{0>Information technology and data management<}0{>Tecnologia dell’informazione e gestione dei dati<0}
[bookmark: _GoBack]{0>Patient therapy is an increasingly complex exercise.<}0{>L’approccio terapeutico al paziente è oggigiorno sempre più complesso.  <0} {0>In spite of, or perhaps because of, the information explosion, a practicing health professional, faced with the special needs of a patient, is often ill equipped with reliable, up-to date information about the optimal treatment.<}0{>Nonostante, o forse a causa dell’enorme quantità di informazioni accessibili al grande pubblico, un professionista sanitario che si confronta con le esigenze particolari del paziente spesso non ha a sua disposizione informazioni affidabili ed aggiornate circa il miglior trattamento terapeutico da proporre.<0} {0>The real paradox is that there is a huge amount of information available on the web for those with the time to search for it and analyze it: patients do this all the time.<}88{>Il vero paradosso è che tramite internet è possibile cercare ed analizzare una quantità immensa di informazioni, ed i pazienti lo usano proprio per questo.<0} {0>The challenge is to collate it, establish its veracity and evaluate it in context while the patient waits for an answer.<}0{>La difficoltà sta nel metterle insieme, stabilirne la veridicità e valutarle per poi formulare una risposta per il paziente.<0} {0>There are many efforts to try to provide 'near-patient information', and indeed to manage patient clinical information so that it is available to those who have a need and a right to access it.<}0{>Infatti, è sempre crescente l’impegno di fornire informazioni “near-patient” e quindi di gestire le informazioni cliniche in modo tale da renderle disponibili a chi ha necessità e diritto di accedervi.<0} {0>In spite of the efforts to provide such systems, workable solutions to really useful data provision and management for patients care remain woefully short of what is needed to support patient care which operates on much too limited consultation times and which seems to have a concentration on supporting bureaucratic needs rather than clinical.<}0{>Malgrado gli sforzi profusi per favorire questi sistemi, le soluzioni atte a fornire e gestire in modo realmente utile i dati non prendono ancora in considerazione le vere necessità dell’assistenza al paziente, caratterizzata ancora da tempi di consulenza troppo brevi e dal privilegio delle necessità burocratiche piuttosto che cliniche.<0} {0>The realities are that, so long as IT systems are intrusive in consultation times rather than being supportive, they will not be used optimally.<}0{>Fino a quando i sistemi IT risulteranno un elemento di intrusione durante la consultazione medico-paziente invece che di aiuto, non saranno sfruttati in tutte le loro potenzialità.<0} {0>I have been able to observe several such systems being use, have first hand experience of their limitations and the resultant failure of health professionals to use them optimally.<}0{>Ho avuto la possibilità di osservare il modo in cui sono utilizzati molti sistemi IT e sono stato testimone diretto dei loro limiti e della conseguente incapacità degli operatori sanitari professionisti di utilizzarli in modo ottimale.<0} {0>To give just one simple recent example of IT planning failure, a hospital created an internal IT network that was not immediately compatible with the primary care system in use locally, making coordinated patient management difficult.<}0{>Ad esempio, recentemente un ospedale ha creato una rete informativa interna che però non era immediatamente compatibile con il sistema di assistenza sanitaria di base, provocando quindi difficoltà nella gestione coordinata dei pazienti.<0}

{0>For pharmacovigilance, health professionals need much more support and information than is available in SPCs in order to avoid, diagnose and manage the relatively rare adverse events that result from drugs.<}0{>Per quanto riguarda la farmacovigilanza, i professionisti sanitari necessitano di informazioni e di un supporto maggiori rispetto a quelli forniti nei semplici foglietti illustrativi, al fine di evitare, diagnosticare e gestire quegli eventi avversi relativamente rari provocati dai farmaci.<0} {0>Much useful information is available, but not as a single, authoritative site.<}0{>Le informazioni utili esistono e sono molte, ma non sono raccolte in un unico sito autorevole.<0} {0>We need to be able to access reliable information that allows us to compare the effectiveness and risk profiles of treatment options readily.<}0{>È necessario l’accesso ad informazioni affidabili, aggiornate e complete di fatti e pareri, che permettano di mettere rapidamente a confronto i profili di rischio/efficacia delle varie opzioni di cura.<0}Tal Tale importante requisito è stato sancito nella Dichiarazione di Erice [13] e ribadito dal Manifesto di Erice [14], ma non si è tradotto in pratica {0>This is because there is fragmentation in approach to this challenge. The Cochrane Collaboration has done much to assemble proven clinical trial information on specified areas, but it is not comprehensive, excluding other information such as ICSRs.<}0{>a causa di un approccio poco unitario. Importanti sforzi mirati a raccogliere informazioni su studi clinici sperimentali in aree specifiche sono stati compiuti dalla Cochrane Collaboration; ciononostante, i risultati ottenuti sono parziali, in quanto non includono dati quali gli ICSR (Individual Case Safety Report).<0} {0>This may change for the better now that a new Cochrane group to look at the issue is assembled.<}0{>E’ È possibile tuttavia che ci siano degli sviluppi, a seguito della formazione di un nuovo gruppo Cochrane incaricato di esaminare questa problematica.<0} {0>The National Institute for Clinical Excellence (NICE) has also done splendid work in providing therapeutic guidance, taking into account efficacy, safety and cost.<}0{>Anche il National Institute for Clinical Excellence (NICE) ha svolto un ottimo lavoro nel fornire delle indicazioni di tipo terapeutico, prendendo in considerazione elementi quali efficacia del farmaco, sicurezza e costi.<0} {0>These are two good examples of work along the right lines, and there are many more, but it is not easy for a busy health professional to access all of these in an easy way when required.<}0{>Quelli appena citati sono solo due tra moltissimi esempi dell’impegno profuso nella giusta direzione. Tuttavia, gli impegni di un operatore professionista sono tali e tanti da rendere complicato l’accesso a queste informazioni nel momento del bisogno.<0} {0>The Heath on the Net Foundation (www. hon.ch) does provide some model for what could be the way forward in giving access to a variety of sites for information that reach set standards.<}0{>La Health on the Net Foundation (www.hon.ch) presenta alcune soluzioni di accesso a diversi siti contenenti informazioni che rientrano in standard predeterminati.<0} {0>Their site does provide easy access to scientific information (such as MEDLINE) as well as information from meetings and discussion groups.<}0{>Il sito permette di accedere con facilità ad informazioni scientifiche (ad esempio MEDLINE), ad informazioni circa l’esito di incontri e gruppi di discussione.<0} {0>Is it not possible to add to such a website the frequently asked questions and for a professional group to provide guidance over FAQs?<}0{>Non sarebbe possibile aggiungere ad un sito di questo genere una sezione di domande frequenti (FAQ) con un gruppo di professionisti incaricato di fornire le risposte?<0} {0>Or is it that we are overwhelmed by the legal problems that might ensue from such an approach?<}0{>Oppure i problemi legali che ne potrebbero derivare ci spaventano troppo?<0}

{0>Overall, it is clear that the safety matters relating to drugs are not usually put into context with effectiveness (or cost) except in some studies which one needs considerable time to find either via MEDLINE or Google.<}0{>In generale, è chiaro che le questioni legate alla sicurezza dei farmaci non sono solitamente trattate assieme a quelle concernenti l’efficacia (o i costi), eccezion fatta per alcuni studi non facilmente reperibili tramite MEDLINE o Google.<0}

{0>Further changes needed and obstacles to progress<}0{>Ulteriori cambiamenti necessari e ostacoli da superare<0}

{0>A holistic viewpoint<}0{>Un approccio olistico
<0}
{0>Most recognize that the safety of a medicinal product cannot be divorced from a consideration of its effectiveness, nor its potential for use and misuse in clinical practice, and in comparison to competitor products.<}0{>È opinione largamente condivisa che la sicurezza di un farmaco non possa non prescindere dall’efficacia, dall’uso o dall’abuso potenziale dello stesso nella pratica clinica e dal confronto con altri farmaci concorrenti.<0} {0>In spite of this, the pharmaceutical industry and regulators seem to behave as if there were separate compartments.<}0{>Ciononostante, le industrie farmaceutiche e gli enti regolatori sembrano considerare tutti questi aspetti separatamente<0} {0>'Seem' is used advisedly because it is clear that many pharmacovigilance professionals in those areas are only too aware of this.<}0{>(la cautela è di rigore in quanto è chiaro che molti professionisti di farmacovigilanza sono ben consapevoli di questa tendenza).<0} {0>However, it remains that segmentation of responsibility seems to lead to many problems in the evaluation of drugs.<}0{>Ad  ogni modo, la segmentazione delle responsabilità sembra provocare molti problemi di valutazione dei farmaci.<0} {0>One aspect is absolutely clear; there is virtually no unbiased consideration of how to improve the use of drugs in clinical practice by those who have access to the greatest amount of information and resources.<}0{>SembraSembra esserci un’opinione apparentemente parziale sul modo di migliorare l’uso dei farmaci nella pratica clinica per coloro che hanno accesso ad una quantità cospicua di informazioni e risorse.<0} {0>The overwhelmingly common view is that once information is provided in an SPC, the responsibility of industry and regulators is fulfilled; it is the responsibility of<}0{>Generalmente si ritiene che una volta che l’informazione sia stata inclusa nel foglietto informativo, l’industria farmaceutica e l’ente regolatore abbiano compiuto il proprio dovere e che a questo punto siano altri, 0}{0>others, often at a local level to interpret the often limited information, and to work out effectiveness and risk as well as cost of competing drug products.<}0{>spesso a livello locale, i responsabili dell’interpretazione delle informazioni spesso limitate e dell’efficacia, dei rischi e dei costi dei farmaci concorrenti.<<0} {0>This could work if there were to be a much more effective network of experts involved, with a detailed examination of patient and healthcare needs, and active iteration of knowledge based on frequently asked questions.<}0{>Ciò potrebbe funzionare se esistesse una rete molto più efficace di esperti, con a disposizione un esame dettagliato delle esigenze del paziente ed un attivo scambio di conoscenze basato sulla risposta a domande frequenti (FAQ).<0} {0>The essence should be for regulatory authorities to create an open, active, responsive process which involves feedback from health professionals and patients as well as industry:<}0{>Gli enti regolatori dovrebbero creare un programma aperto, attivo e rapido in cui i professionisti sanitari, i pazienti e le industrie possano offrire il proprio feedback.<0} {0>A more active use of expanded ICSRs, as expressions of concerns about the safety of products, would be one way of doing this, and patient safety relating to drug use matters should be included.<}0{>Ciò potrebbe avvenire se si facesse un uso più attivo degli ICSR, come strumenti atti a comunicare perplessità nei confronti di un farmaco, includendo anche la sicurezza del paziente nelle questioni relative all’utilizzo del farmaco.<0} {0>Such a vision is not unrealistic in developed countries, where it is common for there to be product complaint departments in other industries.<}0{>Un simile progetto non è irrealistico nei paesi industrializzati dove, all’interno di altre aziende, è molto diffusa l’esistenza di dipartimenti che si occupano dei reclami sui prodotti.<0}

{0>Interestingly, experience in developing countries shows that regulatory and pharmacovigilance centers are already much more involved in reacting to a broad spectrum of drug safety and therapeutic problems in the community.<}0{>E’ interessante notare che nei paesi in via di sviluppo gli enti regolatori e di farmacovigilanza sono già molto impegnati nella risposta ad un’ampia gamma di problemi legati alla sicurezza dei farmaci o a problemi terapeutici all’interno della comunità.<0} {0>One example is the identification of therapeutic failure due to the use of fraudulent products; another is the detection of problems relating to 'off-label' use of drugs.<}0{>Ad ese  Ad esempio, essi sono coinvolti nell’identificazione del fallimento terapeutico a seguito dell’uso di farmaci contraffatti, o ancora nella la scoperta di problemi legati all’uso di farmaci in maniera off-label.<0} {0>In developing countries, there is a much closer link between pharmacovigilance, poison control, and drug information.<}0{>Nei paesi in via di sviluppo è attivo un legame molto più stretto tra farmacovigilanza, controllo del veleno e informazioni farmacologiche.<0} {0>This is due, in part, to the limitation of human and other resources, but it has the positive value of a much broader view of drug safety matters and of reactivity to the whole community.<}0{>Ciò è dovuto, in parte, all’accesso limitato alle risorse, ma ha il lato positivo di fornire un quadro molto più ampio relativamente alle questioni sulla sicurezza farmacologia e alla reattività della comunità.<0}

{0>Pharmacovigilance science<}0{>La scienza della farmacovigilanza<0}
{0>The most elusive factor in improving therapeutics is our inability to relate effectiveness to risk in clinical practice and thus compare drug products.<}0{>Il fattore più sfuggente nel miglioramento della cura terapeutica è la nostra incapacità di mettere in relazione l’efficacia di un farmaco con il rischio che esso comporta nella pratica clinica e, quindi, di operare un confronto tra prodotti farmacologici.<0} {0>Efficacy data are quite useful in predicting effectiveness in clinical practice, although it must be said that complex factors involved, such as interactions with other drugs or concomitant disease, seem often to be overlooked by health professionals in their prescribing.<}0{>I dati sull’efficacia sono molto utili nel predire l’efficacia reale nella clinica pratica, ma è doveroso affermare che complessi fattori, quali le interazioni con altri farmaci o patologie concomitanti, spesso tendono ad essere trascurati dai professionisti sanitari al momento della prescrizione.<0} {0>It is certainly doubtful if the average clinician knows enough about drug interactions other than to avoid such combinations.<}0{>Non è risaputo con certezza se i professionista siano generalmente ben informati sull’interazione tra i farmaci o sappiano solamente che è meglio evitare determinati combinazioni.<0} {0>Information about the quantitative aspects of interactions and their clinical relevance is scanty.<}0{>Le informazioni relative agli aspetti quantitativi delle interazioni e alla loro rilevanza clinica sono alquanto ridotte.<0}
{0>On the risk side, qualitative information is limited and quantitative information very patchy.<}0{>Per quanto riguarda il rischio, le informazioni qualitative sono limitate e quelle quantitative frammentarie.<0} {0>Apart from common adverse reactions, we rely still mostly on uncontrolled information or on observational studies.<}0{>Ad eccezione delle comuni reazioni avverse, ci affidiamo ancora ad informazioni non controllate o a studi osservazionali.<0} {0>We therefore have considerable difficulty in comparing the likely effectiveness and risks of a drug:<}0{>Per questo motivo ci troviamo in grande difficoltà al momento di paragonare la possibile efficacia e i possibili rischi di un farmaco:<0} {0>the efficacy is well defined, quantified but not reflective of real-life use, and the risks are multiple, much rarer, and poorly quantified.<}0{>l’efficacia è ben definita e quantificata ma non riflette l’uso real-life, mentre i rischi sono molteplici, molto più rari e mal quantificati.<0}
{0>In the IT industry, the purchase of equipment often involves technical knowledge, which is not possessed by the potential user, just as in medicine.<}0{>Nell’ambito dell’industria informatica, l’acquisto di apparecchiature spesso richiede conoscenze tecniche non possedute del potenziale utente, proprio come in medicina.<0} {0>Most of us buy computers and mobile phones based on expert reviews in a multitude of journals.<}0{>Molti di noi, infatti, comprano computer e telefoni cellulari dopo aver letto il parere degli esperti sulle riviste specializzate.<0} {0>There is very little available to compare drugs that is similar to those consumer comparisons, although the journal 'La Prescrire' has elements of the right approach.<}0{>Non abbiamo molte informazioni a nostra disposizione che ci permettano di mettere a confronto farmaci simili, anche se la rivista “La Prescrire” delinea ciò che dovrebbe essere un approccio corretto.<0} {0>Risk benefit (or effectiveness to risk) assessment needs to be developed to a point where it is possible to compare drugs in a given indication much more easily than at present.<}0{>La valutazione del rischio/beneficio (o efficacia al rischio) deve essere sviluppata a tal punto da rendere molto più semplice il confronto tra farmaci. {0>A significant challenge is the collation of different kinds of safety information: variable study information and ICSRs.<}0{>Raccogliere diversi tipi di informazioni sulla sicurezza è molto difficile e implica la raccolta di informazioni di studi variabili e di ICSR.<0} {0>Variation in quality and import of information needs to be handled transparently and not by exclusion.<}0{>La variazione della qualità e delle fonti di informazione deve avvenire in modo trasparente e non secondo un processo di esclusione.<0} {0>More than anything, we need semiquantitative ways in which we can compare the benefits and risks of competing drugs.<}0{>Dobbiamo soprattutto mettere a confronto in modo semiquantitativo i benefici ed i rischi di farmaci concorrenti.<0} {0>Unlike other areas, such as IT and electronics, we do not have many available publications, used by every professional as well as the public, which describes the 'best buys' for drugs and certainly not laying out their characteristics in easy comparison tables.<}0{>A differenza di altri settori, quali l’IT e l’elettronica, non sono numerose le pubblicazioni ad usum dei professionisti o del pubblico che descrivano i farmaci con il miglior rapporto costo beneficio e che ne descrivano le caratteristiche da un punto di vista comparativo.<0} {0>Why is it that the pharmaceutical industry does not publish the data on their product that was used to register them?<}0{>Per quale motivo le industrie farmaceutiche non pubblicano le informazioni sul prodotto che utilizzavano per la registrazione?<0} {0>Everyone can read the performance characteristics of a car and a computer:<}0{>Le caratteristiche operative di un’automobile o di un computer sono accessibile a tutti: perché questo non avviene anche per i farmaci?<0} 
{0>It is also interesting to contemplate why the few websites and journals that attempt drug comparisons are not read as avidly by healthcare professionals as the corresponding professional journals are by IT experts.<}0{>Infine, è interessante chiedersi perché gli operatori sanitari non leggano con assiduità quei pochi siti internet e quelle poche riviste che accennano ad una comparazione farmacologia, a differenza invece degli esperti di IT che regolarmente consultano le riviste specializzate. <0}

{0>Legal liability<}0{>Responsabilità legale
<0}
{0>There is little doubt that concern over litigation affects the way effectiveness and risk about drugs is viewed.<}0{>Le dispute legali generano indubbiamente perplessità con conseguenze sul modo in cui l’efficacia e i rischi dei farmaci sono percepiti.<0} {0>The logic system used in legal review is essentially case based and there is a need for the science and information used in a case to be explicable to lawyers and 'the reasonable person'.<}0{>La logica utilizzata nei procedimenti legali prescinde dal singolo caso ed implica la necessità di spiegare informazioni scientifiche ai rappresentanti legali ed alle “persone di buon senso”.<0} {0>Moreover, the legal adversarial process examines the validity of expert testimony and requires decisiveness over probabilistic information relating to a specific case.<}0{>Inoltre, nei processi di contraddittorio viene esaminata la validità della testimonianza fornita dall’esperto ed è necessaria una certa prontezza nel valutare le informazioni probabilistiche di uno specifico caso.<0} {0>A common viewpoint is, 'Would a reasonable doctor have treated a patient in this way?'<}0{>Si utilizza spesso questa domanda come parametro: “Un medico dotato di buon senso avrebbe scelto lo stesso trattamento terapeutico?”<0} {0>Much argument then arises over what information should that 'reasonable doctor' be expected to know.<}0{>Ma questa domanda genera conseguentemente un dibattito su quali siano le informazioni che “un medico di buon senso” è tenuto a conoscere.<0}
{0>As far as a pharmaceutical company is concerned, they have a duty to warn in the case of risk, but they also have a duty not to over-warn—to cover up serious information by immersing it minutiae [15]. In spite of this many claims are made against the pharmaceutical for 'failure to warn'.<}0{>Nel caso delle aziende farmaceutiche, esse hanno il dovere di fornire un’avvertenza in caso di rischio, ma hanno anche il dovere di non creare allarmismi – per nascondere informazioni importanti concentrandosi invece su inutili dettagli [15]. Ciononostante, molte sono le denunce indirizzate alle aziende farmaceutiche per “mancata avvertenza”.<0} {0>Manufacturers also operate under strict liability, that is, negligence need not be proved when personal injury is caused by their products, for which the producer has issued no warning or instruction for use.<}0{>I produttori sono ugualmente protetti dalla responsabilità oggettiva, ossia il principio secondo cui non è necessario dare prova di negligenza quando un paziente subisce danno da un farmaco per il quale il produttore non ha emesso un’avvertenza o istruzioni per l’uso.<0} {0>Some say strict liability operates as a kind of insurance system:<}0{>Secondo alcuni, la responsabilità oggettiva è una sorta di assicurazione:<0} {0>since the manufacture is free to increase prices to cover litigation for damage, ultimately society pays for those who go to litigation for injuries proven to be due to a product.<}0{>poiché il produttore è libero di aumentare i prezzi per coprire le spese legali in caso di danno, è la comunità che finisce col pagare le spese legali di coloro che partecipano a controversie per danni provocati da un prodotto.<0}
 
{0>A number of points arise from this.<}0{>Ciò genera numerose considerazioni.<0} {0>The interpretation of clinical trial and epidemiological information by a doctor, or effectiveness and risk as relating to a particular case or cases, is not straightforward.<}0{>L’interpretazione di un esame clinico e delle informazioni epidemiologiche da parte di un medico, come pure dell’efficacia e del rischio pertinenti ad un caso o casi specifici, non è così chiara.<0} {0>What level of probability is 'reasonable'?<}0{>Qual Qual è un “ragionevole” livello di probabilità? {0>The outcome of a debate in court on such a matter may not be easy to predict, and leads to many settlements out of court since the industry may feel that this is the cheaper option than a defense, even though they may have a case, perhaps based on getting better evidence for harm than a series of ICSRs, for example.<}0{>L’esito di un dibattito in sede processuale relativamente a questioni simili non è facilmente prevedibile e difatti termina col raggiungimento di un accordo al di fuori dell’aula del tribunale.  L’industria farmaceutica, infatti, può essere portata a pensare che un accordo sia una possibilità meno dispendiosa rispetto alle spese di difesa, nonostante esista effettivamente un caso, probabilmente basato sulla raccolta di prove più consistenti rispetto a quelle fornite, ad esempio, dagli ICSR. <0}
{0>More important to pharmacovigilance, however, is the duty to warn.<}0{>Più importante della farmacovigilanza, tuttavia, è il dovere di fornire avvertenze sul farmaco che, <0} {0>Most seem to interpret this as the need to list an adverse effect which might reasonably be related to a drug in the SPC.<}0{>per  molti, significa fornire un elenco degli effetti avversi che possono ragionevolmente essere correlati ad un farmaco.<0} {0>Since the SPC is agreed between industry and regulators as well as lawyers as a legal document, the wording used is carefully chosen to fulfill legal requirements with strict liability warnings in mind, rather than as a communication document for the average person.<}0{>Poiché l’industria farmaceutica, gli enti regolatori e gli avvocati sono d’accordo nel considerare il foglietto illustrativo un documento legale, la fraseologia utilizzata è attentamente pensata all’adempimento dei requisiti legali (responsabilità oggettiva in primis), piuttosto che a fornire delle comunicazioni per il paziente medio.<0} {0>There is a conflict between such careful, defensive wording and content versus the provision of full, useful information for health professionals and patients.<}0{>Vi è un conflitto tra tale attenta, dicitura di natura difensiva e contenuto da un lato e la presentazione di un’informazione completa ed utile per gli operatori sanitari ed i pazienti dall’altra.<0} {0>This is certainly not the intent, but it is the result of anticipating what may happen if there is litigation:<}0{>Questo non è certamente l’intento, ma è il risultato di cosa può succedere in caso di controversia legale:<0} {0>one should say just enough to state a risk exists, but no more, no fodder for litigants!<}0{>dire che un rischio esiste è già abbastanza, non è necessario foraggiare i litiganti!<0}
{0>The interplay between science and legal requirements, and the degree of responsibility of health professionals to interpret information (and even over-ride) recommendations from the manufacturer in treating patients, is complex.<}0{>La relazione tra scienza, requisiti legali e grado di responsabilità dei professionisti sanitari nell’interpretare (e perfino nel non considerare) le raccomandazioni fornite dal produttore nella cura dei pazienti è complessa.<0} {0>This is particularly true in the presentation of risk to benefit information and the separation of degrees of certainty of data and opinion in the area of evolving risk situations.<}0{>Ciò vale in particolare per la presentazione delle informazioni rischio/beneficio e per la separazione dei livelli di certezza di dati ed opinioni in situazioni con evoluzione di rischio.<0}

{0>Medical practice<}0{>Pratica medica
<0}
{0>The high level of avoidable adverse drug induced adverse events in clinical practice not only argues for better information systems and technology, but also for other improvements in health professional practice.<}0{>L’alto livello di eventi avversi da farmaci che possono essere evitati nella pratica clinica non solo è indicativo della necessità di disporre di migliori sistemi informativi e di una migliore tecnologia, ma anche della necessità di perfezionare la pratica sanitaria professionale.<0} I {0>Short consultation times and other non-clinical pressures reduce the time spent on all-important therapeutic decisions.<}0{>tempi brevi di consultazione medico-paziente e la pressione a favorire altre situazioni non cliniche provocano una riduzione del tempo dedicato a decisioni terapeutiche importanti.<0} {0>The pressures put on health professionals for increases in time efficiency are not conducive to the essential, and variable, time to relate to patients and communicate complex messages to them about their medical condition and its treatment.<}0{>I professionisi È sempre più richiesto ai professionisti sanitari di ottimizzare il tempo, ma ciò non va a beneficio della consultazione, un momento in cui è possibile comunicare con i pazienti e presentare complesse informazioni circa la loro condizione clinica e il trattamento terapeutico. <0} {0>There is no incentive at all to follow up patients to see if the treatment is effective, unless it is particularly complex such as in anticoagulation or cancer chemotherapy.<}0{>Non vi è alcun incentivo a monitorare il paziente per sincerarsi dell’efficacia del trattamento, ad eccezione di casi complessi quali la terapia con farmaci anticoagulanti o la chemioterapia.<0} {0>It is worth noting that anti-retroviral treatments are used in developing countries with very limited monitoring.<}0{>È importante notare che le terapie antiretrovirali sono utilizzate nei paesi in via di sviluppo con un monitoraggio molto limitato<0} {0>I wonder whether there is good information in those countries on the development of resistant HIV.<}0{>e, quindi, è legittimo chiedersi se in questi paesi esistano informazioni utili sullo sviluppo dell’HIV resistente.<0}
{0>There is also a lack of time in learning good therapeutic practice in medical education as well.<}0{>Nell’ambito degli studi di medicina, troppo poco tempo viene dedicato all’apprendimento di buone pratiche terapeutiche.<0} {0>The time spent in pharmacology and therapeutics is less and less in spite of its increasing complexity and obvious importance in getting the best results on morbidity and mortality.<}0{>Alla farmacologia e alla terapeutica è dedicato sempre meno tempo, a dispetto della loro sempre crescente complessità ed ovvia importanza per l’ottenimento di ottimi risultati di morbidità e mortalità.<0} {0>There is a trivialization of the therapeutic act compared with other areas of medical competence.<}0{>Quando è paragonata ad altre aree di competenza medica, la terapeutica è sottovalutata.<0} {0>Neither before nor after graduation is there much encouragement to follow up the outcome of therapeutic decisions in a consistent and logical way to ensure that the result is optimal for the patient.<}0{>I futuri medici non sono incoraggiati, né prima né dopo la laurea, a monitorare l’esito delle loro decisioni terapeutiche in modo coerente e logico, al fine di assicurare un risultato ottimale per il paziente.<0} {0>Unless health professionals can practice in a reasonable way, the high levels of medical error will persist.<}0{>La gravità degli errori medici persisteranno, fintantoché i professionisti sanitari non avranno modo di svolgere il proprio lavoro in modo ragionevole.<0}

{0>Conclusions<}0{>Conclusioni<0}
{0>There is a fundamental need to define what risks patients are prepared to take and in what circumstances.<}0{>DefiD	Definire quali siano i rischi che i pazienti sono pronti ad affrontare ed in quali circostanze è di fondamentale importanza.<0} {0>The days when a benign, paternalistic, governmental, industry, or professional group can decide such matters are gone.<}0{>I gruppi professionali o le industrie governative non hanno più voce in capitolo.<0} {0>Patients must be fully involved, both in decisions and information about drug benefits and risks as well as listening and acting upon their feedback (via ICSRs).<}0{>I pazienti devono essere pienamente coinvolti sia nelle decisioni e nelle informazioni circa i rischi ed i benefici dei farmaci, sia nella fase successiva di monitoraggio (via ICSR).<0}
{0>There is an urgent need to reconsider the relationship between the pharmaceutical industry, health professions, regulators and the legislature over how damages from medicinal products can be best avoided and, when they occur, as they inevitably will, are handled.<}0{>È assolutamente necessario ripensare al rapporto tra industria farmaceutica, operatori sanitari, enti regolatori e legislatura al fine di trovare il modo migliore di evitare i danni da farmaci e al fine di gestirli al meglio al momento della loro inevitabile insorgenza.<0}
{0>A new holistic view is essential on warnings and the availability of products, and how more useful information can be best be presented to all drug users, professional and public.<}0{> 	È indispensabile adottare un approccio olistico per quanto riguarda le avvertenze, la disponibilità dei prodotti e la presentazione ottimale delle informazioni a chi ne fa uso, sia questi un professionista o una persona qualunque.<0}
{0>There is a great opportunity for progress afforded by the new risk management thinking, and extending pharma-covigilance's gaze on all the factors which cause harm from drugs, not just those intrinsic to the drug itself.<}0{>C’èRipensare alla gestione del rischio ed ampliare il raggio d’azione della farmacovigilanza a tutti i fattori che provocano danni da farmaci, oltre a quelli intrinseci al farmaco stesso, costituiscono due grandi opportunità di progresso.<0} {0>Premarketing risk identification and the subsequent development of risk management plans should allow for a much better consideration of the comparative risks of products for the same indication.<}0{>L’identificazione del rischio prima della commercializzazione del farmaco ed il successivo sviluppo di strategie di gestione del rischio dovrebbero permettere un confronto più efficace dei rischi tra farmaci aventi le stesse indicazioni terapeutiche.<0} {0>It should be possible to see how the efficacy-risk profile of a new drug compares with those already on the market, and to determine where more information might be needed on the new drug to determine its relative place in therapy.<}0{>Dovrebbe essere possibile mettere a confronto il profilo di rischio/efficacia di un nuovo farmaco con i profili di farmaci già commercializzati e determinare a che livello siano necessarie ulteriori informazioni sul nuovo farmaco per stabilirne la collocazione terapeutica.<0} {0>It would then be possible to create a no-fault compensation fund into which companies would pay according to the public health value and safety profiles of each product.<}0{>A questo punto, sarebbe possibile creare un fondo di risarcimento oggettivo cui le aziende farmaceutiche dovrebbero contribuire sulla base del valore sanitario e del profilo di sicurezza di ciascun loro prodotto, e in cui un{0>As knowledge of the product develops the tariff paid could change accordingly.<}0{>LLlLa conoscenza più approfondita del prodotto si tradurrebbe in una variazione della quota da versare.<0} {0>Such an approach would have the following benefits:<}0{>Un simile approccio avrebbe i seguenti benefici:
<0}
· {0>Drug regulatory agencies would focus on the way in which, particularly new products, are likely to impact on the effectiveness and safety of treatments for an indication.<}0{>Gli enti regolatori si concentrerebbero primariamente sull’impatto dei farmaci (in particolare quelli nuovi) sull’efficacia e la sicurezza delle terapie per una particolare indicazione terapeutica.<0} {0>The 'product' would be not only the active ingredient and excipients, but incorporate all the strategies and communication proposed for its safe use.<}0{>Per “prodotto” non si intenderebbero più solamente gli ingredienti e gli eccipienti attivi, ma anche le strategie e la comunicazione mirate ad un utilizzo sicuro del farmaco stesso. <0} {0>The gaze of drug regulation would move from checking that industry was providing complete and accurate information on their product and evaluating it at registration for marketing authorization, to a concentration on how the producer will ensure the value of their product relative to others whilst on the market in a much more dynamic way.<}0{>Controllare che le industrie farmaceutiche forniscano informazioni complete ed accurate sui propri prodotti e valutarli in fase di registrazione prima di autorizzarne la commercializzazione non sarebbero più le attività principali degli enti regolatori che, invece, si concentrerebbero maggiormente sulla modalità in cui produttore assicura il valore dei propri prodotti rispetto agli altri quando il prodotto è già sul mercato.<0} {0>Companies would also need to prove the effectiveness of their strategies to maximize effectiveness and reduce risk to public health.<}0{>Le aziende dovrebbero anche dare prova dell’efficacia delle strategie adottate al fine di massimizzare l’efficacia e ridurre i rischi per la salute pubblica.<0} {0>Those strategies would include appropriate promotion and oversight of appropriateness of the use of their drugs, as well as withdrawal of irrational medicines especially in less developed countries.<}0{>Tali strategie includono: adeguata promozione e controllo di appropriatezza sull’uso dei farmaci e ritiro dal mercato di farmaci irrazionali, specialmente nei paesi meno industrializzati.<0} 
· {0>The compensation paid for drug induced injury should be only for real need due to ongoing disability, but would include patients damaged by medical misadventure:<}0{>Il risarcimento dei danni da farmaci dovrebbe essere versato solamente in casi di reale necessità che comportino una disabilità permanente, ma dovrebbe includere anche pazienti che hanno subito danni per errori medici: 0} {0>a no-fault compensation scheme.<}0{>un fondo di risarcimento oggettivo, appunto.<0} {0>Medical negligence in failing to follow adequate guidelines, without justification, in an individual case would be subject to medical professional disciplinary action.<}0{>La negligenza di un medico che in un singolo caso non segua le opportune indicazioni, senza giustificazione, sarebbe oggetto di un’azione disciplinare.<0} {0>Failures by the company in risk planning and performance would be dealt with by greater subsequent payment into the compensation scheme.<}0{>Allo stesso modo, una mancata pianificazione del rischio dal parte dell’azienda farmaceutica sfocerebbe in un aumento della quota da versare nel fondo di risarcimento.<0} {0>This would protect companies from litigation under strict liability and partially from negligence claims.<}0{>In questo modo, le aziende farmaceutiche sarebbero protette dal principio di responsabilità oggettiva in caso di dispute legali e, in parte, in caso di richieste di indennizzo per negligenza.<0} {0>There would need to be a consideration of how such a scheme could be introduced into current legal frameworks, as well as an analysis of the economics.<}0{>Sarebbe poi necessario pensare a come introdurre questo schema di risarcimento all’interno del quadro normativo vigente ed analizzare gli aspetti economici.<0}

{0>If there was actual negligence within the company leading to the failure in risk planning, it might still be dealt with according to the usual legal structures, although most serious accusations against companies concern withholding information, which might be managed by legal searches.<}0{>- Gli eventuali errori di negligenza compiuti dalle aziende col conseguente insuccesso della pianificazione del rischio potrebbero essere sempre risolti nel quadro delle strutture legali abituali, sebbene le accuse più serie concernenti la mancata rivelazione di informazioni possano sfociare in perquisizioni legali.<0}
{0>The scheme would encourage pharmaceutical innovation, since 'me too' products would carry a high compensation tariff because of their relative failure to contribute to public health.<}0{>- Questo nuovo fondo di risarcimento oggettivo incoraggerebbe l’innovazione farmaceutica, dato che i farmaci “me too” comporterebbero una quota di risarcimento più alta a motivo del loro relativo insuccesso nel contribuire alla salute pubblica.<0} {0>New, potentially valuable products with adequate risk management planning would attract lower tariffs.<}0{>Prodotti nuovi e potenzialmente validi accompagnati da un’adeguata pianificazione della gestione del rischio comporterebbero il pagamento di quote più basse.<0}
{0>There would be a progressive improvement in the way benefit and risk comparisons between products are made since that information would be the key to commercial success and lower tariffs into the compensation scheme.<}0{>- La modalità di confronto dei rischi e dei benefici tra farmaci trarrebbe grandi miglioramenti, poiché proprio quest’informazione comparativa sarebbe la chiave per raggiungere il successo commerciale e per ottenere una riduzione delle quote di pagamento.<0} {0>This will alter the dynamic of stewardship of the pharmaceutical industry away from passing a single regulatory hurdle towards the development of good science showing real benefits, and reduced harm, to patients throughout the life of the product.<}0{>La dinamica di gestione delle industrie farmaceutiche risulterebbe alterata: esse si dedicherebbero sempre di meno alla produzione di ostacoli regolatori che compromettono lo sviluppo di una scienza positiva e si concentrerebbero maggiormente sulla presentazione ai pazienti dei benefici reali e delle ridotte possibilità di danno dei prodotti lungo tutto il ciclo di vita del farmaco.<0} {0>This will not only improve the pharmaceutical industries' impact on public health but enable them to enhance their public image [6]. The future of pharmacovigilance will be improved by scientific developments such as genomics, informatics and communication, data mining, and outcomes research.<}0{>Ciò non solo produrrà un miglioramento dell’impatto esercitato dalle industrie farmaceutiche esercitano sulla salute pubblica, ma inoltre permetterà loro di consolidare l’immagine pubblica [6]. Il futuro della farmacovigilanza sarà più roseo con il progresso di discipline quali la genomica, l’informatica e comunicazione, il data-mining e la ricerca sugli esiti.<0} {0>These and other innovative methodologies, however, can only produce results for patients in a changed setting where patient safety is considered in a holistic way by those who have influence over it in prevention, or in the management and consequences of any harm which may always result from therapeutics however much care is taken.<}0{>Queste ed altre metodologie innovative, tuttavia, possono produrre risultati utili per i pazienti solo in un quadro modificato, in cui la sicurezza del paziente sia concepita con un approccio olistico da parte di coloro che proprio tale sicurezza sono impegnati a garantire, attraverso la prevenzione e la gestione dei danni, sempre in agguato in presenza di un trattamento terapeutico per quanto buone siano le cure che il paziente riceve. <0}
{0>All of the benefits mentioned must be considered in relationship to developing countries.<}0{>- Tutti i benefici appena menzionati devono essere considerati in relazione con i paesi in via di sviluppo.<0} {0>It is naive to think that the delivery of medicines to those countries, and their distribution, will be successful without their monitored use:<}0{>Sarebbe ingenuo pensare che l’invio e la distribuzione di farmaci in questi paesi possano produrre un qualche successo senza garantirne anche il monitoraggio:<0} {0>patient safety issues are paramount.<}0{>la sicurezza del paziente è di fondamentale importanza.<0} {0>The intermittent use of anti-infective agents in diseases such as tuberculosis, malaria, and AIDS is likely to result in resistance.<}0{>È probabile che la somministrazione discontinua di agenti antinfettivi in patologie quali la tubercolosi, la malaria e l’AIDS esiti in resistenza.<0} {0>The adverse effects of drugs used in these three diseases need careful management during their use.<}0{>Gli effetti avversi dei farmaci utilizzati per queste tre patologie rendono imperativo un attento monitoraggio.<0} {0>Pharmacovigilance should assert, as its vision, the full monitoring of drugs and their use in clinical practice, together with interventions to ensure their best effectiveness with least risk for the public and individuals.<}0{>La farmacovigilanza dovrebbe rivendicare, come suo scopo primario, il completo monitoraggio dei farmaci e del loro uso nella pratica clinica, insieme ad interventi mirati ad assicurarne il massimo livello di efficacia ed il minimo livello di rischio per i pazienti.<0} {0>Key components of pharmacovigilance should be effective communication to alter behavior positively, audit of the outcomes and iteration to produce the best final standard.<}0{> Un’efficace comunicazione, finalizzata a produrre atteggiamenti più positivi, accompagnata da un controllo degli esiti e dell’iterazione, mirato a produrre standard finali ottimali, dovrebbero essere le componenti chiavi della farmacovigilanza.<0}
{0>An essential development is the need to ensure that those who suffer in a major way from the adverse effects of drugs, or from drug-related medical error, can be compensated without expensive litigation.<}0{>È di fondamentale importanza assicurare che chi versa in condizioni di estrema sofferenza a causa degli effetti avversi da farmaci o a causa di un errore medico legato ad un farmaco sia risarcito senza incorrere in dispendiose controversie legali.<0} {0>The pharmaceutical industry should pay most, if not all, the compensation as they do now, but as an annual fee for continued registration.<}0{>L’industria farmaceutica dovrebbe versare la maggior parte, se  non tutto, il risarcimento proprio come avviene oggi, ma in forma di tassa annuale per la continua registrazione del farmaco.<0} {0>They should be able to benefit from good risk management planning and high positive pubic health impact of their products by paying less into the compensation scheme and avoiding almost all current lawsuits.<}0{>Le industrie farmaceutiche dovranno poter trarre beneficio dalla corretta pianificazione della gestione del rischio e dall’impatto positivo dei loro prodotti sulla salute pubblica; tale beneficio dovrebbe tradursi in una diminuzione delle quote da versare al fondo di risarcimento e nella quasi totale eliminazione delle azioni legali a loro carico.<0}
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