzati, 

emergono come più frequenti quelli appartenenti al gruppo 

anatomico L “Farmaci antineoplastici e immunomodulatori” 

(13%), N “Sistema Nervoso” (12%), C “Sistema 

cardiovascolare” (12% %), A “Apparato gastrointestinale e 

metabolismo” (11 %); J “Antimicrobici per uso sistemico 

(9%).
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Il mix comunicativo: equilibrio tra digitale, cartaceo e rete ISF

Il digitale domina con il 60%, ma l’Informatore Scientifico resta 
tra i  pilastri della distribuzione (40%)
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Esito delle verifiche: focus irregolarità

Depositi irregolari e pratiche di deposito 
sottoposte a una richiesta di integrazione:

❖ pratiche per le quali l’Ufficio ha richiesto 
un’integrazione all’Azienda depositante (22,5%);

❖ i depositi conclusi con esito negativo, sia in 

prima istanza (dopo una Verifica Formale 

Amministrativa o dopo una Verifica Regolatoria e 

Scientifica) sia successivamente a integrazioni 

non adeguatamente effettuate dall’Azienda 

(5,7%);

❖ i casi di materiale informativo dichiarato non 

conforme (0,1%).
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28%

Pratiche di deposito irregolari



I punti critici del deposito: irregolarità ricorrenti e deviazioni dalla 
norma
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❖ D&R 83: mancata o non corretta apposizione del 
codice di deposito sul materiale promozionale

❖ D&R 100: errato o mancato inserimento del MP o 
di parti di esso nella sezione “Materiale 
Promozionale” della scheda di deposito

❖ D&R 63: mancato (o non visibile) inserimento 
delle informazioni relative al prezzo, alla 
classificazione e al regime di fornitura all’interno 
dei MP in formato digitale e cartaceo; 

❖ D&R 62: mancato (o non visibile) inserimento del 
link di collegamento al RCP del medicinale;

❖ D&R 36: mancata apposizione della data di 
deposito;

❖ D&R 112: mancata o non corretta integrazione da 
parte dell’ Azienda della scheda di deposito o del 
materiale promozionale.



I punti critici del deposito: irregolarità ricorrenti e deviazioni dalla 
norma

Verifica regolatoria e Scientifica (VRS)

➢ MP selezionati a campione
➢ Materiali Informativi
➢ MP riferiti a medicinali omeopatici 
➢ Segnalazioni
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Esito delle pratiche selezionate a campione

Divieto di divulgazione

Su ogni MP, in analogia con il 2024, sono state 
riscontrate molteplici deviazioni rispetto alle 
disposizioni del Titolo VIII:

❖ art.114 c.2: il MP contiene informazioni che non 
confermano o precisano quelle del RCP e che non 
favoriscono l’uso razionale del medicinale;

❖ art.114 c.3: le informazioni sono [...] non esatte, 
o non obiettive o esagerate o non aggiornate [...] 

❖ art.120 c.3: informazioni tratte da referenze 
bibliografiche datate, studi che presentano 
limitazioni metodologiche o materiale privo di 
DOI 

❖ art.120 c.4: presenza di citazioni avulse dal 
contesto, parziali o distorsive

❖ art. 123 c.2: MI - mancanza dei requisiti previsti. 
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➢ art. 120, 1: La documentazione [...] deve essere depositata presso l'AIFA [...], 
prima dell'inizio della campagna pubblicitaria e può essere fornita se sono trascorsi 
dieci giorni dalla data di deposito. La data di deposito deve essere indicata nel 
materiale divulgato;

➢ art. 126, 3: Il titolare dell'AIC e i soggetti previsti dal comma 2: a) si assicurano 
che la pubblicità farmaceutica della propria impresa è conforme alle prescrizioni del 
presente decreto;

➢ art. 113: Definizione di pubblicità dei medicinali e ambito di applicazione;

➢ art. 114:  Tutti gli elementi [...] devono essere conformi alle informazioni che 
figurano nel riassunto delle caratteristiche del prodotto [...] La pubblicità di un 
medicinale: a) deve favorire l'uso razionale del medicinale, presentandolo in modo 
obiettivo e senza esagerarne le proprietà; b) non può essere ingannevole.

➢ art. 120, c. 3: Tutte le informazioni [...]devono essere esatte, aggiornate, 
verificabili [...] devono essere conformi alla documentazione presentata ai fini del 

rilascio dell'AIC del medicinale o ai suoi aggiornamenti.

Utilizzo di sistemi di AI nei Materiali Promozionali: primi approfondimenti 
regolatori
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Utilizzo di sistemi di AI nei Materiali Promozionali: un approccio 
sperimentale o Divulgazione contenuti non depositati presso AIFA (art. 120, c.1)

➢  utilizzo di fonti non certificate e previamente selezionate (RCP e fonti bibliografiche 
consentite);

o Mancata progettazione di soluzioni che attribuiscano all’essere umano il potere di 
sorveglianza e controllo dei processi operativi

➢ strumenti di interfaccia uomo-macchina appropriati, da poter essere efficacemente 
supervisionati da persone fisiche durante il periodo di utilizzo [...]  art. 14, c.1 AI Act 

➢ mancata progettazione di specifici test di sicurezza 

o Utilizzo di sistemi di AI senza controllo sull’output (supervisione umana)
➢   mancata previsione di sistemi di sorveglianza e di segnalazione errori tecnici 

(«allucinazioni»);
➢   mancata verifica dell’accuratezza (es. infografiche o grafici generati dall’IA);
➢   mancata citazione delle fonti (le affermazioni non sono accompagnate dal riferimento 

bibliografico corretto estratto dai documenti autorizzati)

o mancanza di trasparenza nel caso di allestimento MP con AI o in caso di utilizzo di assistenti 
virtuali: 

➢ mancata dichiarazione sull’utilizzo dell’AI per generare il contenuto (es. disclaimer)
➢ mancata informazione sulla possibilità di errore dell’AI (es. disclaimer)
➢ mancato rispetto della norma sulla riservatezza e sull’utilizzo dei dati (GDPR)



Conclusioni

Linee di sviluppo: 

➢ Aggiornamento delle indicazioni sulla pubblicità dei 
medicinali;

➢ Aggiornamento delle indicazioni su attività connesse a 
convegni e congressi; 

➢ Approfondimenti sulle nuove modalità di 
comunicazione, incluso l’utilizzo dell’IA;

➢ Verifica della coerenza con il quadro normativo in 
materia di informazione scientifica e pubblicità dei 
medicinali. 
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Cinzia Berghella

Dirigente Ufficio Informazione sui Medicinali e Vigilanza sulla Pubblicità 
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c.berghella@aifa.gov.it

Grazie per l’attenzione!
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