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I sistera regolatorio in ambito farmaceutico mira da sempre a garantire
prodotti di buona qualits, sicurezza ed efficacia. Negli ultimi decenniil pro-
cesso regolatorio ha perd visto accrescere i propri compiti, tra cui: assicurare
un uso appropriato dei medicinali, fornire consulenza scientifica e promuo-
vere linnovazione, interagire con i pagers, monitorare e prevenire carenze di
farmaci, incentivare le strategie vaccinali (es. Covid-19).

Una regolamentazione che includa aspetti politici, legali e scientifici nel
processo di autorizzazione all'immissione in commercio dei medicinali rap-
presenta dunque il punto di partenza per ridisegnare il sistema regolatorio
dell’era post Covid-19, a beneficio della collettivita.

Traditionally, medicines regulation aimed to ensure that products taken by patients or used in
public health are of good quality, safety and efficacy. Over the last decades various up- and
downstream tasks were added to regulatory systerns, eg. ensuring appropriate clinical use,
scientific advice and fostering innovation, interactions with HTAS and payers, oversight of and
preventing drug shortages, fueling vaccines (e.g. Covid-19) strategies.

Medicines regulation moving beyond product licensing involves many policy, legal and scien~
tific perspectives, which should be the refoundation of the post Covid-19 regulatory system
forthe benefit of society as a whole.
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