La seguente dichiarazione è stata preparata durante la International Conference on Developing Effective Communications in Pharmacovigilance, che si è tenuta a Erice nei giorni 24-27 settembre 1997. Ad essa hanno partecipato medici ed altri operatori sanitari, ricercatori, universitari, giornalisti, rappresentanti dell'industria farmaceutica, organismi regolatori, pazienti, avvocati, consumatori e organizzazioni internazionali operanti nel settore della salute.

Nel campo della sicurezza dei farmaci il controllo, la valutazione e la comunicazione sono attività attinenti la salute pubblica con profonde implicazioni che dipendono dalla integrità e dalla responsabilità collettiva di tutte le parti in causa: consumatori, operatori sanitari, ricercatori, università, media, industria farmaceutica, organismi regolatori, governi ed organizzazioni internazionali. Standard altamente scientifici, etici, professionali ed un codice morale dovrebbero essere alla base di tali attività. L'incertezza intrinseca dei rischi e benefici dei farmaci richiede di essere conosciuta e spiegata. Decisioni ed azioni basate su tale incertezza dovrebbero essere supportate da considerazioni scientifiche e cliniche e dovrebbero tenere in considerazione realtà e condizioni sociali.

Difetti nella comunicazione sulla sicurezza dei farmaci, ad ogni livello della società, possono portare a diffidenza, disinformazione e ad azioni errate che risultano dannose e portano ad una situazione nella quale i dati di sicurezza dei farmaci possono essere nascosti, negati o ignorati.

Bisogna distinguere i fatti dalle speculazioni e dalle ipotesi e i provvedimenti devono riflettere i bisogni degli interessati e le cure che necessitano. Queste azioni richiedono sistemi e leggi, a livello nazionale e internazionale, che assicurino un completo e aperto scambio di informazioni e degli standard di valutazione. Questi standard permetteranno di stimare, spiegare e soppesare il rischio - beneficio in uno spirito di generale fiducia.

Qui di seguito sono elencati i punti fondamentali perché ciò avvenga e su di essi è stato raggiunto l'accordo fra i partecipanti alla Conferenza provenienti da 34 paesi:

1.        L'informazione sulla sicurezza dei farmaci deve essere al servizio della salute dei cittadini. Essa dovrebbe svolgersi in maniera etica e efficace, sia in termini di contenuto che di metodo. Si dovrebbe distinguere fra fatti, ipotesi e conclusioni, ammettere il dubbio e fornire le informazioni secondo i bisogni generali e individuali.

2.        L'educazione ad un appropriato uso dei farmaci, compresa l'interpretazione dei dati di sicurezza, è essenziale per i cittadini, come per i pazienti e gli operatori sanitari. Questo richiede un particolare impegno e risorse. L'informazione sui farmaci diretta al pubblico, in qualsiasi forma, dovrebbe essere equilibrata per quel che attiene i rischi e i benefici.

3.        Ogni dato necessario per la valutazione e la comprensione del rischio-benefico dovrebbe essere disponibile. Pressioni sulle parti in causa nella comunicazione, che impediscano il raggiungimento di questo obiettivo, devono essere identificate e combattute.

4.        Ogni paese necessita di un sistema con esperti indipendenti che assicurino che le informazioni sulla sicurezza di ogni farmaco siano adeguatamente raccolte, imparzialmente valutate e rese accessibili a tutti. Il sistema deve essere finanziato con risorse adeguate e indipendenti. Lo scambio dei dati e delle valutazioni fra i vari paesi va incoraggiato e sostenuto.

5.        Nel passato sono state poste forti basi per il monitoraggio della sicurezza dei farmaci, sebbene talvolta in risposta a eventi tragici. E' necessario ora assicurare che i problemi che sorgano saranno prontamente individuati ed affrontati in modo efficiente e che le informazioni e le soluzioni saranno effettivamente comunicate.

Questi ideali sono raggiungibili e tutti i partecipanti alla conferenza si impegnano in questo senso. Durante la conferenza è stato preso in considerazione il come attuare i diversi punti della dichiarazione. Ciò sarà oggetto di un rapporto in extenso.

La Conferenza era organizzata da:Erice, 27 Settembre 1997

Centro OMS di Monitoraggio sui Farmaci di Uppsala
Servizio di Farmacologia Medica, Istituto di Farmacologia dell'Università di Verona
Centro di Cultura Scientifica Ettore Majorana, Scuola Internazionale di Farmacologia,
Organizzazione Mondiale della Sanità
