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di Emilio Croce

Ho partecipato, tra i tanti, all'importante manifestazione che la nostra Federa-
zione nazionale ha tenuto a Roma qualche settimana fa per presentare alle istitu-
zioni sia gli esiti dell'indagine del Censis sulla professione farmaceutica, sia i con-
tenuti del documento che la stessa Fofi ha predisposto nel corso di questi ultimi me-
si molto travagliati con la finalita di tracciare una possibile rotta per il futuro del-
la professione farmaceutica. E ho letto, al riguardo, i vari servizi sull'evento, non ul-
timo quello ospitato sul numero 18 del periodico ufficiale della Federazione, arri-
vato proprio in questi giorni, che proponein copertina l'immagine, secondo me mol-
to azzeccata, di una bussola.

In effetti, in tempi in cui il settore del farmaco e attraversato da mille tensioni ed e al centro di un numero ancora pit grande di
appetiti, il sentimento prevalente all'interno della professione farmaceutica é senza dubbio quello di chi non sa bene né cosa fare
né dove andare: molti, moltissimi colleghi sono in preda a una diffusa incertezza, qua e la accompagnata da acuti sentimenti di
rabbia e di voglia di rivalsa contro il subdolo e numeroso esercito di “nemici” (o ritenuti tali) che cospirerebbero contro farmacisti e
farmacie.

In una situazione simile, quel che occorre é appunto individuare una direzione di marcia, il punto cardinale sul quale puntare
la prua per traghettare la professione farmaceutica verso un futuro che sara molto piit problematico degli ultimi tre-quattro de-
cenni (fatto, quest'ultimo, di cui faremmo bene a convincerci il prima possibile e una volta per tutte, nel nostro interesse). In questo
senso, il documento della Fofi rappresenta certamente un primo e positivo passo, che pero servirebbe a ben poco se poi il cammino
non proseguisse, o procedesse in modo discontinuo, senza convinzione, sulle gambe di pochi volenterosi colleghi.

E proprio questo il punto sul quale, a mio avviso, dovremmo concenirare le nostre attenzioni. Provo a spiegarmi meglio: le con-
trapposizioni interne seguite alle vicende del dopo Storace prima e del dopo Bersani poi, insieme agli esiti della ricerca Fofi-Censis,
hanno dimostrato in modo inequivocabile come il corpus professionale dei 70 mila iscritti agli Albi degli Ordini provinciali sia un
coacervo di realta non solo diverse ma spesso conflittuali. Non parlo solo di differenze di ruolo, funzioni o reddito, a partire da quel-
le che discendono dalla netta linea di demarcazione che continua a essere rappresentata dalla titolarita della farmacia, ma mi ri-
ferisco anche ai diversi atteggiamenti, alle diverse aspettative, alle diverse visioni che si registrano anche all'interno di identici seg-
menti professionali. In altre parole: la professione farmaceutica non esprime una cultura univoca, né tanto meno coesa.

Si tratta di un fatto al quale non si e dato un grande peso nel momento in cui assetti normativi e regolatori oggettivamente favo-
revoli e all apparenza inscalfibili in qualche modo “congelavano” la realta del nostro mondo, quasi incapsulandola in una dimen-
sione a parte. Ma che, non appena le dinamiche sempre piti violente e veloci dei cambiamenti sociali, politici e soprattutto econo-
mici hanno aperto le prime brecce nella cittadella della professione, si e rivelato in tutta la sua dirompente potenzialita.

Oltre che delle aggressioni esterne, faremmo dunque bene a preoccuparci fin da subito anche delle contrapposizioni interne, se
davvero vogliamo organizzare una difesa efficace della professione: la storia insegna che non c'e alcuna possibilita di scampo se,
anziché combattere il nemico, ci si logora in scaramucce dentro casa.

Personalmente, ritengo che questo sia uno dei problemi prioritari da affrontare e mi sorprende che, invece, si eviti di parlarne, co-
me se tacerlo servisse a esorcizzarlo. In realta, un'agenda responsabile di governo della professione dovrebbe partire proprio da qui,
dal tentativo di operare una sintesi ‘alta” - l'alto, a scanso da equivoci, non puo che essere rappresentato dai principi e dai valori
della professione - delle diverse posizioni ed esigenze espresse dalla variegata realta professionale, senza pero cadere nella tentazio-
ne di perseguire impossibili soluzioni unanimistiche ai problemi che dobbiamo e dovremo affrontare. Se qualcuno spera ancora
che il “volemose bene” e il cerchiobottismo possano essere chiavi per aprire il futuro e spera di incidere sulla realta guadagnandosi
il consenso dei guelfi ma anche quello dei ghibellini, temo sia irrimediabilmente fuori strada.

In altri termini, quello che attende la professione é un periodo di scelte chiare e nette che non potranno davvero mettere d'accor-
do tutti: dubito fortemente che quel farmacista su cinque che pretende (lo rileva il Censis) di organizzare una linea del Piave a di-
fesa degli attuali assetti ed equilibri, rifiutando ogni ipotesi di cambiamento e coltivando il sogno impossibile che tutto resti com'e,
possa essere guadagnato alla causa di una transizione verso il futuro sostenibile e per quanto possibile gestita anche dalla stessa
professione.

Credo si tratti di un argomento urgente, oltre che necessario: per costruire il futuro non basta davvero il rimpianto del passato, né
serve pit di tanto la difesa con le unghie e i denti di un presente che, semmai, ha bisogno di scelte che lo trasformino e facciano evol-
vere. Scelte che la professione deve saper prendere, attraverso un confronto aperto, ma sereno, responsabile e consapevole del fatto
che ogni possibile sintesi non potra ovviamente accontentare tutti in tutto. lo credo che l'ora di quel confronto sia suonata da un
pezzo e non sia ulteriormente differibile. A meno, ovviamente, di non rassegnarsi all'idea che siano altri, e non noi, a decidere le scel-
te sul domani della nostra professione.
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Legge Bersani:
indicazioni dal ministero

Un'importante circolare ministeriale affronta ed esamina i
punti pitt controversi della legge 248/2006 e fornisce specifiche
indicazioni sulla sua applicazione.

La conversione in legge (1a 248/2006) del decreto Bersani ha
costituito un vero e proprio “spartiacque” nella storia della far-
macia italiana. E non solo per le sue conseguenze dirette sul mer-
cato dei farmaci da automedicazione ma anche perché ha aper-
to un capitolo del tutto nuovo modificando nella sostanzal'as-
setto organizzativo del servizio farmaceutico. Basta pensare sol-
tanto all'esclusiva sulla vendita dei medicinali, appannaggio del-
la farmacia per decenni e ora di fatto abrogata (giova ricordare
che una prima “spallata” all'esclusiva era gia venuta dalla leg-
ge 405/2001 con l'introduzione del meccanismo di distribuzione
diretta da parte delle strutture del Ssn) o alla nascita della nuo-
va figura di farmacista “assistente alla vendita”, al quale la leg-
ge impone il preciso compito di assistere il cliente nell'acqui-
sto dei medicinali da automedicazione all'interno dei corner ap-
positamente predisposti all'interno degli esercizi commerciali
individuati dalla legge 248.

E del tutto evidente che I'applicazione di queste nuove dis-
posizioni normative € destinata in ogni caso a creare problemi
e dibattiti sul piano interpretativo. Problemi che hanno gia in-
dotto il ministero della Salute a un primo intervento con 1'e-
manazione della circolare n. 3 dello scorso 3 ottobre nella qua-
le sono contenute alcune importanti precisazioni proprio sul-
I'applicazione delle norme relative alla vendita dei “medicina-
li da banco o da automedicazione... e dei farmaci o prodotti non
soggetti a prescrizione medica”.

1l decalogo ministeriale - il cui testo € disponibile sul sito www.or-
dinefarmacistiroma.it - si apre ricordando quali siano gli esercizi com-
merciali presi in considerazione dalle nuove disposizioni di legge.

11 documento ministeriale ribadisce poi la necessita dell'a-
pertura di uno specifico reparto e l'inderogabilita della presenza
di “uno o piu farmacisti, iscritti all'Albo e in possesso di abili-
tazione all'esercizio della professione” il cui compito & quello
di presenziare e assistere alla vendita dei farmaci. Allo stesso mo-
do viene ribadito il divieto di qualsiasi operazione a premio, di
concorsi o di vendite sotto costo relative a farmaci.

Importante la precisazione del secondo punto del documento
ministeriale: la legge 248 consente la vendita in esercizi diver-
si dalle farmacie dei medicinali prodotti industrialmente non
soggetti a prescrizione; alcuni di questi, pero, a causa della lo-
ro indicazione terapeutica (Narcan, Sodio cloruro 0,9%, Glice-
rina fenica, Argento proteinato 0,5%, Acqua PPI) o delle pato-
logie a cui sono destinate (Tautux, Siccaflud, Salvituss, Levotuss,
Danka) sono inseriti nella Fascia A del Prontuario terapeutico
e dispensati a carico del Ssn. Questi stessi farmaci potranno es-
sere venduti nei corner dei supermercati ma non carico del Ssn:
il ministero precisa infatti che le ricette del Servizio sanitario pos-
sono essere accettate esclusivamente dalle farmacie. Per quan-
to riguarda invece i farmaci veterinari e la necessita o meno di
ricetta per la loro dispensazione, la legge 248 non fornisce espli-
cite indicazioni in materia: secondo gli esperti ministeriali, quin-
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di, & possibile la loro vendita nei corner della grande distribu-
zione. Ma anche in questo caso deve trattarsi di medicinali per
i quali non sia necessaria la prescrizione del medico veterina-
rio. Stessa sorte per i medicinali omeopatici, che possono es-
sere venduti da altri esercizi in assenza di assoggettabilita a ri-
cetta medica. Nei corner perod non potranno essere vendute pre-
parazioni farmaceutiche o “formule officinali”
vendibili senza ricetta: la legge 248 non deroga infatti alle nor-
me vigenti e quindi non consente 1'allestimento di queste pre-
parazioni in esercizi diversi dalla farmacia.

L'emanazione della circolare n. 3 del
3 ottobre scorso nella quale sono conte-
nute le indicazioni del ministero della
Salute sull'applicazione pratica delle
norme della legge 248 relative alla ven-
dita dei farmaci Otc o da automedica-
zione in esercizi diversi dalla farmacia,
ha indotto 1'Ordine dei farmacisti di
Roma a prendere una ferma posizione
verso alcune delle precisazioni mini-
steriali. Ne e seguito una scambio epi-
stolare tra I'Ordine e lo stesso ministero
sulla validita di alcune interpretazioni
contenute nel decreto stesso. In parti-
colare, I'Ordine, attraverso il suo presi-
dente Emilio Croce, ha chiesto la retti-
fica delle indicazioni ministeriali rela-
tive all'attivita del farmacista all'inter-
no degli esercizi commerciali diversi
dalla farmacia individuati dalla legge
248: si tratta, com'e stato ricordato, di
“perplessita su un tema particolarmen-
te sentito dalla categoria”, tema sul
quale 1'Ordine ha voluto esprimere le
proprie valutazioni, anche alla luce
delle sollecitazioni da parte di un gran
numero di iscritti.

Il punto contestato e il 3 (“Presenza del
farmacista”), dove si legge che, pur
dovendo essere garantita la presenza del
farmacista durante l'intero orario di
apertura dell'esercizio, questi “non e
tenuto a consegnare personalmente a
tutti i clienti ogni singola confezione di
medicinale”. Un'affermazione che,
come rileva I'Ordine di Roma, “per il
contesto in cui & inserita, genera confu-
sione e incertezze sul piano giuridico e
contrasta con quanto previsto sia dalle
norme vigenti, sia dal Codice deontolo-
gico del farmacista”. Che, si ribadisce, &
invece tenuto a consegnare personal-
mente i farmaci Sop. Mentre per i farma-
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anche se siano

La circolare ministeriale si occupa poi di individuare le cor-
rette modalita di vendita specificando cosa si intenda per “ap-
posito reparto”, cioe uno spazio dedicato esclusivamente alla ven-
dita e alla conservazione dei farmaci da banco che, ovviamen-
te puo assumere forme diverse (corner o anche un singolo scaf-
fale, a seconda delle dimensioni dell'esercizio) ma deve comunque
essere ben distinto dagli altri spazi cosi “da escludere la com-
mistione con altri tipi di prodotti”. In questo spazio € ammes-
so il self-service da parte del consumatore (prevista peraltro dal-

l'articolo 9-bis della legge 347/2007) ma il farmacista addetto &

ci Otc Il'articolo 9bis della legge
405/2001, ammette il libero e diretto
accesso dei cittadini. Una disposizione
che il ministero ha esteso in via interpre-
tativa anche agli esercizi commerciali
individuati dalla legge 248. 1l fatto poi
che la circolare ministeriale, al successi-
vo punto 4, si occupi specificamente del
“Self-service”, previsto per i soli farmaci
da automedicazione, puo trarre in
inganno, facendo presumere che a con-
segnare i farmaci - siano essi Sop od Otc
- possa essere personale non farmacista.

In proposito la lettera dell'Ordine
ricorda che il principio della consegna
diretta dei medicinali - quali che siano -
da parte del farmacista & chiaramente
stabilito dall'art. 19 del Codice deontolo-
gico della professione. Codice che, peral-
tro, stabilisce che “il distintivo professio-
nale deve essere utilizzato solo dagli
iscritti all'Albo che esercitano la profes-
sione nelle strutture pubbliche o private
ove ¢é prevista la figura del farmacista”. Si
tratta di un ulteriore elemento di critici-
ta sottolineato dall'Ordine di Roma: la
circolare ministeriale, infatti, si limita a
suggerire a questo proposito la sola
“opportunita” di indossare il caduceo,
finendo col ridurre la riconoscibilita del
farmacista, peraltro imposta dalla stessa
circolare del ministero (“..il farmacista
deve distinguersi chiaramente da even-
tuale altro personale che lavori nell'ap-
posito spazio.”).

Sui temi affrontati 1'Ordine offre al
ministero la massima collaborazione,
dichiarandosi disponibile a fornire ogni
ulteriore, eventuale chiarimento fosse
necessario. Anche attraverso un incon-
tro al quale chiamare a partecipare rap-
presentanti della Federazione degli
Ordini.

obbligato a rispondere alle sue richieste
e deve comunque “attivarsi” (cosi recita la
circolare) nel caso in cui sia “opportuno”
il suo intervento professionale.

La sua presenza dovra essere garantita
per l'intero orario di apertura dell'esercizio
commerciale anche se trai suoi compiti non
rientra quello di “consegnare personal-
mente a tutti i clienti ogni singola confezione
di medicinale” (previsione questa che ha ge-
nerato numerose perplessita anche alla lu-
ce di quanto disposto relativamente al self-
service da parte dei clienti che intendano ac-
quistare un farmaco Otc: vedi box in que-
sta pagina). Il ministero comunque racco-
manda un'assistenza attiva da parte dei far-
macisti, attraverso il loro consiglio profes-
sionale, soprattutto nel caso in cui riscon-
trino incertezze da parte del cliente.

Il richiamo al rispetto dell'attuale qua-
dro regolatorio rimane costante negli ul-
timi punti del documento ministeriale. Van-
no rispettate appieno in particolare, le nor-
me attinenti alla conservazione del farmaco
che devono essere osservate sia nel loca-
le di vendita, sia in eventuali magazzini an-
nessi, a partire dalla separazione tra i me-
dicinali e altri prodotti. Cosi come vanno
osservate le condizioni di conservazioni (di
temperatura e ambientali) riportate in eti-
chetta per ciascun farmaco.

Comunicazioni e tracciabilita
Particolarmente dettagliate le disposizioni
relative alle comunicazioni di inizio attivi-
ta: lalegge prescrive una preventiva comu-
nicazione al ministero della Salute e alla Re-
gione nella quale ha sede I'esercizio com-
merciale diverso dalla farmacia che inten-
de avviare la vendita di farmaci non soggetti
a prescrizione medica. La circolare del mi-
nistero a questo proposito pero sottolinea
l'opportunita dell'invio della comunicazione
di inizio attivita anche all'Agenzia italiana
del farmaco e ai Comuni. Come viene ricordato
con dovizia di particolari, & stato creato un
sistema che permette di localizzare, in
tempo reale, la presenza di ogni singola con-
fezione sul territorio nazionale e di tracciarne



il percorso dal sistema produt-
tivo a quello distributivo fino al
suo smaltimento. Si trattadiun
sistema diretto a rafforzare i mec-
canismi di prevenzione di frodi
adanno della salute pubblica, del
Ssn e dell'erario.

In questo quadro vengono
dunque a inserirsi anche i nuo-
vi punti di distribuzione finale co-
stituiti dagli esercizi diversi dal-
le farmacie che possono vende-
re farmaci: a ciascuno di questi
soggetti dovra essere assegnato
dal ministero della Salute un iden-
tificativo univoco che sara pub-
blicato sul sito internet dello stes-
so ministero. Chiunque abbiaire-
quisiti per avviare la vendita di far-
maci senza obbligo di prescrizione,
dunque, dovra includere nella pro-
pria comunicazione di inizio at-
tivita i dati necessari all'asse-
gnazione dell'identificativo e in-
viarla, secondo le modalita indi-
cate nella circolare ministeriale,
al ministero, all'Aifa, alle Regio-
ni e ai Comuni competenti.

La comunicazione e 1'asse-
gnazione dell'identificativo as-
sumono un'importanza parti-
colare per quanto attiene alla for-
nitura di medicinali da parte dei
distributori intermedi. Questi, in-
fatti, a partire dal prossimo 1° gen-
naio, potranno vendere medi-
cinali solo a esercizi commerciali
che abbiano regolarizzato la lo-
1o posizione con il ministero del-
la Salute e siano in possesso del
predetto identificativo.

= [ % L-)

Rastegs ind@y dell'Qrdine
deifaracis dell proyincia df Roma
)

Come ricordera il presidente della Regione
Lombardia era intervenuto la scorsa estate
nell'acceso dibattito sulla legge Bersani
preannunciando un ricorso alla Corte
Costituzionale contro quelle disposizioni. Il
ricorso non c'e stato ma la Regione € comun-
que intervenuta in materia attraverso una
delibera di Giunta (¢ la 3271 e porta la data del
4 ottobre scorso) attraverso la quale vengono
fornite “indicazioni in materia di vendita dei
farmaci da banco o da automedicazione e di
tutti i farmaci o prodotti non soggetti a pre-
scrizione medica negli esercizi commerciali”.

Viene inizialmente stabilito che tale attivita
possa essere esercitata dagli esercizi commer-
ciali individuati dalla legge (art. 4, comma 1,
lettere d), e) ed f) del Dlgs 114/1998), rispet-
tando specifici requisiti e inviandone comu-
nicazione alla Regione, al Comune in cui ha
sede l'esercizio oltre che alla Asl territorial-
mente competente.

Ribadite le norme sulla presenza del farma-
cista abilitato alla professione e iscritto
all'Ordine (“deve indossare il camice bianco e
il distintivo professionale nell'esercizio della
sua funzione”) e sul suo ruolo di “assistenza
personale e diretta al cliente”. Vietati concorsi
a premio, vendite sotto costo e operazioni di
“fidelizzazione del cliente” (tessere-punti,
ulteriori sconti sui prodotti ecc.). Dettagliate e
specifiche le indicazioni sui requisiti del repar-
to: deve possedere una superficie “idonea e
funzionale al servizio”, “deve essere separato
dalla restante parte dell'esercizio commercia-
le tramite parete o vetrata’ e deve risultare
inaccessibile nei periodi nei quali il farmacista

¢ assente. Tra le dotazioni del reparto dovran-
no esserci “apposito registratore fiscale” ma
anche “installazioni e attrezzature idonee, suf-
ficienti granire una buona conservazione e
una buona distribuzione” dei farmaci oggetto
della legge. 1l reparto, inoltre, dovra essere
“segnalato con modalita appropriate” e
comunque diverse da quelle richieste per le
farmacie.

La delibera lombarda detta poi altre regole
relative al magazzino e alla vigilanza: il primo
dovra rispondere alla normativa vigente
(principi e linee guida di buona pratica di dis-
tribuzione dei medicinali, DM 6 luglio 1999).
Per la seconda, invece, 1'attivazione del repar-
to potra avvenire decorsi 30 giorni dal ricevi-
mento della comunicazione da parte della Asl
competente per territorio; quest'ultima verifi-
chera, 30 giorni dal ricevimento della stessa
comunicazione che il reparto e la qualita dei
medicinali siano regolari “e tali da offrire
piena garanzia di buon esercizio”. Ogni bien-
nio tutti i reparti saranno “visionati” dall'Asl
che potra anche compiere “verifiche straordi-
narie” per vigilare sul mantenimento dei
requisiti richiesti.

In caso di verifica non soddisfacente il tito-
lare dovra mettersi in regola entro un termine
perentorio; se non lo fara sara impossibile
attivare o proseguire la vendita dei farmaci.
Per quanto attiene le comunicazioni dell'atti-
vazione di reparti di vendita avvenute prima
della pubblicazione della delibera sul
Bollettino ufficiale della Regione Lombardia,
sara la stessa Regione a inoltrarle alle Asl com-
petenti.

Regole di pubblicita

La legge 248 non fa alcun esplicito riferimento a quale de-
nominazione possa essere usata per individuare gli esercizi com-
merciali diversi dalle farmacie (vedi circolare FOFI a pag...). Per
quanto riguarda la pubblicita vengono ricordate le norme in vi-
gore (art. 118 Dlgs 219/2006) che la regolamentano. Nessuna pub-
blicita al pubblico puo infatti essere effettuata senza l'autoriz-
zazione del ministero della Salute e questa puo essere chiesta sol-
tanto dal titolare dell'Aic. 1l titolare dell'esercizio commerciale
puo quindi essere responsabile di un'eventuale pubblicita irre-
golare effettuata presso il punto vendita.

Le indicazioni finali del lungo documento ministeriale fan-
no riferimento alle norme vigenti in materia di vendita al pub-
blico dei medicinali al cui rispetto € obbligato chiunque -tito-
lari di punti vendita e farmacisti che vi prestano la loro attivita
professionale - la eserciti. L'attenzione viene richiamata quin-
di sulle norme che regolano la farmacovigilanza (art. 132 DIgs

219/2006), sulle disposizioni del Codice penale relative alla de-
tenzione, vendita e somministrazione di medicinali “guasti o im-
perfetti” e sulle sanzioni previste dal Dlgs 219/2006 previste, ad
esempio, per la vendita di medicinali privi dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Com'é ovvio la circolare ministeriale non ha certamente esau-
rito tutti i problemi di interpretazione che potranno scaturire dal-
I'applicazione concreta delle norme della legge Bersani. Pone pe-
rd un primo punto fermo riguardo a situazioni che avrebbero po-
tuto essere causa di un estenuante contenzioso. Sara comunque im-
portante tener conto di tutto quanto avviene in materia anche a li-
vello territoriale: le Regioni, infatti, hanno competenza esclusiva in
materia di organizzazione del servizio sanitario e saranno quindi
possibili altre novita: ne sono un esempio la decisione della Regione
Toscana di avviare un sistema severo di controlli sulla vendita de-
gli Otc al di fuori delle farmacie o la delibera (vedi box in questa pa-
gina) della Regione Lombardia con la quale sono state introdotte
specifiche indicazioni in materia.



Ben due gli emendamenti al ddl
Finanziaria che riguardano 1'Onaosi
e che, se approvati, potrebbero dare
una svolta al contenzioso nato dal-
I'estensione dell'obbligatorieta del
contributo a tutti i sanitari e non solo
- com'era in origine - ai dipendenti
del Ssn. A proporre il primo emenda-
mento € lo stesso Governo che,
rimette le cose la loro posto, ripor-
tando il contributo a carico dei sani-
tari pubblici. Modalita e misure
saranno, sempre secondo 1'emenda-
mento governativo, fissati dal
Consiglio di amministrazione dell'O-
naosi. II secondo emendamento
modifica - ma solo nel dettaglio - la
proposta governativa. A firmarlo &
un nutrito gruppo di parlamentari
del gruppo dei Verdi (Pellegrino,
Camillo Piazza, Zanella, Calducci,
Boato, Cassola, De Zulueta, Fran-
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cescato, Fundaro, Lion, Poletti e
Trepiccione) e, aggiunge ai contenu-
ti dell'emendamento governativo,
anche la previsione del controllo sul-
I'operato del Consiglio di ammini-
strazione Onaosi da parte dei mini-
steri vigilanti.

Novita anche sul fronte giudizia-
rio. Tra le numerose le cause inten-
tate presso i giudici del lavoro
abbiamo gia segnalato quella di
Parma dalla cui apertura é scaturito
il rinvio alla Corte costituzionale
per il giudizio di legittimita sull'ob-
bligatorieta del contributo. A questa
si collega la recentissima pronuncia
del giudice del lavoro del tribunale
di Roma che, anche alla luce delle
considerazioni del suo collega emi-
liano, ha sospeso la cartella esatto-
riale che 1'Onaosi aveva emesso a
carico del ricorrente.

Aggiornamento:
partecipazioni
istituzionali

Ha preso il via o scorso 5 ot-
tobre il corso di aggiornamen-
to per farmacisti promosso
dall"Ordine dei farmacisti della provincia di Roma. A
introdurre i lavori della prima serata sono stafi il presidente
dell'Ordine, Emilio Croce e |'assessore alla Sanitd della Re-
gione Lazio Augusto Battaglia che, si é soffermato sulla dif-
ficle situazione economica della sanitd laziale e sulle misu-
re - fra queste anche il ricorso alla distribuzione diretta -
che la Regione intende assumere per riporfare entro gli ar-
gini il pesante deficit di spesa.

E oggetto della prima lezione del corso Ecm é stata proprio
“| ‘appropriatezza della spesa farmaceutica e fracciabilitd
del farmaco™: a parlarne, Roberto ladicicco componente del
Consiglio di amministrazione dell'Aifa, Antonio Paone,
direttore sanitario dell'As| Roma/C e Rita Salotti, responsa-
bile dell'U0 Farmacovigilanza della stessa Asl.

Il corso si & concluso il 23 novembre, con una lezione sul
“La ricetta medica” - la sua cvi frattazione & stata offidata
a Eleonora Santucd, ordinario di Tecnologia, Socioeconomia
e Legislazione farmaceutica della Facoltd di farmacia
dell'Universita La Sapienza di Roma, e una sul
“I'ordinamento evidenziale della categoria™ a parlarne
sono stati Marco Lazzaro e Paolo Giuliani, rispetfivamente
iiirenofre generale e dirigente del servizio prestazioni del-
"Enpaf.

Augusto Battaglia

E' DI NUOVO
MERRY CHRISTMAS
PETER PAN !

Vi aspettiamo tutti al Gran Teatro il 4 dicembre alle ore 21.00
erché sia davvero un "Merry Christmas" per i nostri bam-

Eini e le loro famiglie.

Il nostro spettacolo natalizio & un appuntamanto importan-

te per pubblicizzare i nostri progetti e trovare nuovi soste-

nitori per continuare ad offrire accoglienza all'interno delle

nostre due Case di accoglienza.

Merry Christmas Peter Pan & una grande serata di musica,

danza, comicita dove grandi artisti prestano gratuitamente

la loro opera a sostegno della serata.

Anche quest'anno i presentatori saranno Roberta Capua e
Fabrizio Frizzi insieme al simpaticissimo Antonio Giuliani
e.....lante altre sorprese vi aspettano per farvi divertire.

Il costo dei biglietti & di 15 Euro o 25 Euro

Per acquistare i biglietti potete rivolgervi presso la segreteria dell' Associazione allo 06/97606494-95, secondo i seguenti orari:
Lunedi e Mercoledi dalle 9.30 alle12:00 - Martedi, Giovedi e Venerdi dalle 11:00 alle 15.30. Referente: ROSALBA FIORILLO
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da sostenere

Le farmacie dei piccoli centri abitati offrono a chi vi opera
l'occasione di esplicare appieno la professionalita del farmacista.
Ma serve piii sostegno per far si che il loro apporto alla salute della
gente ottenga il giusto riconoscimento. Anche sul piano economico

1l parroco, il maresciallo dei Ca-
rabinieri, il medico - quando c'era - e
il farmacista. Figure caratteristiche di
un'Italia che, forse, non c'e piti. O che,
forse, € meno percepita ma continua
a esistere. Il tessuto stesso del nostro
territorio, infatti, & fatto di piccoli cen-
tri nei quali, magari, ci sono ancorail
parroco e il farmacista ma dove il me-
dico non & sempre presente e dove
neanche i Carabinieri ci sono pitt. Cer-
to la facilita degli spostamenti e del-
le comunicazioni rendono le condizioni
di vita piu facili e semplici. Eppure, pur
conoscendo questa realta, si € spesso
portati a sottovalutare o a prestare un'at-
tenzione residuale al lavoro e all'im-
pegno dei farmacisti che lavorano nei
centri abitati pil1 piccoli, in qualche caso an-
che con poche decine o centinaia di abitanti.

Abbiamo quindi ritenuto opportuno de-
dicare questa puntata di “Territorio” ai far-
macisti dei piccoli centri della provincia di
Roma, proprio per spiegare, attraverso 1'e-
sperienza personale di uno di loro, come si
lavora e come si vive, da farmacisti, in un
paese di poche centinaia di anime. Ci sia-
mo cosi rivolti a Giuseppe Vecchiarino, ti-
tolare di farmacia a Cervara, (498 abitanti)
ed é lui stesso a spiegarci che la sua ¢ sta-
ta si, una decisione per abbandonare il ruo-
lo di collaboratore di farmacia che sentiva
“stretto” ma anche una scelta di vita.

“Sono titolare a Cervara da quattro an-
ni e posso affermare in tutta coscienza che
non ho mai avuto modo di rimpiangere la
decisione di lasciare Roma dove avevo la-
vorato fino al momento di acquistare que-
sta farmacia. E stato certamente un bel sal-
to” spiega “ma il cambiamento a livello di
qualita professionale e della vita & stato enor-
me e del tutto positivo”.

Com'e il rapporto con gli assistiti?

“Ottimo. La farmacia qui & realmente un

punto di riferimento sanitario. L'unico im-
mediatamente a loro disposizione: I'ospedale
pitt vicino & quello di Subiaco che dista do-
dici chilometri: una distanza certo non ec-
cessiva ma che d'inverno o in condizioni di
emergenza puo creare difficolta. A questo pro-
posito vorrei sottolineare come ogni anno nel-
la mia farmacia si fanno una cinquantina di
interventi di pronto soccorso, senza conta-
re quelli del dispensario di Monte Livata. L'an-
no scorso, ad esempio, non c'e stata la guar-
dia medica e la farmacia ha sopperito total-
mente all'assistenza sanitaria per i residen-
ti e i non residenti. In questo modo ha fini-
to col crearsi un rapporto strettissimo con la
popolazione del paese che ha potuto constatare
con i propri occhi il mio impegno e il servi-
zio che fornisco. Anche nelle condizioni cli-
matiche meno facili: d'inverno, solo per fa-
re un esempio, qui in farmacia ci sono cin-
que gradi di temperatura”.
Le soddisfazioni sul piano umano sono
molte?

“Molte e impagabili. Ma non mancano
anche quelle sul piano della soddisfazione
professionale: quando il medico prescrive un

medicinale spesso il paziente viene in
farmacia a chiedermi conferma della
validita della prescrizione. Un legame
di fiducia che nasce anche dal mio per-
sonale impegno non soltanto per
quanto riguarda il consiglio professionale
che cerco di non far mancare mai, so-
prattutto quando un utente sta iniziando
una terapia. Ma anche perché il medico
non e sempre presente ed & quindi ne-
cessario fornire un servizio che venga
incontro a tutte le necessita dei citta-
dini: sono stato ripagato ampiamente
dalla loro fiducia e dalla loro conside-
razione nei miei confronti.

Non solo dispensazione del far-
maco, dunque?

No, non solo dispensazione: qui vi-
vono molti anziani che hanno scelto di rimanere
in paese anche per una migliore qualita di vi-
ta. Piti tranquillita, meno stress, aria buona:
tutti fattori che contribuiscono a tenerli in buo-
na salute, tanto che non mancano i centenari.
A volte per0 i malanni impediscono loro di
uscire e allora sono io che porto loro il far-
maco a domicilio: mi riesce difficile descri-
vere il piacere nel sentirli dire “Dottore, cosi
abbiamo la farmacia in casa’. Sono esperienze
che toccano dentro e fanno comprendere quan-
to sia essenziale il nostro lavoro dovunque ven-
ga svolto: € un elemento piu difficile da co-
gliere in citta, ambiente pili dispersivo che non
favorisce un “legame” con il paziente che en-
tra in farmacia. Qui, invece, le vite del farmacista
e degli abitanti diventano un tutt'uno e pos-
siamo toccare con mano la loro sofferenza o
laloro gioia quando il malanno finisce o, co-
mungque i sintomi della malattia si attenua-
no anche grazie al nostro lavoro e ai nostri
consigli. Io vengo in farmacia ogni mattina
da Roma e spesso, nelle frazioni che percor-
ro lungo il tragitto, mi fermano per ordinar-
mi medicine ma anche per chiedermi un pa-
rere o un consiglio sulle loro condizioni di sa-



lute. A volte poi, dopo aver acquistato un far-
maco in un altra farmacia vengono da me a
chiedere un parere sul prodotto appena com-
prato”.

Una realta del tutto positiva?

Sarebbe meglio dire che i vantaggi supe-
rano gli svantaggi. Ma qualche neo c'¢, so-
prattutto sul piano economico anche perché
abbiamo problemi con la Regione per il ri-
conoscimento delle indennita rurali e del-
l'indennita di residenza notevolmente pit1 bas-
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sa di quella riconosciuta ai colleghi rurali di
altre Regioni. Credo che in questo campo1'Or-
dine possa sostenerci, magari facendo in mo-
do che il nostro valore professionale ottenga
il giusto riconoscimento: in centri come
quello nel quale opero la farmacia rappresenta
un punto di riferimento sanitario di prima-
ria importanza: anche per questo ritengo giu-
sto i nostri meriti ottengano il giusto ricono-
scimento anche sul piano economico.

Al dila di quello che puo essere il guada-

gno, pero, credo di poter affermare in tutta co-
scienza che'affetto della gente e le soddisfazioni
professionali che si possono avere in un pic-
colo centro dove il rapporto con gli utenti &
strettissimo, non hanno prezzo. Mi sentirei quin-
di di consigliare ai colleghi pit1 giovani che aspi-
rano a diventare titolari, di non cercare una
farmacia in cittd ma, piuttosto, di sceglierne
una in un piccolo centro dove le potenziali-
ta di servizio e di assistenza della farmacia pos-
sono essere esplicate appieno.

Una dettagliata analisi della normativa contenuta nel Digs 219/2006,
che ha recepito il Codice comunitario sui farmaci a uso umano,
relativa all'attivita degli Informatori scientifici del farmaco

1l Decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 2006 recepisce e da at-
tuazione alla direttiva 2001/83/CE “Codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano” regolamentando praticamen-
te tutti gli aspetti relativi alla vita del farmaco trai quali anche quel-
li riguardantil'informazione scientifica del farmaco. Il Titolo VIII si
occupa di “Pubblicita e informazione medico scientifica” mentre
& demandata al Titolo XI la trattazione delle sanzioni penali e am-
ministrativederivantidall inosservanzadellalegge. All' articolo 113
il Dlgs disciplina le forme di “pubblicita dei medicinali”, “la visita
degli Isf presso le persone autorizzate a prescrivere o a fornire me-
dicinali”, “la fornitura di campioni gratuiti”, “il patrocinio di ri-
unioni promozionali cui assistono persone autorizzate a prescri-
vere o a fornire medicinali” e “il patrocinio di congressi scientifici
cui partecipano persone autorizzate a prescrivere o a fornire me-
dicinali, in particolareil pagamentodelle spese disoggiornodique-
st'ultime in tale occasione”.

Il successivo art. 114 delimita i campi d'azione dell'Isf, stabilen-
do il divieto di “qualsiasi pubblicita di un medicinale per cuinon &
stata rilasciata un'Aic”, ma anche che la pubblicita (quindi l'infor-
mazione) di un medicinale deve “essere conforme alle informa-
zioni che figurano nel riassunto delle caratteristiche del prodotto”,
“devefavorirel'usorazionale delmedicinale, presentandoloinmo-
do obiettivo e senza esagerarne le proprieta” e infine “non puo es-
sere ingannevole”. Possiamo identificare il punto focale nel prov-
vedimento che disegna il nuovo ruolo dell'Isf nel dettato dell'art.
119relativo alla “Pubblicita presso gli operatori sanitari”. Qui, al se-
condo comma si legge che “l'informazione scientifica presso gli
operatorisanitari deve essererealizzatanelrispetto dei criterie del-
lelinee guida adottate dall'Aifa...” d'intesa con la Conferenza Sta-
to/Regioniesentiteleassociazionidell industria. Nello stesso com-
ma6, vienespecificato chelaviolazionedel dettatolegislativo com-
porta “l'immediata cessazione o sospensione dell'informazione

promozionale”. Se da un lato, quindi, il decreto demanda alle au-
torita regionali la trattazione di aspetti qualitativi e quantitativi del
lavoro dell'Isf, dall'altro sancisce che la non osservanza delle linee
guida consente all'Agenzia del farmaco 1'adozione di misure re-
pressive. Non solo: “la pubblicita di un medicinale presso gli ope-
ratori sanitari deve sempre includere il riassunto delle caratteristi-
che del prodotto”. Il concetto € meglio esplicato nell'art. 122 se-
condo il quale “ad ogni visita, gli informatori devono consegnare
almedico, per ciascun medicinale presentato, il riassunto delle ca-
ratteristiche del prodotto, completo delle informazioni sul prezzo
e, se del caso, delle condizioni alle quali il medicinale puo essere
prescritto con onere a carico del Servizio sanitario nazionale”. Ta-
le adempimento puo essere omesso nel caso in cui “il medico & in
possesso di una pubblicazione che riproduce i testi dei riassunti
delle caratteristiche dei prodotti autorizzati dall'Aifa e se, perilme-
dicinale presentato dall'informatore scientifico, il riassunto delle
caratteristiche del prodotto non ha subito variazioni rispetto al te-
sto incluso nella pubblicazione predetta”.

L'art. 121 evidenzia che 1 RCP ¢ 1'unico mezzo promozionale uti-
lizzabile dall'Tsf con il farmacista al pubblico in merito ai farmaci dis-
pensabili dietro presentazione di ricetta medica mentre puo utiliz-
zare altro materiale illustrativo solo per i farmaci dispensabili senza
ricetta medica al fine di poter fornire utili consigli all'utenza.

All'art. 122 si ribadisce che “l'informazione sui medicinali puo
essere fornita al medico e al farmacista dagli Informatori scientifi-
ci”. Che anche per questo motivo devono essere in possesso dilau-
rea in Medicina, Scienze biologiche, Chimica con indirizzo orga-
nico o biologico, Farmacia, Ctf, Medicina veterinaria. In alternati-
va gli Informatori scientifici devono essere in possesso del diplo-
ma universitario (c.d. laurea breve) in Informazione scientifica sul
farmaco. In ogni caso le aziende produttrici hanno 1'obbligo di do-
tarlo di “sufficienti conoscenze scientifiche per fornire informa-




zioni precise e quanto pitt complete sui medicinali presentati”. Il
commaa3dell'art. 122 prescrivechel attivita degliInformatoriscien-
tifici sia svolta sulla base di un rapporto di lavoro instaurato con
un'unica azienda del settore. Solo gli Isf possono fornire al medico,
che ha facolta di prescriverli, campioni gratuiti di medicinale (art.
125 1° comma) che vanno pero consegnati dietro richiesta scritta
con data, timbro e firma del destinatario. Ogni sanitario puo rice-
vere due campioni a visita per ogni dosaggio o forma farmaceutica
di un medicinale esclusivamente nei diciotto mesi successivi alla
data di prima commercializzazione del prodotto. Il comma 10 del-
I'art. 125 prescrive che le imprese farmaceutiche siano tenute a cu-
rare le condizioni di conservazione del campione fino alla conse-
gna al medico. In particolare “le imprese dovranno fornire ai pro-
pri informatori scientifici tutte le informazioni necessarie relative
alle modalita di corretta conservazione e distribuzione dei medici-
nali previste dalla normativa vigente, dotare gli stessi degli apposi-
ti strumenti di stivaggio dei campioni gratuiti per il loro trasporto”,
non solo: I'azienda & tenuta a fornire agli Informatori scientifici
“campioni gratuiti in quantita proporzionale al numero di visite
previste perundeterminatoperiodo, dimassimaogniquindicigior-
ni”. Dalla norma succitata si evince che non € posto obbligo all'Isf
di mantenere una contabilita annua dei campioni consegnati ai
medici. Ricade invece sull'Isf1'osservanza dei limiti quantitativi dei
campioni gratuiti forniti ai medici.

L'art. 123 prescrive il divieto per 1'Isf “di concedere, offrire o pro-
mettere premi, vantaggi pecuniari o in natura, salvo che siano di
valore trascurabile e siano comunque collegabili all'attivita esple-
tata dal medico e dal farmacista” e che “i medici e i farmacisti non
possono sollecitare o accettare alcun incentivo”. La sanzione pre-

Lentcalm

e ritrovo la serenita

& Tensione
& Stress
& Insonnia

Lenicalm, blando sedativo

per favorire il riposo notturno.

I principi attivi contenuti sono:
biancospino, tiglio ed asperula,
sottoforma di compresse

da prendere con un sorso d'acqua.

* £ un medicinale, leggere attentamente il Foglio lllustrativo ® Pud indurre sonnolenza

Aut. Min. Sal. del 10,/02,/2006

Sas‘s:"g/a inﬁn‘;ﬁv{ dell'rdine
i farmacisi delle proyincia di Roma
)

# a°

vede |'arresto fino a un anno e 'ammenda da quattrocento a mille
euro. Per il comma 2 dell'art. 123 “il materiale informativo di con-
sultazione scientifica o di lavoro, non specificamente attinente al
medicinale, puo essere ceduto a titolo gratuito solo alle strutture sa-
nitarie pubbliche” e la sanzione prevista in caso d'infrazione &
un'ammenda da quattrocento a mille euro.

Al termine di questa analisi del testo di legge, crediamo oppor-
tuno sottolinearel'importanza del disposto sanzionatorio del Dlgs:
I'articolo 148, aicommi 18 e 19, prescrive chelaviolazione delle nor-
me comporta “l'applicazione della sanzione amministrativa da
duemilaseicento euro a quindicimilaseicento euro”. Cosi, sela con-
segna del materiale é difforme dal dettato legislativo, 1'Isf ne ri-
spondera in prima persona. La sanzione, come si evince dal com-
ma 19, pud comportare (se l'infrazione é riferibile a farmaco dis-
pensabile dal Ssn) la sospensione del medicinale per un periodo di
tempo da dieci giorni a due anni.

Allaluce di quanto sopra appaiono evidenti il ruolo assegnato al-
I'Isf e le responsabilita che gli sono demandate. Cio deve indurre a
una seria riflessione sui compiti e i limiti posti all'esercizio dell'in-
formazionescientificasianell'ambito della tutela della salute sia sul
versante di una corretta informazione scientifica ai medici. Per tut-
te queste ragioni, gli Isfd'ora in poi devono essere sempre piltiden-
tificati come professionisti al servizio della salute pubblica e dal cui
impegno deriva, nei fatti, |'opportuna conoscenza e il conseguen-
te corretto utilizzo del bene farmaco.

Marco Merigiola

componente Commissione ISF
dell'Ordine dei farmacisti della
Provincia di Roma
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Riportiamo di seguito tre distinte circolari della Federazione degli Ordini dei farmacisti italiani
nelle quali vengono segnalati altrettanti interventi della stessa Federazione presso il ministero
della Salute in ordine ad alcune specifiche conseguenze normative della legge 248/2006.

Il ministero della Salute ha escluso che le norme della legge “Bersani” abbiano abrogato le disposizioni

relative alla tariffa nazionale per la vendita al pubblico dei medicinali.

Questa Federazione aveva rilevato che
all'art. 2 della legge 248/2006 (legge “Ber-
sani”) & stabilita 1'abrogazione delle dis-
posizioni che prevedono, con riferimento
alle attivita libero professionali e intellet-
tuali, I'obbligatorieta di tariffe fisse o minime,
e che tuttavia, nel medesimo articolo sono
fatte salve le “le disposizioni riguardantil'e-
sercizio delle professioni reso nell'ambito
del Servizio sanitario nazionale o in rapporto
convenzionale con lo stesso”.

A fronte di tali previsioni normative &
stato posto al ministero della Salute un que-
sito in merito all'eventuale abrogazione del-
le disposizioni relative alla tariffa nazionale

Il ministero della Salute non ha ritenuto giustificabile

per la vendita al pubblico dei medicinali
(art. 125 TULS e DM 18.8.1993). Nel por-
re il quesito questa Federazione ha co-
mungque evidenziato che le farmacie ope-
rano tutte in regime di convenzione ex le-
ge con il Ssn (ex art. 28 legge 833/1978) e
che la tariffa nazionale per la vendita al pub-
blico dei medicinali non disciplina soltanto
I'importo degli onorari professionali che
competono al farmacista, ma determina an-
che il prezzo di vendita dei medicinali al
pubblico.

Il ministero interpellato ha evidenzia-
to che la tariffa di vendita al pubblico dei
medicinali, prevista dall'art. 125 TULS e sta-

bilita dal DM 18.8.1993, ¢ determinata sul-
la base prevalentemente di due elementi:
il “valore” delle sostanze impiegate e gli ono-
rari professionali.

Le disposizioni sull'onorario professionale
non hanno, dunque, una rilevanza autonoma
ma intendono definire una voce ai fini del-
la quantificazione del prezzo finale del pro-
dotto venduto, assicurando, nell'interesse
del consumatore, un livello di prezzo uni-
forme e “controllato” sull'intero territorio
nazionale. Per tali ragioni il ministero ha esclu-
so che la tariffa nazionale di vendita al pub-
blico di medicinali sia da ritenersi abroga-
ta dalla legge 248/2006.

Il ministero della Salute ha nuovamente precisato
che i punti vendita di medicinali diversi dalle

farmacie non possono utilizzare in alcun modo

la proposta di alcune farmacie di estendere gli
orari destinando alla vendita di medicinali Sop
e Otc e prodotti di parafarmacia un reparto.

Afronte della proposta di al-
cune farmacie di estendere gli
orari della farmacia, per man-
tenere aperto, all'interno della
stessa, il reparto dedicato alla ven-
dita di medicinali Otc-Sop e pro-
dotti di parafarmacia, il ministero
della Salute ha evidenziato che
cio non appare giustificabile al-
laluce dellalegge 248/2006 (no-
ta come legge “Bersani”). Le dis-
posizioni di cui all'articolo 5 del-
la legge “Bersani”, infatti, han-
no I'evidente scopo di estendere
ad altri esercizi commerciali la
possibilita di vendita di alcune

tipologie di medicinali (in pre-
cedenzariservata alle farmacie)
ma non incidono sulla disciplina
delle farmacie per quanto attiene
agli orari di apertura al pubbli-
co e ai turni. Inoltre lo stesso ar-
ticolo 5 dispone che la vendita
al pubblico dei medicinali & con-
sentita durante I'orario di aper-
tura dell'esercizio commercia-
le: cio esclude, in ogni caso, la
possibilita che un medesimo
esercizio abbia orari differenziati
per lavendita di medicinali Otc
e Soprispetto alla vendita di al-
tre tipologie di prodotti.

la denominazione farmacia.

Questa Federazione aveva
ricevuto segnalazione in meri-
to all'utilizzazione, da parte di
un ipermercato, della dicitura
“reparto farmacia” per indica-
rel'apertura di un apposito re-
parto in cui si vendono farma-
ci in base al “decreto Bersani”.

Questa stessa Federazione
era pertanto intervenuta in-
teressando anche il Ministe-
ro della salute ed evidenzian-
do chel'uso del termine “far-
macia’ non e assolutamente
consentito a esercizi diversi dal-
le farmacie, neppure per iden-
tificare gli appositi reparti

previsti dall'art. 5 del DL
223/2006, convertito nella
legge 248/2006, e che puo de-
finirsi farmacia esclusiva-
mente l'esercizio apposita-
mente autorizzato in base al-
la normativa in materia.

Il medesimo ministero ha
nuovamente ribadito che i pun-
ti vendita in oggetto non so-
no né possono essere consi-
derati farmacie e non posso-
no essere individuati e distinti
per mezzo di denominazioni
e simboli tali da indurre i cit-
tadini a ritenere che si tratti di
una farmacia.



