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I meccanismi del mercato illegale

L

II principio sono stati alcuni lotti di Herceptin,
antitumorale ad alto costo rubato in Italia,
rintracciato nel Regno Unito ma diretto

in Germania, dopo essere stato venduto

da una societa italiana chiusa da tempo.

Non c’é voluto molto a capire che, nelle zone
d’ombra del parallel trade, una regia criminale
internazionale ha costruito un gigantesco,
lucrosissimo mercato illegale in grado

di contaminare quello legale. Sul fenomeno

si @ appena cominciato a fare luce e il timore
di pessime sorprese € altissimo

a pagina 6

Lorenzin: “Farmacia presidio
imprescindibile della sanita”
a pagina 16

Giornata del Sollievo, farmacisti
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La farmacia dei farmacisti

Un mondo ...UNICO

UNICO La farmacia dei farmacisti: non si tratta di un facile slogan ma di un concetto che sintetizza, in modo efficace, lo spirito,
la filosofia di una societd che non & solamente leader nel mercato della distribuzione farmaceutica in Italia ma pud definirsi a
pieno titolo il maggior grossista farmaceutico del nostro paese interamente di proprieta dei farmacisti.

Una societd per azioni che fa dell'innovazione in termini di servizi e logistica i propri punti di eccellenza, che si propone in
modo innovativo sul mercato ma che non dimentica la propria fondamentale caratteristica: |'essere di proprieta dei farmacisti
che un tempo trovarono utile e logico associarsi tra loro per disporre di soluzioni organizzative piv efficaci nell’affrontare un
mercato sempre pit complesso ed ora restano convinti che solo la consapevolezza delle proprie radici rende piu forti di fronte
alle sfide future.

UNICO nasce nel luglio 2002 dalla fusione per conferimento delle prime due cooperative di farmacisti attive nella distribuzione
intermedia del farmaco: I'Unione Farmaceutica Novarese e la Codifarma di Bologna. Nel dicembre 2007 avviene il
conferimento del terzo importante pilastro della societdr , 'Unione Farmacisti del Friuli e della Venezia Giulia seguita, nel Marzo
2010, dall'ingresso della Cofarpa di Parma. Nel Luglio di quest'anno, infine, I'arrivo di UNICO nella realts romana attraverso
il contratto di affitto d’azienda con Cofarmit SpA.

Questa progressiva integrazione societaria ha consentito la realizzazione di un efficace piano di investimenti finalizzato
all’ottimizzazione dei processi aziendali che si pud riassumere nei seguenti dati: ofto piattaforme logistiche ad elevata
automazione con un assortimento di 85.000 prodotti, 25.000 dei quali appartenenti all’area del naturale e dell’'omeopatia,
750 dipendenti, oltre 400 vettori dedicati ai servizi di consegna a 5.600 farmacie (di cui piv di 2.000 socie) assistite da 34
promotori, per un fatturato annuo complessivo di oltre un miliardo di euro.

Oggi UNICO si conferma, come quota di mercato, quale primo grossista farmaceutico nell’ltalia settentrionale e secondo
operatore a livello nazionale.

Con questi strumenti UNICO si propone come partner affidabile per la farmacia nella fornitura di servizi logistici, commerciali,
formativi e gestionali indispensabili per offrire risposte adeguate e tempestive alle esigenze crescenti del settore.

Unico S.p.A. La farmacia dei farmacisti
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di Emilio Croce |

Lavoro, estote parati

Un'iniziativa opportuna, il job meeting realizzato il 21 maggio scorso a Roma dall’Agifar, 'associazione dei
giovani farmacisti romani (ne riferiamo a pag. 22) per favorire incontri e scambi tra due realta che fanno
sempre piu fatica a “incontrarsi”, ovvero la domanda e I'offerta di lavoro dei laureati in farmacia.

La crisi, infatti, colpisce duro e non risparmia davvero il settore farmaceutico, dove proprio i comparti che
assicuravano il maggiore assorbimento di nuovi laureati — la farmacia aperta la pubblico e l'industria
farmaceutica — sono quelli che, al momento, fanno piu difficolta a offrire spazi e possibilita ai nuovi laureati
in cerca di occupazione.

L'industria farmaceutica ha perso qualcosa come 13 mila addetti (i dati sono di Farmindustria) dal 2006 ad
oggi, con una diminuzione di circa il 201%, piu che negli altri grandi Stati della Ue. Le previsioni (nonostante
i buoni “fondamentali” dellindustria nazionale, che riesce a mantenersi competitiva grazie all'export) non
consentono di essere ottimisti.

Il calo dei fatturati, causato dai prezzi dei medicinali sempre pil bassi e dai consumi (anche sanitari) in
caduta libera, ha colpito e continuano a colpire anche l'altro grande serbatoio occupazionale, le farmacie
aperte al pubblico. Anche qui i dati sono tutt'altro che confortanti, come dimostrano le cronache di
categoria, costrette a registrare fattispecie impensabili solo fino a qualche anno fa come la chiusura per
fallimento di alcuni esercizi. La stessa Federfarma calcola che almeno 1/6 delle farmacie private aperte sul
territorio nazionale (ovvero tremila su 18 mila) siano in sofferenza, e almeno 600 di questi corrano il rischio
della bancarotta.

Se a questo si aggiunge che i benefici attesi dalle misure “liberalizzatrici” assunte dal Governo Monti, che
avrebbero dovuto portare all'apertura di 5mila nuovi esercizi che, presumibilmente, non saranno nemmeno
la meta, incidendo poco o niente sulla situazione occupazionale (atteso che, nella migliore delle ipotesi, cio
che accadra sara che i vincitori delle nuove farmacie lasceranno il loro attuale posto di lavoro — dove il turn
over, stante la crisi, sara perd minimo — in cambio di quello nuovo nella “loro” farmacia), € del tutto evidente
che siamo in presenza di una situazione di oggettiva difficolta, da affrontare prima che diventi emergenza.
La professione € ben consapevole del rischio. Lo sono, prima e piu di tutti, i piu diretti interessati, i nuovi
laureati della facolta di Farmacia, fino allo scorso anno ai primi posti nelle rilevazioni Almalaurea che
monitorano annualmente l'inserimento lavorativo e risultati in sensibile arretramento nell'ultimo rapporto.
Hanno ben compreso, i neo-laureati, almeno qui a Roma, come ormai tiri un'altra aria e sia quindi
necessario rimboccarsi per primi le maniche: l'iniziativa di Agifar citata in premessa va appunto in questa
direzione. Aumentare il livello di interlocuzione tra le realta economiche del comparto e i neo—laureati in
cerca di occupazione, creando un'occasione qualificata per parlarsi, conoscersi e comprendere meglio non
solo le situazioni ma anche le tendenze, & certamente un modo intelligente per affrontare il problema con

il giusto livello di consapevolezza, ma € anche la precondizione per individuare e cogliere le opportunita
laddove si manifestino.

La questione, ovviamente, € al centro delle attenzioni dell'intera professione farmaceutica, che ormai da un
paio d’anni sta cercando di aggredirla in uno dei suoi snodi fondamentali, la formazione universitaria e,
segnatamente, 'adeguatezza del corso di studi rispetto alle esigenze attuali della professione e la
regolazione degli accessi ai corsi di laurea.

Su questo fronte, come & noto stanno lavorando congiuntamente Fofi e Universita e, a breve, le proposte
gia elaborate dal tavolo congiunto coordinato dal presidente della Conferenza dei Direttori delle Scuole di
farmacia, Ettore Novellino, verranno messe a punto per poi awviare il processo che portera a ridisegnare
il “cursus studiorum” dei laureati in farmacia e a disciplinare il qualche modo gli ingressi ai relativi corsi

di laurea, parametrandoli in qualche modo all'effettivo fabbisogno dell'offerta occupazionale.

Al riguardo, non guasta certo ricordare che la facolta di Roma Sapienza ha gia in qualche modo anticipato
i tempi, introducendo fin dal prossimo anno accademico — nei limiti concessi dagli spazi di autonomia
concessi dall'attuale ordinamento - alcune importanti innovazioni nel percorso formativo dei laureati.

Sono passi importanti, che vanno seguiti con attenzione e fiducia e con uno sguardo molto piu aperto
rispetto al passato. Uno sguardo capace di accettare sfide pit impegnative, quelle che si giocano ormai
sugli scenari molto pit vasti del mercato internazionale: non tutti sanno, forse, che negli Usa la scelta
migliore per indirizzare i propri figli verso una facolta che assicuri un lavoro, anche ben pagato, € quella
della laurea in Farmacia o Scienze farmaceutiche. A sostenerlo & il Kiplinger Personal Finance, uno dei piu
autorevoli istituti di analisi e previsioni sul mondo economico e della finanza. Dopo aver analizzato i 95
principali corsi universitari per determinare quali presentano i tassi di occupazione piu elevati, sia tra

i laureati sia tra gli specializzati, quali portano al miglior stipendio subito dopo il college e quali hanno

le migliori prospettive di crescita in termini di incremento del numero di posti di lavoro, in cima all’elenco

di KPF erano saldamente attestate Farmacia e Scienze farmaceutiche, seguite da informatica, ingegneria
civile, gestione dei sistemi informativi e infermieristica. »
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Piano

Mercato illegale, un fenomeno internazionale favorito dalle zone d’'ombra del parallel trade

Farmaci rubati, il traffico
illecito viaggia in parallelo

La storia andava (e, se € per questo,
ancora va) avanti da ormai un paio
d’anni abbondanti. Inizialmente — e per
certi aspetti anche comprensibilmente
— nessuno poteva davvero sospettare
che dietro ai furti commessi a danno
delle farmacie degli ospedali, fino a
quel momento teatro al piu di odiosi
furtarelli in corsia a danno di degenti
inermi e indifesi, potesse celarsi una
nuova specializzazione criminale.

Le cronache registravano i furti, sor-
prendendosi nel migliore dei casi del-
I'ingente valore della refurtiva e avan-
zando qualche interrogativo sulla pos-
sibile destinazione del bottino, e tutto
pit 0 meno finiva Ii, con la Asl di turno
a leccarsi le ferite per il danno subito.
Poi, pero, i colpi hanno cominciato a
diventare tanti, anche a carico di ca-
mion e furgoni adibiti al trasporto delle
medicine. Troppi, in ogni caso, per non
far sorgere negli investigatori il sospet-
to che essi fossero diventati una nuova
“specializzazione” di bande specializ-
zate in furti e rapine che — scoraggiate

dalle sempre piu efficaci protezioni e
“blindature” di banche e uffici postali —
avevano deciso di cambiare obiettivo.
Ma progressione geometrica dei colpi
e modalita della loro esecuzione sug-
gerivano anche un altro interrogativo,
peraltro non necessariamente alterna-
tivo: e se dietro il fenomeno si celasse
lo zampino della criminalita organizza-
ta, o comunque una sofisticata regia
criminale?

A giustificare l'ipotesi, la crescita inar-
restabile del numero e della frequenza
dei colpi: uno dietro I'altro, nel solo
2013 sono stati messi a segno (o per-
lomeno sono stati registrati dalle cro-
nache) ben 51 casi di furti di farmaci,
per ben 10,4 milioni di euro di bottino
complessivo. Come dire che ciascun
colpo aveva fruttato, in media, 200 mi-
la euro.

Che non potesse trattarsi di un caso,
erano |i a dimostrarlo la “geografia” e
la “storia” dei colpi, passati dai soltan-
to due registrati prima del 2011 fino
alla citata cinquantina dello scorso an-

no, in larga maggioranza compiuti nel
Sud del Paese, dove esiste una piu al-
ta concentrazione di criminalita orga-
nizzata, o comunque in Regioni di con-
fine (soprattutto a Nord Est) e nelle vi-
cinanze di porti.

Al netto di ulteriori aggiornamenti, i fur-
ti registrati negli ultimi tre anni sono
poco meno di un'ottantina, per un valo-
re dei farmaci rubati che supera i 19
milioni di euro. Un'attivita redditizia, in-
somma, tutto sommato (dal punto di
vista dei criminali) anche abbastanza
semplice e in ogni caso infinitamente
meno pericolosa perfino di un sempli-
ce colpo a un supermercato.

II difficile — e il vero rompicapo per gli
investigatori — era semmai capire la
destinazione, ai fini dello smercio, del
fiume di farmaci rubati, per lo piu pro-
dotti ad altissimo costo destinati ap-
punto all'impiego ospedaliero: prodot-
ti oncologici, immunosoppressori, an-
tireumatici di ultima generazione, ma
anche eritropoietina e in quota parte
farmaci “performanti”, da quelli con-

segue da pag. 5

Non voglio dire, con questo, che i colleghi neo—laureati debbano — come usava all'inizio del ‘900 — chiedere alla mamma

le famose cento lire “che in America voglio andar”, ma convincersi che le proprie competenze, se adeguate alle crescente

e sempre piu diversificata e articolata domanda di salute che arriva dalla societa, possono essere spese in ambiti molto pit
ampi rispetto al passato, in Europa e non solo. E che quegli ambiti vanno considerati per quello che sono: possibilita reali,

e come tali perseguibili, per chi abbia la necessaria quantita di coraggio e disponibilita al sacrificio.

Si vanno affermando settori relativamente nuovi (cito per tutti la nutraceutica) e ruoli (come quello del professionista garante,
responsabile e counsellor della cura con i farmaci, figura chiave per I'appropriatezzza e I'aderenza terapeutiche) dove

il farmacista &, in tutti i Paese avanzati, a ogni latitudine, la figura professionale d’elezione.

Bisogna semplicemente crederci, con tutta la fiducia del mondo, e prepararsi per essere pronti ad accettare la sfida.

Il fenomeno rilevato da KPF negli Usa, considerato che cio che awviene oltre Atlantico si ripete con qualche ritardo anche

da questa parte dell'oceano, potrebbe essere tra qualche anno una realta anche qui da noi. Sarebbe davvero
imperdonabile se, per non essere riusciti a prepararsi in tempo, ce lo lasciassimo sfuggire. Per questo non trovo niente

di meglio che ricordare il motto e precetto latino che, rubandolo a un passo evangelico, il fondatore dello scoutismo Robert
Baden Powell assunse per suo movimento: “Estote parati”, siate pronti, siate preparati. Potrebbe anche essere una
condizione non sufficiente. Ma che sia assolutamente necessaria & fuori di dubbio.
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tro I'impotenza alle sostanze per di-
magrire.

Farmaci di classe H o A, interamente
coperti dal Servizio sanitario naziona-
le, insomma, tutti “tracciabili” nel loro
percorso e che, quindi, non potevano
certo alimentare il mercato illegale in-
terno, limitato (per quanto e dato sa-
pere) allo “spaccio” di medicinali utiliz-
zati in ambiti molto ristretti, come ad
esempio quello delle compiacenti pale-
stre dove circolano le “bombe” per i
fanatici dell'accrescimento muscolare
e dei disinvolti — e criminali — “operato-
ri” che si prestano a soddisfare il so-
gno di chi ambisce a una silhouette da
silfide. Niente, insomma, in grado di
giustificare quantitativi e tipologie dei
farmaci rubati.

Le cronache, a quel punto, hanno co-
minciato a registrare le prime ipotesi
investigative, chissa quanto frutto di
confidenze degli investigatori e quanto
invece della fantasia dei cronisti. Tra
queste, la pil gettonata fino a poche
settimane fa (basta andare a rileggere
le cronache) e stata certamente quella
dell'esistenza di un fiorente mercato il-
legale all'estero, soprattutto nei Paesi
dell'ex blocco sovietico.

Nel tentativo di analizzare “scientifica-
mente” il fenomeno, sono volenterosa-
mente scesi in campo anche i ricerca-
tori di TransCrime, il centro interuniver-
sitario per gli studi sul crimine costitui-
to tra I'Universita Cattolica di Milano e
I'ateneo di Trento, che nella scorsa pri-
mavera hanno presentato un rapporto
dove - con molta diligenza- si tentava
di ricostruire e proporre le coordinate
del nuovo business criminale.

Un documento pieno di informazioni,
quello redatto da TransCrime. Ma sa-
pere che dal 2006 in poi su 110 pro-
vince italiane, 38 hanno avuto almeno
un furto di medicinali in ospedale o
che le citta pit colpite sono state Bari
e Napoli, cosi come (coerentemente)
Campania e Puglia sono state le Regio-
ni teatro del maggior numero di furti,
con 17 e 14 casi, non & che gettasse
poi chissa quali squarci di luce per la
comprensione del fenomeno.

Per spiegare le ragioni della improwvisa
e imprevista vulnerabilita delle farmacie

ospedaliere rispetto alle razzie dei ladri,

i ricercatori di TransCrime hanno messo

in fila sei possibili risposte:

1) le medicine sono “beni primari che
non possono essere facilmente so-
stituiti”;

2) il loro valore commerciale & partico-
larmente elevato, soprattutto nel
caso di farmaci destinati a gravi
malattie;

3) la domanda di farmaci, per linvec-
chiamento della popolazione, il
cambiamento delle abitudini dei
consumatori e redditi sempre piu al-
ti che garantiscono un accesso
maggiore alle medicine, € in conti-
nua crescita e potrebbe cercare
soddisfazione sia nel mercato lega-
le sia nei circuiti illegali;

4) non tutte le medicine sono facilmen-
te reperibili in maniera gratuita, di-
pende dai sistemi sanitari nazio-
nali e dal tipo di farmaci, e il
fatto che alcuni prodotti siano
sottoposti a stretta sorve-
glianza del medico potrebbe
indurre molti consumatori a
cercare i farmaci sul
mercato nero;

5) le medicine sono
piccole e leggere,
semplici da ruba-
re e trasportare;

6) le nuove tecno-
logie hanno fa-
cilitato sia la
produzione
sia la distribu-
zione di medi-

cine false o
rubate. Q_;
Tutte ragioni sen- =

sate, ovviamente,

e certamente utili a
inquadrare dentro una
cornice coerente il feno-
meno. Partendo dalla
considerazione che “la
domanda di medicine €
soddisfatta non solo dal
mercato legale ma anche
da quello illegale, di cui
fanno parte sia i farmaci
contraffatti sia i farmaci
rubati”, il rapporto di

TransCrime propone anche una rasse-
gna dei fattori, molti e vari, che deter-
minano e alimentano la “domanda” di
medicine rubate: per esempio, il desi-
derio o la necessita di comprare medi-
cine a un costo piu basso di quello del
mercato legale, il bisogno di ottenere
farmaci che non sono cosi diffusi sul
mercato legale, o anche il desiderio di
usare medicine legali con scopi illegali.
Una variabile che entra certamente in
gioco & il prezzo: in alcuni Paesi il co-
sto dei farmaci € coperto interamente
dal sistema sanitario, in altri solo par-
zialmente, in altri ancora e totalmente
a carico dei pazienti. Considerazioni
che rendono legittima l'ipotesi che la
domanda di farmaci rubati sia piu alta
per le medicine che non sono rimbor-
sate, in quei Paesi che hanno rimborsi
pit bassi e in quelli in cui esistono si-
stemi sanitari basati sulle assicura-
zioni private.
Soprattutto in un periodo di
crisi, sono in tanti a non po-
tersi permettere costosi
farmaci a pagamento. In
Grecia, ad esempio, al-
cune case produt-
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44 trici hanno ridotto la quantita di me-
dicine a disposizione del sistema sani-
tario a causa dei ritardi nei pagamenti
da parte degli ospedali, e diversi re-
port hanno registrato non a caso una
crescita del mercato illegale.

Altro fattore che certamente ha con-
sentito I'esplosione dei furti di ingenti
quantitativi di farmaci € la vulnerabilita
della filiera, in particolare nei depositi
farmaceutici delle strutture ospedalie-
re. Ma anche nello snodo della distribu-
zione: depredare un mezzo che tra-
sporta medicine, in fondo, non & un'im-
presa cosi difficile, dal punto di vista di
banditi specializzati, anche perché il
settore dei trasporti in Italia ha mostra-
to segni inequivocabili di infiltrazioni da
parte della criminalita organizzata, pe-
raltro penetrata anche allinterno dello
stesso settore sanitario, come non
mancano di annotare i ricercatori di
TransCrime.

Se a cio si aggiunge che gli ospedali
sono strutture scarsamente controllate
e con un alto turnover degli operatori,
il quadro &€ completo: per i professioni-
sti del crimine, svuotare depositi e fri-
goriferi di una farmacia ospedaliera
presenta coefficienti di pericolosita,
difficolta e rischio non troppo superiori
a quelli dello scippo di un Calippo a un
ragazzino di dieci anni.

Piano

Ma basta la diligente ricognizione ef-
fettuata da TransCrime a spiegare |l
grave fenomeno? Certamente no: al
pit, restituisce una fotografia della su-
perficie. Cosa certamente apprezzabi-
le ma che — dal momento che il crimi-
ne farmaceutico € per natura e defini-
zione un crimine sotterraneo — non aiu-
ta poi molto.

A rivelare, appena qualche settimana
fa, quali sia I'albero circolatorio e il si-
stema nervoso di questo fenomeno
criminale, hanno provveduto — in stret-
ta collaborazione — i “segugi” dell'Unita
di prevenzione e contrasto alla contraf-
fazione dei medicinali ad uso umano
dell'Aifa e i Nas. Che da tempo monito-
ravano il fenomeno, seguendone silen-
ziosamente i rivoli, partendo dall'ipote-
si che un traffico cosi ingente di farma-
ci rubati non potesse certamente finire
né sulle bancarelle dei mercatini rionali
né nelle vetrine delle “farmacie” illegali
del web, sempre piu sotto controllo e
monitoraggio.

| trafficanti dovevano, per forza, aver
trovato un modo per sbarcare — dopo
ben studiate diversioni per confondere
le acque e far acquisire ai farmaci ru-
bati una patina di rispettabilita — sul
mercato ufficiale.

“Pit che di intuizione, parlerei di con-
clusione obbligata” spiega Domenico
Di Giorgio, che dirige I'Unita spe-
ciale dell'Aifa ed & considerato (a
ragione) uno dei massimi esperti
internazionali in materia di traffici
illeciti di medicinali. “L’aumento
dei furti, le strozzature sui merca-
ti nazionali con i conseguenti fe-
nomeni di carenze di referenze
farmaceutiche importanti, la cre-
scita del business del parallel tra-
de farmaceutico, consentito dalle
leggi europee, erano tutti ele-
menti che inducevano a ipotizza-
re che — in qualche modo - le tra-
sformazioni intervenute nelle di-
namiche del mercato farmaceutr-
co su scala continentale avesse-
ro prodotto qualche zona d'om-
bra. E le zone d'ombra sono, no-
toriamente, I'habitat preferito di
chiunque voglia dedicarsi a prati-
che non propriamente legittime.

Domenico Di Giorgio, responsabile
dell'Unita anti contraffazione dell’Aifa.

Si trattava solo di munirsi di una torcia
elettrica e della pazienza necessaria
per frugare in ogni angolo.”

Una scelta che, alla fine ha pagato,
grazie anche alla lungimirante costitu-
zione, circa un anno fa, di una banca
dati dei furti dei farmaci: “Abbiamo ini-
Ziato a raccogliere in modo sistemati-
co i dati segnalati su furti di farmaci
dal territorio, sia dai furgoni della di-
stribuzione, sia direttamente dagli
ospedali” spiega al riguardo Di Gior-
gio. “La nostra idea era quella di met-
tere a disposizione questi dati alle
strutture investigative con l'obiettivo di
definire delle linee guida per intercetta-
re questi flussi in uscita. Visto che il
fenomeno era emergente con dati rac-
colti non organici, abbiamo pensato a
un sistema di raccolta strutturata che
potesse integrare quella piti organica
che gia il ministero fa con i sistemi di
tracciabilita”.

Una pensata che si & rivelata decisiva
per cominciare a dipanare l'intricata ma-
tassa, una volta individuato il bandolo,
che si & manifestato sotto la forma di
una segnalazione inviata da un grossk
sta del Regno Unito, insospettito dalle
anomalie riscontrate su alcune confe-
zioni di Herceptin, un farmaco della Ro-
che a uso ospedaliero indicato nel trat-
tamento del carcinoma mammario e ga-
strico, acquistate attraverso il grossista
italiano Farmaceutica Internazionale Srl
e destinate alla Germania. Il grossista
inglese — pare anche grazie a una voci-
na pervenutagli da fonti degne di fede
ed evidentemente molto ben informate
dei fatti- aveva infatti rilevato una so-
spetta e inspiegabile discrepanza tra i
numeri di lotto riportati sul confeziona-
mento primario e secondario.

Ricevuta la segnalazione ufficiale, Aifa
e Nas si sono subito attivati: a seguito
di un primo controllo, & stata rilevata
la corrispondenza di alcuni dei numeri
di lotto oggetto della segnalazione con
quelli riportati nella “banca dati dei fur-
ti". Le successive, immediate verifiche
operate dai Nas hanno fatto emergere
ulteriori elementi a dir poco strani: la
sede registrata per Farmaceutica Inter-
nazionale Srl risultava infatti aver ces-
sato la propria attivita gia dal dicem-
bre 2013 e altri prodotti, oltre a Her-
ceptin, sono risultati essere oggetto di
esportazione dall'ltalia verso il Re- »»
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44 gno Unito, sempre ad opera del me-
desimo grossista.

L'allargamento dellindagine ha confer-
mato il coinvolgimento nel traffico ille-
gale di altri prodotti e altri operatori,
sui quali Aifa e Nas stanno conducen-
do e coordinando ispezioni e ricerche
a livello nazionale ed europeo. Sono
stati gia controllate societa in ltalia,
Lettonia, Cipro, Romania, Ungheria,
Slovenia, Repubblica Slovacca, e coin-
volti nelle ricerche gli importatori paral-
leli di Germania (il Paese bersaglio piu
colpito), Austria, Olanda, Spagna, Fin-
landia, Danimarca. Negli ultimi giorni le
ricerche sono state estese all'intera
area Ue, e altri paesi (come Malta)
hanno segnalato di aver riscontrato
tracce del canale illegale costruito dal-
le organizzazioni criminali.

Oltre a Herceptin, almeno altri quattro
prodotti (Alimta, Remicade, Mabthera,
Avastin) sono oggetto dei controlli rela-
tivi al traffico illegale. Ma i numerosi
furti avenuti negli ultimi tre anni negli
ospedali italiani, alla base del traffico,
riguardano decine di altri prodotti.

La sensazione € quella di essere sol-
tanto all'inizio di una storia che — con
molta probabilita — rivelera molti altri
brutti capitoli e potrebbe anche arriva-
re a sviluppi impensabili: decisiva, al ri-
guardo, sara la velocita delle comuni-
cazione tra tutti i soggetti interessati,
a livello transnazionale, riguardo alla
segnalazione dei lotti rubati.

“La tempestivita & essenziale, perché
nei tempi di latenza tra la comunicazio-
ne alle forze dell'ordine dei sistemi di
tracciatura e il processo ed elaborazio-
ne del dato, il farmaco potrebbe gia es-
sere sparito, attraverso la reintroduzio-
ne in un sistema legale e il conseguen-
te consumo” spiega Di Giorgio.

“Proprio per questo abbiamo realizzato
un sistema molto rapido di raccolta e di
elaborazione del dato che ci permettes-
se di intercettare anche i segnali prove-
nienti da altri Paesi in maniera tempesti-
va. In questo modo, si € creata una
piattaforma di web intelligence che,
proprio grazie alla condivisione informa-
le di questi dati, realizza una condizione
fondamentale per poter intervenire in
modo tempestivo. “
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La strategia, evidentemente, ha comin-
ciato a pagare, permettendo di andare
oltre gli scenari investigativi di parten-
za, concentrati sulle ipotesi che questi
farmaci potessero finire in circuiti pri-
vati (in ltalia o all'estero) o verso canali
illegali di importazione o sul web su siti
abituati a operare ben al di la delle nor-
me e spesso deliberatamente concepi-
ti con il criterio del “mordi e fuggi”, ov-
vero delle aperture effimere per “piaz-
zare” la merce e di subitanee chiusure
per ridurre al minimo il rischio di esse-
re individuati.

“Sono possibilita che certamente non
vanno escluse” afferma Di Giorgio “ma
intanto il caso Herceptin ha rivelato
I'esistenza di un quarto canale, quello
del riciclo del farmaco all'interno del
sistema distributivo del parallel trade,
fornendo anche ragioni sufficienti per
ritenere che, almeno per i farmaci tra-
fugati in ltalia, un flusso significativo
del traffico illegale sia passato e passi
proprio da qui.”

Ed & in questa direzione, in effetti, che
sono stati intensificati gli sforzi: “Al mo-
mento siamo impegnati a cercare di
mappare il bacino” spiega ancora il diri-
gente dell’Aifa. “Per la parte di “approv-
vigionamento”, Aifa e Nas hanno con-
trollato col supporto del ministero della
Salute e delle industrie interessate i
flussi di una dozzina di operatori italia-
ni, a partire dai quali sono state avviate
verifiche su altrettante societa estere.
Il canale di distribuzione nel quale fini-
vano i farmaci una volta “ripuliti” dall'or-
ganizzazione ha contaminato le reti di-
stributive di decine di importatori in
quasi tutti gli altri Paesi europel.”
Insomma, ormai non sembrano esservi
pil dubbi sul fatto che — nelle pieghe di
una pratica commerciale in sé legale, il
parallel trade dei farmaci — ha trovato
occasione e spazio per incistarsi una lu-
crosa attivita criminale, che € riuscita in
tempi brevi a creare un sistema struttu-
rato in grado di immettere sui mercati
esteri farmaci illegali di ogni genere,
grazie anche al fatto che si tratta di
un'attivita che richiede una manodopera
meno specializzata di quella necessaria
per contraffarli, e che garantisce una
redditivita molto alta: il valore medio di

ogni spedizione — secondo alcune valu-
tazioni effettuate da Aifa e Nas — si ag-
gira intorno ai 3-400.000 euro, ed &
possibile che l'intero sistema valga deci-
ne di milioni, ove fosse confermato che
alla base del traffico ci sono fino a tre
anni di furti.

“Ma, owviamente, il parallel trade non
puo certamente diventare il pianista
dei film western, sul quale tutti hanno
licenza di sparare” mette in guardia Di
Giorgio. “Si tratta di un'attivita sogget-
ta ad autorizzazioni e controlli e, sem-
mai, bisognera verificare se, in quali
Paesi e chi questi controlli abbia man-
cato di farli con il rigore dovuto. Quel
che é certo é che cercheremo di sca-
vare a fondo negli intrecci e nel mo-
dus operandi che rendono possibile,
faccio un esempio, che proprio quel ti-
po di farmaci rubati in Italia di giovedi,
nella stessa giornata o al piu tardi l'in-
domani sono oggetto di uno specifico
ordinativo da parte di un operatore di
parallel trade a una societa, poniamo,
di nazionalita lettone per diritto e sede
legale, ma con proprietari e vertici
aziendali, supponiamo ancora, italiani.
Societa che a sua volta quell'ordinati-
vo lo evade subito con “regolare” fat-
tura e documentazione contabile, ven-
dendo poi “regolarmente” quei farmaci
con questo corredo di carte a un di-
stributore inglese che poi li vendera a
sua volta a un operatore tedesco.”

Un meccanismo poi individuato, in
esatta replica, anche a Malta, dove si
e risaliti a un inesistente grossista ru-
meno che vendeva farmaci dal dubbio
pedigree che poi, al termine dei giri
farlocchi, tornavano completi di docu-
menti contabili verso la Germania. Gia:
sempre la Germania, dove — lo ricor-
diamo solo per doverosa completezza
di cronaca - la pratica del parallel tra-
de € molto incoraggiata dalle stesse
autorita, perché aiuta a mantenere sot-
to controllo i costi, ed & quindi pratica-
ta intensamente anche da distributori
intermedi di grandi livello e dimensioni.
“Una volta fatta piena luce su questo e
altri generi di meccanismi che hanno
consentito al furto e riciclaggio di far-
maci legali di diventare una delle nuo-
ve frontiere del crimine farmaceuti- yp
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44 co sfruttando I'area grigia del paral-
lel import, attivita disallineata e al mo-
mento di difficile gestione in molti Pae-
si” chiarisce ancora Di Giorgio “avre-
mo fatto un passo in avanti decisivo e
stroncare il fenomeno dovrebbe esse-
re solo una questione di tempo. Ma re-
sta ancora molto da fare, anche a cau-
sa di quel disallineamento tra Paesi a
cui ho appena fatto cenno.”

Per una volta, non & davvero ['ltalia a
essere “disallineata” in basso. “Al con-
trario, la rete italiana € assolutamente
sicura. | farmaci che fanno il loro in-
gresso attraverso importazione paral-
lela in Italia, sono sottoposti alla stes-
sa regolamentazione prevista per I'au-
torizzazione allimmissione in commer-
cio. Una prassi che non é invece os-
servata in alcuni altri Paesi esteri, do-
ve l'attivita di parallel import € consi-
derata come mero traffico commercia-
le” chiarisce Di Giorgio. “Sono gli altri
Paesi, in questa materia, che stanno
pensando di prendere a modello il no-
stro sistema, che consente difese e
tutele molto efficaci.”

“Nel modello di condivisione dei dati,
poi ['ltalia si trova in posizione di capo-
fila" spiega ancora il dirigente Aifa. “Ad
esempio, i colleghi tedeschi ci chiede-
vano l'accesso a informazioni certifica-
te per controllare l'ingresso di farmaci
ospedalieri per parallel import in Ger-
mania e sono rimasti sorpresi nell’ap-
prendere che questi dati li abbiamo
gia resi disponibili online.”

Ma secondo Di Giorgio si puo e si de-
ve fare di pit: “ll grosso problema non
é tanto quello di raccogliere le infor-
mazioni, bensi quello di strutturarne
I'accesso in modo che diventi fonte
preziosa per lintelligence” spiega. Ed
€ proprio in questa direzione che va il
progetto Fakeshare Il, presentato
dall'Aifa alla Commissione Europea: la
digitalizzazione delle informazioni, la
loro trasparenza e l'accessibilita on li-
ne. Un progetto, dunque, in grado di
rappresentare un fondamentale setac-
cio delle pratiche di commercio illega-
le di farmaci, sia riferito al counterfei-
ting farmaceutico, sia al riciclaggio di
farmaci rubati. “L’obiettivo, a regime,
e la predisposizione di un sistema web
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condiviso tra amministrazioni di diversi
Stati membri, finalizzato alla gestione
dei dati relativi a farmacie web illegali,
operanti spesso da server dislocati
fuori dall'Unione europea”

Resta il fatto che quanto rivelato dal ca-
so Herceptin apre piu di uno spiraglio
alla possibilita che eventuali responsabi-
lita e/o connivenze degli operatori del
circuito produttivo e distributivo del far-
maco possano aver in qualche modo fa-
vorito il riciclaggio. Di Giorgio, al riguar-
do, usa la massima prudenza, limitan-
dosi a riportare quanto emerso dalle di-
chiarazioni fin qui rese dalle aziende
sentite in relazione all'affaire. “Rispetto
agli elementi emersi a seguito delle in-
dagini sul caso Herceptin, ci sono
aziende italiane titolari di Aic che hanno
dichiarato di non aver mai venduto al
grossista italiano da cui é partita inda-
gine i propri prodotti” spiega, aggiun-
gendo che molti di questi farmaci “sono
distribuiti alle strutture ospedaliere di-
rettamente dai titolari di Aic, senza l'in-
termediazione dei grossisti che, pertan-
to, salvo rare eccezioni, non hanno ac-
cesso a determinati farmaci.”

Se & dawvero cosi, verrebbe da pensa-
re che il bug di sistema potrebbe ce-
larsi in quelle “rare eccezioni”, che -
alla fine — potrebbero anche risultare
meno rare di quanto al momento si ri-
tiene possano essere. Ma, sia pure
senza ancora esplicitarla, tra gli esper-
ti pit avvertiti serpeggia un’ipotesi piu
inquietante, ovvero l'esistenza di una
organizzazione criminale internaziona-
le, con una regia unica, una specie di
Spectre del traffico illecito dei farmaci
che € riuscita a mettere su una gigan-
tesca macchina di riciclaggio di pro-
dotti illegali, con punti d’entrata in di-
verse nazioni europee. In questo sce-
nario, I'ltalia — vista la frequenza dei
furti — potrebbe essere uno dei princi-
pali serbatoi dei farmaci rubati, con al-
tri Paesi a fare da sponda per quelli
contraffatti e altri ancora, chissa, a oc-
cuparsi di quelli scaduti e riciclati.

Al riguardo, sembrerebbero esistere
gia strani segnali, provenienti in parti-
colare dalla Germania, ancora lei. Ma il
riserbo, al riguardo, & massimo e di
pill — almeno al momento — & davvero

impossibile sapere. In ogni caso, allo
stato delle conoscenze, non pud esse-
re esclusa a priori nessuna ipotesi.
Quel che & certo & che T'Aifa, all'indo-
mani del caso Herceptin, ha opportu-
namente fatto girare le informazioni tra
gli operatori di tutta Europa, rendendo
noti i nominativi degli operatori che, li-
vello europeo e nazionale, sarebbero
risultati coinvolti nel giro delle fatture
utilizzate — secondo quanto scrive la
stessa Agenzia sul suo sito — “per ven-
dere | medicinali rubati ad operatori
italiani autorizzati, che, a loro volta, li
avrebbero esportati verso altri mercati
europei.”

Nella scheda di pag. 14 pubblichiamo
I'elenco delle societa italiane che risul-
terebbero implicate, sette in totale, sei
delle quali operanti nel Napoletano. A
mero titolo di cronaca, ricordiamo che
la stessa area, secondo la ricognizio-
ne di TransCrime, € una delle piu colpi-
te dai furti di farmaci. E sempre napo-
letano, secondo quanto siamo riusciti
ad appurare, ¢ il titolare di una societa
di diritto lettone risultata molto attiva
nelle prestidigitatorie quanto dubbie
“triangolazioni” di farmaci tra grossisti
internazionali. Pur volendo ammettere
che tre indizi restano tre indizi € non
fanno una prova, & evidente che le pre-
occupazioni di infiltrazioni della malavi-
ta organizzata — in posizioni e ruoli an-
cora tutti da scoprire — nel business
del commercio illegale di farmaci a li-
vello internazionale € molto probabil-
mente molto di piu che un’ipotesi.

A proposito degli operatori italiani pre-
suntivamente coinvolti nei traffici illeciti,
e anche il caso di precisare che I'elenco
diffuso dall’Aifa conteneva inizialmente
12 nominativi. Cinque operatori, pero,
hanno inequivocabilmente dimostrato
nel corso degli immediati approfondi-
menti e verifiche effettuati da Aifa e Nas
la loro totale estraneita ai loschi o co-
munque poco trasparenti comporta-
menti degli altri “presunti marrani”, dalla
cui lista sono stati prontamente espunti.
Sul portale Aifa sono in ogni caso di-
sponibili le identita degli operatori, a
partire da quelli europei, che fin qui so-
no risultati implicati nei casi pit che so-
spetti venuti fin qui alla luce. »
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di compromissione della funzionalita renale ed insufficienza renale acuta, ® nei pazienti affetti da grave deficit di gluco-
sio-6-fosfato deidrogenasi (G6PD), I'acido acetilsalicilico puo indurre emolisi o anemia emolitica. Fattori che possono
aumentare il rischio di emolisi sono, ad esempio, un dosaggio elevato, la febbre o infezioni acute, ® compromissione
della funzionalita epatica.  Libuprofene puo interferire con I'effetto inibitorio sull'aggregazione piastrinica dellacido
acetilsalicilico. | pazienti devono informare il medico nel caso assumano ibuprofene come antidolorifico in corso di trat-
tamento con acido acetilsalicilico (vedere paragrafo 4.5). Lacido acetilsalicilico pud provocare broncospasmo e indurre attacchi
d'asma o altre reazioni di ipersensibilita. Sono fattori di rischio I'asma pre-gsistente, la febbre da fieno, la poliposi nasale o le malat-
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<l prosieguo delle indagini non man-
chera di chiarire le loro responsabilita
e, molto probabilmente, di portarne al-
la luce altre: ancora troppe cose non
tornano, in questa inquietante storia
dove — non dimentichiamolo — si gioca
con la pelle della gente, e lo si fa su
scala internazionale. Colpisce, in parti-
colare, 'abbondanza di comportamenti
omissivi che, per una volta, non sono
imputabili (soltanto) agli italiani. Gli
esperti dell’Aifa, ad esempio, ancora si
stanno chiedendo le ragioni che hanno
portato qualche mese fa le autorita te-
desche di settore a sottovalutare un
segnale fatto loro pervenire dall'Austria
nello scorso mese di gennaio: si tratta-
va, anche in quel caso, di confezioni di
Herceptin manomesse. Se avessero
condiviso l'informazione, passandola
anche ad Aifa (che a gennaio aveva gia
awiato il suo database sui furti), l'esi-
stenza di traffici illeci-
ti di farmaci all'inter-
no della filiera distri-
butiva legale venuta
alla luce due mesi pri-
ma. Chissa se qualcu-
no, nel rigoroso Pae-
se teutonico, si pre-
occupera di approfon-
dire le ragioni di un
comportamento a dir
poco approssimativo
e cosi poco tedesco.
Intanto, pero, va an-
notato che - sul fron-
te italiano — il fenome-
no dei furti di farmaci
in ospedale continua:
a Modena e Sassuo-
lo, qualche giorno fa,
sono stati messi a se-
gno due colpi per un
valore totale di 400
mila euro e un altro
furto & stato effettua-
to a Mondovi, in Pie-
monte, solo alcuni
giorni dopo, con un
bottino di 100 mila
euro in farmaci onco-
logici, ormoni della
crescita e sclerosi
multipla, poca merce

Piano

stoccabile agevolmente in sacchetti di
plastica magari con ghiaccio secco,
trasportabili e occultabili con la massi-
ma comodita.

Si tratta degli ultimi fuochi, o piuttosto
del segnale che il circuito del riciclag-
gio dei farmaci rubati (e di chissa
cos'altro) & ancora in piedi e lavora a
pieno regime?

Si tratta certamente di una delle do-
manda pit importanti tra le molte che
ancora restano senza risposta. Tra le
quali, pero, ne va esplicitata almeno

un’altra, relativa alle (eventuali) respon-
sabilita delle autorita sanitarie, in parti-

colare a livello regionale.
Ad avanzarla, in piu di un'occasione,

sono stati proprio i rappresentanti del-
la categoria dei farmacisti, dove, pe-
raltro, sono stati in parecchi a dedicar-
si al business dellimport-export paral-
lelo di farmaci, forse anche sulla spin-

La lista degli operatori

pubblicata dall’Aifa

Elenco degli operatori italiani che, sulla base dei riscontri
dei carabinieri NAS, avrebbero acquistato — direttamente o
indirettamente — farmaci per esportazione dai distributori
esteri non autorizzati:

e Europharmaceutica S.r.l.
20060 Ornago, Milano

e Farma Global Snc
80035 Nola, Napoli

o Farmaceutica Internazionale S.r.l.
83030 Pietradefusi, Avellino

e Farmacia Cozzolino di Mario & Ciro S.n.c.
80056 Ercolano, Napoli

o Farmacia Della Rocca
80041 Boscoreale, Napoli

e Farmacia Verdura
Pompei, Napoli

e Pharma-Trade S.p.A.
80045 Pompei, Napoli

ta del calo dei fatturati delle farmacie
italiane. L'interrogativo & riferito allo
schizofrenico regime nella concessio-
ne delle autorizzazioni regionali neces-
sarie per operare nella distribuzione in-
termedia dei farmaci: perché, a fronte
della massima prodigalita nel conce-
derle, si registra poi una ritrosia estre-
ma nell'effettuare controlli e verifiche,
pur dovuti, sul possesso dei requisiti
necessari per 'esercizio dell'attivita?
Una risposta convincente e dettagliata
— Regione per Regione, caso per caso
— prima o poi bisognera pur darla, an-
che alla luce delle misure che il mini-
stero della Sanita ha varato recente-
mente per provare a contrastare un'al-
tra delle conseguenze attribuite alla
pratica del parallel trade, ovvero la ca-
renza di referenze farmaceutiche an-
che importantissime sul circuito distri-
butivo nazionale.

Nell'attesa, non resta
che attendere ulterio-
ri esiti dalle “reti” get-
tate in mare da Aifa,
carabinieri dei Nas e
tutti gli altri soggetti
impegnati a sbarrare
I'accesso del merca-
to del farmaco alle
pratiche del riciclag-
gio e delle vendite il
legali di farmaci, sia-
no essi rubati o con-
traffatti. Confidando
che gli organismi isti-
tuzionali che, al con-
trario, non sembrano
essersi fin qui “sbat-
tuti” piu di tanto per
fare qualcosa di con-
creto al riguardo - al
netto delle dichiara-
zioni di circostanza
che, insieme al cal-
cio, sono lo sport na-
zionale del Paese -
si diano una svegliata
e, a partire dalle Re-
gioni, facciano quel
che, molto semplice-
mente, sono tenute a
fare.

14 RIF S ApRILE/MAGGIO 2014



) CARDIOASPIRINw.

tie respiratorie croniche. Queste reazioni possono manifestarsi anche in pazienti che presentino reazioni allergiche (ad es. reazioni cu-
fanee, prurito, orticaria) ad altre Sostanze. A causa delleffetto inibitorio sulfaggregazione piastrinica, che persiste per diversi giorni
dopola somministrazione, I'acido acetilsalicilico pud aumentare la tendenza alle emorragie durante & dopo gli interventi chirurgici (in-
clusi gli interventi chirurgici minori, ad es. I'estrazione dentaria). ® A basse dosi, [acido acefilsalicilico riduce escrezione di acido
urico. Questo pud talvolta causare attacchi i gotta nei pazienti predisposti. | prodotti contenenti acido acetilsalicilico vanno usati
con cautela e sotto controllo medico nei bambini ¢ negli adolescenti con infezioni virali, a prescindere dalla pre- S
senza 0 meno di febbre. In certe affezioni virali, specialmente influenza A, influenza B e varicella, esiste if rischio di GG

sequenza dell'ingestione di preparati gastroresistenti. La gestione di un’intossicazione da acido acetilsalicilico & determinata dallen-
{ita, dallo stadio e dai sintomi clinici di questultima e deve essere attuata secondo le tecniche convenzionali di gestione degli awe-
lenamenti. Le misure principali da adottare consistono nell'accelerazione dell'escrezione del farmaco e nel ripristino del metabolismo
eletirolitico e acido-base. Per i complessi effetti fisiopatologici connessi con Iavvelenamento da salicilati, i segni e Sintomi/risultati
delle indagini biochimiche e strumentali possono comprendere:

Risultati delle indagini
biochimiche e strumentali

Misure terapeutiche

Sindrome di Reye, una malattia molto rara, ma pericolosa per la vita, che richiede un immediato intervento medico.
I| rischio pud essere aumentato in caso di assunziong contemporanea i acido acetilsalicilico, sebben non sia
stata dimostrata una relazione causale. Il vomito persistente in pazienti afetti da queste malattie puo essere un

Intossicazione da lieve a moderata

Lavanda gastrica, somministrazione ripetuta
di carbone attivo, diuresi alcalina forzata

segno di Sindrome di Reye. 4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione - Leffeito

Tachipnea, iperventilazione, alcalosi respiratoria

Alcalemia, alcaluria Gestione dei liquidi e degli elettroliti

del trattamento puo essere modificato se Cardioaspirin & assunto in concomitanza con altri medicinali quali: e an- - Sudorazione

ticoagulanti (es. warfarin); # antidolorifci ¢ antiinfiammatori (es. steroidi, FANS); ¢ farmaci anirigefto (es. ciclo-  Nausea, vomito

sporina, tacrolimus); o farmaci per a gotta (probenecid); e antiipertensivi (es. diuretici ¢ ACE-inibitori); o farmaci
anticancro e per [artrite reumatoide (metotrexato). Associazioni controindicate: Metotrexato a dosi maggiori 0
uguali a 15 mg/settimana: Aumento della tossicita ematologica del metotrexato (qli anti-infiammatori in generale

Intossicazione da moderata a grave

Lavanda gastrica, somministrazione ripetuta
di carbone attivo, diuresi alcalina forzata,
emodialisi nei casi gravi

diminuiscono la clearance renale del metotrexato € i salicilati piazzano il metotrexato dal suo legame con le pro-
teine plasmatiche) (vedere paragrafo 4.3). Associazioni che richiedono precauzioni per 'uso: Metotrexato a

Alcalosi respiratoria con acidosi
metabolica compensatoria

Acidemia, aciduria (Gestione dei liquidi e degli elettroliti

osi inferiori a 15 mq/settimana: Aumento della tossicita ematologica del mefotrexato (gli anti-infiammatori in ge-

nerale diminuiscono la clearance renale del metotrexato & i salicilati spiazzano il mefotrexato dal Suo legame con Iperpressia

Gestione dei liquidi e degli elettroliti

le proteine plasmatiche). lbuprofene: Dati sperimentali indicano che I'ibuprofene pud inibire gli effetti dellacido
acetilsalicilico a basse dosi sullaggregazione piastrinica quando i farmaci sono somministrati in concomitanza. Tut-

Respiratori: variabili dallperventilazione ed
edema polmonare non cardiogeno fino
all'arresto respiratorio ¢ asfissia

tavia, l'esiquita dei dati ¢ le incertezze relative alla loro applicazione alla situazione clinica non permettono di trarre

delle conclusioni definitve per Fuso continuativo i buprofene; Sembra che non i siano efft cinicamente -~ Cardiovascolar:
vanti dalfuso occasionale delbuprofene (vedere paragraf 44 ¢ 5.1). Antcoagulant, romboltic/alt agentian- ~ IPOtenSione fino

variabili dalle aritmiee
all'arresto cardiocircolatorio

Ad es. alterazione della pressione
arteriosa e dell'ECG.

lipiastrinick. Aumento del rischio di sanguinamento. Altri farmaci anti-infiammatori non steroidei contenent salicilati
adalte dosi: Aumento del rischio di ulcere ed emorragia gastrointestinale a causa dell effetto sinergico. Inibitori se-
lettivi del re-uptake della serotonina; Aumento del rischio di sanguinamento dell'apparato gastrointestinale Supe-

Perdita di liquidi e di elettroliti: disidratazione,
dall'oliguria fino all'insufficienza renale

Ad es. ipokaliemia, ipermatremia,
iponatremia, funzionalita renale
alterata

Gestione dei liquidi e degli elettroliti

riore a causa di un possibile effetto sinergico. Digossina: Aumento della concentrazione plasmatica di digossina per
diminuzione dell'escrezione renale. Antidiabetici, ad es. insulina, sulfonilureg: Aumento delfeffetto ipoglicemico per
alte dosi di acido acetilsalicilico, attraverso I'azione ipoglicemica dellacido acetilsalicilico ¢ lo Spiazzamento delle

Alterazione del metabolismo glucidico, chetosi

Ierglicemia, ipoglicemia
(specialmente nei bambini),
incrementati livelli dei chetoni

sulfonilure dai siti di legame proteico. Diuretici in associazione con acido acetilsalicilico ad alte dosi: Riduzione  Tinnito, sordita

della filtrazione glomerulare aftraverso la riduzione della sintesi delle prostaglandine. Glucocorticoidi sistemici,ad — Gastrointestinali

- emorragia gastrointestinale

eccezione dellidrocortisone usato come terapia sostitutiva nel Morbo di Addison: Riduzione dei livelli i salicilati
nel sangue durante il trattamento con corticosteroidi e rischio di sovradosaggio di salicilati dopo la sua interruzione,

Ematologici: coagulopatia

Per es: prolungamento del PT,
ipoprotrombinemia

per laumentata eliminazione dei salicilati dovuta ai corticosteroidi. Inibitori dell Enzima di Conversione dell'Angio-
tensina (ACE-inibitori) in associazione con acido acefilsalicilico ad alte dosi: Ridotta filtrazione glomerulare attra-
verso lnibizione delle prostaglandine vasodilatatorie. Inoltre, riduzione delleffetto anti-ipertensivo. Acido valproico:
Aumento della tossicita dellacido valproico a causa dello spiazzamento dai siti di legame proteico. Uricosuric
come benzbromarone, probenecid: Diminuzione dell'ffetto uricosurico (competizione con Ieliminazione tubulare dell'acido urico). A-
cool: Aumento del danno sulla mucosa gestrointestinale e prolungamento del tempo di sanguinamento a causa degli effett additivi
delfacido acetilsalicilico e dellalcool. 4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento - Gravidanza Linibizione della sintesi delle pro-
staglanding puo influire negativamente sulla gravidanza e/o sullo sviluppo embrio/fetale. | risultati di stuci epidemiologici suggeri-
$60n0 Un possibile aumento del rischio i aborto e i malformazioni dopo Fuso di un inibitore della sintesi delle prostaglandine nelle
prime fasi della gravidanza. Si ritiene che il rischio aumenti con la dose e la durata della terapia. | dati disponibili non dimostrano che
¢i Sia correlazione tra Iassunzione di acido acetilsalicilico e aumento del rischio di aborto. | dati epidemiologici disponibili relativi
alle malformazioni a seguito di assunzione di acido acetilsalicilico non sono coerenti, ma non si pud escludere un aumentato rischio
di gastroschisi. Uno studio prospettico con esposizione nelle fasi precoci della gravidanza (primo-quarto mese), eseguito su circa
14.800 coppie madre-figlio, non ha dimostrato un aumento nella frequenza di malformazioni. Gli studi condotti nellanimale hanno
evidenziato tossicita riproduttiva (vedere paragrafo 5.3). Durante il primo ed il secondo trimestre di gravidanza, I'acido acetilsalicilico
non dev'essere somministrato s non in caso di effettiva necessita. Qualora farmaci contenenti acido acefilsalicilico siano usati da una
tonna in attesa di concepimento, 0 durante if primo ¢ if secondo trimestre i gravidanza, il trattamento dovra essere if pill breve pos-
sibile & la dose la it bassa possibile. Durante il terzo trimestre di gravidanza, tutti gli inibitori della sintesi delle prostaglandine pos-
sono esporre i/ fefo a o tossicita cardiopolmonare (con chiusura prematura del dotto arterioso ed ipertensione polmonare); ®
disfunzione renale, che pud progredire ad insufficienza renale con oligo-idramnios; la macte e il bambino, alla fine della gravidanza,
&  possibile prolungamento del tempo di sanguinamento, un effetto antiaggregante che puo manifestarsi anche a dosi molto basse;
* inibizione delle contrazioni uterine, risultante in ritardo o prolungamento del travaglio. Conseguentemente, acido acetilsalicilico &
controindicato durante if terzo trimestre di gravidanza. Allatiamento | salicilati ed i loro mefaboliti passano nel latte materno in pic-
cole quantita. Dal momento che non sono stati osservati effetti indesiderati nel latante in Seguito ad un uso occasionale, I'interruzione
dellallattamento non & di norma necessaria. Tuttavia, in caso di uso regolare o di assunzione di dosaggi elevati, si deve prendere in
considerazione | possibilita di uno svezzamento precoce. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchi-
nari - Cardioaspirin non altera la capacita di quidare veicoli o di usare macchinari. 4.8 Effetti indesiderati - Le reazioni avverse
elencate sotto derivano da segnalazioni spontanee con tutte le formulazioni di acido acetilsalicilico, compresi trattamenti orali a breve
& lungo termine, & non ne & pertanto possibile un‘organizzazione per categorie di frequenza. Disturbi dellapparato gastrointestinale
superiore ed inferiore come dispepsia, dolore gastrointestinale e addominale; raramente infiammazione gastrointestinale, ulcera ga-
strointestinale, che potenzialmente, mamolto raramente, pud dare luogo a emorragia e perforazione gastrointestinale, con le relative
alterazioni dei parametri di laboratorio ed i relativi segni & sintomi clinici. Per if suo effetto inibitorio sulle piastrine, Icido acetilsa-
licilico pud aumentare il rischio di sanguinamenti. Sono State osservate emorragie peri-operatorie, ematomi, epistassi, sanguina-
menti urogenitali, sanguinamenti gengivali. Sono state seqnalate emorragie gravi, (da rare a molto rare), come le emorragie dell apparato
gastrointestinale & I'emorragia cerebrale (specialmente in pazienti con ipertensione non controllata &/ in trattamento concomitante con
agenti antiemostatici), che in singoli casi possono essere potenzialmente pericolose per la vita. Lemorragia puo causare anemia acuta
& cronica post-emorragica/sideropenica (dovuta, per esempio, a microgmorragie occulte) con le relative alterazioni dei paramelri i
[aboratorio ed i relativi segni e sintomi clinici come astenia, pallore & ipoperfusione. Sono state segnalate emolisi ed anemia emoli-
tica in pazienti con gravi forme di deficit di glucosio-6-fosfato deidrogenasi (G6PD). Sono state segnalate compromissione della fun-
7ionalita renale ed insufficienza renale. Le reazioni di ipersensibilita, con le relative manifestazioni cliniche e di laboratorio, comprendono
[ sindrome asmatica e le reazioni da lievi a moderate a carico della cute, delle vie respiratorie, dellapparato gastrointestinale ¢ car-
diovascolare, con sintomi quali eruzioni cutanee, orticaria, edema, prurito, rinite, congestione nasale, distress cardio-respiratorio e,
molto raramente, reazioni gravi compreso lo shock anafilattico. Molto raramente & stato osservato danno epatico transitorio con au-
mento delle transaminasi epatiche. Sono stati riportati capogiri ¢ tinnito, che possono essere indice di sovradosaggio. 4.9 Sovra-
tosaggio - La tossicita da salicilati (un dosaggio superiore a 100 mg/kg/giorno per 2 giorni consecutivi pud indurre tossicita) puo
essere [ conseguenza di unassunzione cronica di dosi eccessive, oppure di sovradosaggio acuto, potenzialmente pericoloso per la
vita, che comprende anche lngestione accidentale nei bambini. L'awelenamento cronico da salicilati puo essere insidioso dal mo-
mento che i segni & i sintomi sono aspecifici. Una lieve intossicazione cronica da salicilati, o salicilismo, in genere si verifica unica-
mente in seguito a utilizzo ripetuto di dosi considerevoli. Tra i sintomi vi sono il capogiro, le vertigini, il tinnito, la Sordita, la sudorzione,
[anausea e il vomito, la cefalea e lo stato confusionale. Questi sintomi possono essere controllati riducendo il dosaggio. l tinnito pud
manifestarsi a concentrazioni plasmatiche comprese tra i 150 & i 300 microgrammi/ml. A concentrazioni superiori ai 300 micro-
grammi/ml i palesano eventi awersi pill gravi. La caratteristica principale dell'intossicazione acuta & una grave alterazione dell'equi-
librio acido-base, che pud variare con ['eta & la gravita dell'intossicazione; la presentazione piti comune, nel bambino, & acidosi
metabolica. Non & possibile stimare [a gravita dell'awelenamento dalla sola concentrazione plasmatica; Iassorbimento dell'acido ace-
tilsalicilico puo essere ritardato a causa di uno svuotamento gastrico ridotto, dalla formazione di concrezioni nello stomaco o in con-

Neurologici: encefalopatia tossica e depressiong
del SNC con manifestazioni dalla letargia
e confusione fino al coma e alle convulsioni

5. PROPRIETA" FARMACOLOGICHE - 5.1 Proprieta farmacodinamiche - Categoria farmacoterapeutica: Antitrombotici.
Codice ATC: BOTACO. L'acido acefilsalicilico inibisce I'aggregazione piastrinica mediante blocco della sintesi del trombossano Ay
nelle piastrine. II'suo meccanismo i azione si basa sulla inibizione irreversibile della ciclo-ossigenasi (COX-1). Questa inibizione ¢ par-
ticolarmente pronunciata nelle piastring perché non hanno la possibilita di risintetizzare 'enzima. Si pensa inoltre che acido aceilsalici-
lico possieda altri effettiinibitori sulle piastrine. Per questo motivo viene utilizzato per diverse indicazioni vascolari. Lacido acefilsalicilico
appartiene al gruppo degli antinfiammatori non steroidei con proprieta analgesiche, antipiretiche e antinfiammatorie. Dosi orali pil ele-
vate sono utilizzate contro il dolore e nelle condizioni febbrili minori, come raffreddori o influenza, per abbassare la temperatura e alleviare
i dolori articolari e muscolari, ¢ nelle patologie infiammatorie acute e croniche, come [artrite reumatoide, ['osteoartrite & a spondilite an-
chilosante. Dati sperimentali indicano che |'ibuprofene puo inibire gli effeti dell‘acido acefilsalicilico a basse dosi sullaggregezione pia-
strinica quando i farmeci sono somministrati in concomitanza. In uno studio, dopo la somministrazione i una singola dose di 400 mg
di ibuprofene, assunto entro 8 ore prima o dopo 30 minuti dalla somministrazione i acido acetilsalicilico (81 mg), si & verificata una di-
minuzione delleffetto el acido acetilsalicilico sulla formazione di trombossano e sull aggregazione piastrinica. Tuttavia, | esiquita dei dati
ele incertezze refative alla loro applicazione alla situiazione clinica non permettono ditrarre delle conclusioni definitive per 'uso continua-
tivo di ibuprofene; sembra che non vi siano effeti clinicamente rilevanti dalluso occasionale dellbuprofene. 5.2 Proprieta farmaco-
cinetiche - Dopo somministrazione orale, Iacido acefilsalicilico viene assorbito rapidamente e completamente dallapparato
gastrointestinale. Durante e dopo I'assorbimento Iacido acetilsalicilico viene converito nel suo principale metabolita attivo, Iacido sali-
cilico. | livelli plasmatici di picco vengono raggiunti rispetiivamente dopo 10— 20 minuti per ['acido acetilsalicilico e dopo 0,3-2 ore per
[acido salicilico. Per la presenza del rivestimento gastroresistente delle compresse di Cardioaspirin, il principio attivo non viene rilasciato
nello stomaco ma nell ambiente alcalino delintestino. Quindi, Iassorbimento dellacido acetilsalicilico & ritardato di 3-6 ore dopo la som-
ministrazione delle compresse gastroresistenti, in confronto alle compresse non rivestite. Sia lacido acefilsalicilico sia I'acido salicilico
sono largamente legati alle proteine plasmatiche e si distribuiscono rapidamente nelf organismo. Lacido salicilico passa nel latte materno
e attraversa fa placenta. Lacido salicilico viene eliminato prevalentemente attraverso il metabolismo epatico. | suoi metaboliti sono acido
salicilurico, il salicil-fenol-glucuronide, il salicil-acil-glucuronide, Iacido gentisico e acido gentisurico. La cingtica di eliminazione del-
[acido salicilico & dose-dipendente, poiché il metabolisma & limitato dalla capacita degli enzimi epatici. Lemivita di eliminazione quindi
varia da 2 3 ore dopo la somministrazione di basse dosi fino a circa 15 ore dopo alte dosi. Lacido salicilico ed i suoi metaboliti ven-
gono esoreti soprattutto aftraverso i reni. 5.3 Dati preclinici di sicurezza - I profilo pre-clinico di sicurezza dellacido acefilsalicilico
& ben documentato. Negli studi eseguiti nellanimale i salicilati hanno provocato danni renali ad alti dosaggi ma non hanno provocato altre
lesioni organiche. La mutagenicita dellacido acefilsalicilico & stata studiata largamente sia n-vivo che i-vitro; non & stato riscontrato alcun
potere mutageno. Lo stesso vale per gli studi di cancerogenesi. | salicilati hanno mostrato effeti teratogeni negli studi in animali di spe-
cie differenti. Sono stati riportati disturbi dellimpianto, effetti embriotossici e fetotossici & compromissiong della capacita di apprendimento
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In un incontro a Roma con i farmacisti romani,
il ministro conferma: “Farmacia imprescindibile per il Ssn”

Lorenzin: “ll Patto Salute
non sara una nuova 405”

Pubblico delle grandissime occasioni
per lincontro che Federfarma Lazio e
Ordine dei Farmacisti di Roma, in colla-
borazione con gli Ordini professionali
e le Associazioni titolari del Lazio, han-
no organizzato lo scorso 13 maggio
con il ministro della Salute Beatrice
Lorenzin per un confronto aperto e a
tutto campo sul tema del Patto Salute
e, in particolare, sulle sue possibili ri-
cadute e conseguenze sul servizio far-
maceutico.

Un tema quanto mai attuale, alla luce
delle molte e preoccupanti anticipazio-
ni che, nelle scorse settimane, erano
filtrate dalla Conferenza delle Regioni
circa la possibile adozione di misure
sul settore farmaceutico: indicazioni
come quelle riferite alle gare regionali
condotte sulla base dell’equivalenza
terapeutica (mettendo in concorrenza
principi attivi diversi ma con indicazioni
terapeutiche sovrapponibili) o a impre-
cisati nuovi “modelli distributivi dei far-
maci” che, a voler pensar male, po-
trebbero anche spalancare sempre di
piu le porte alla distribuzione diretta,
scavalcando le farmacie del territorio,
bastano e ovviamente avanzano per
sollevare nel mondo della farmacia
molte preoccupazioni.

Franco Caprino, presidente di Feder-
farma Lazio, introducendo il “faccia a
faccia” con il ministro, le ha riassunte
in una sintesi efficacissima: “Non vor-
remmo davvero che il nuovo Patto Salu-
te si rivelasse una nuova legge 405”.

I presidente dell'Ordine di Roma Emi-
lio Croce, ha preferito richiamare la
sollecitazione all'impegno e alla re-
sponsabilita rivolta da Lorenzin alle
Regioni per un Patto innovativo, che
consenta una “riprogrammazione della
sanita” capace anche di tradursi
in modelli distributivi dei farmaci, da
parte delle Regioni, ispirati a principi
di uniformita e fondati sulla valorizza-
zione della rete delle farmacia, cosi
da garantire un accesso al farmaco e
un'assistenza farmaceutica sostan-
zialmente omogenei in tutto il territo-
rio nazionale.

“So, owiamente, che non tutto dipende
da Lorenzin e dalla sua volonta, stante
'autonomia in materia sanitaria delle Re-
gioni” ha detto Croce “ma sapere che,
al riguardo, il ministro continua a perse-
guire tra gli obiettivi prioritari la necessi-
ta di una dimensione piti “nazionale” del
I'assistenza farmaceutica sarebbe cer-
tamente per la nostra professione una
corroborante iniezione di fiducia.”

“Dai tecnici delle Regioni,

idee imbarazzanti sui farmaci”
Lorenzin non si e sottratta alle solleci-
tazioni, ribadendo in primo luogo le
sue “simpatia e vicinanza” (anche cul-
turale) al mondo della farmacia, ritenu-
ta “un’infrastruttura imprescindibile
non solo della sanita ma anche della
societa”. Nel merito dei timori espres-
si da Caprino e Croce, il ministro ha
subito voluto rassicurare: “ll Patto non
sara una nuova 405, perché per quel

che mi riguarda non sono queste le
intenzioni” ha detto, pur senza negare
“l'esistenza di posizioni diverse, in se-
no alla Conferenza delle Regioni, in
materia di distribuzione dei farmaci”,
arrivando anche a denunciare, tra le
proposte messe a punto dai tecnici re-
gionali, la presenza di “idee imbaraz-
zanti”, pur senza dettagliarle.

Al riguardo, hanno perd fornito indica-
zioni sufficienti le precisazioni imme-
diatamente successive: “A me l'idea
dei grandi capannoni dai quali far pas-
sare la distribuzione dei farmaci pro-
prio non piace” ha detto infatti il mini-
stro “cosi come reputo impraticabile
l'ipotesi di 20 diverse Aifa regionali,
dal momento che una basta e avanza,
anche se andrebbe riorganizzata e re-
sa piu agile, veloce ed efficiente, sul
modello della Fda statunitense.”
Lorenzin ha quindi ribadito la sua fidu-
cia e il suo apprezzamento nei con-
fronti della “farmacia dei servizi” che
(ha ricordato) “ ho voluto inserire, non
certo casualmente, anche nel mio di-
segno di legge omnibus sulla sanita,
presentato a luglio dellanno scorso e
alle prese con le lungaggini dei percor-
si legislativi nel nostro Paese. Spero
pero che possa avere un'accelerata e
vedere quanto prima la luce e al ri-
guardo ho fondate speranze che il
provvedimento ottenga in Commissio-
ne I'esame in sede legislativa e scorra
dunque molto piti velocemente.”

Per il ministro, & fondamentale che la
rete della farmacia partecipi a pieno ti-
tolo alla riorganizzazione delle cure pri-
marie, sviluppando servizi e prestazio-
ni: “Parliamo di presidi che gia ci sono
e funzionano e che possono fare cose
che altri non possono fare” ha detto
Lorenzin, ricordando anche il ruolo “vir-
tuoso” svolto in materia di controllo
della spesa dalle farmacie di comunita.
“F un fatto che la spesa farmaceutica
convenzionata sia del tutto sotto con-
trollo, mentre non lo € certamente la
spesa per farmaci di ospedali e Asl” ha
ammesso Lorenzin “e questo significa
che le farmacie esercitano anche una
positiva azione calmieratrice del mer-

cato, dalla quale non si puo prescinde-
re in termini sanitari, prima e pit anco-

Beatrice Lorenzin,
ministro della Salute.




ra che economici. Il farmaco non & un
prodotto da lasciare al mercato ma —
come dimostrano, solo per fare un
esempio, i problemi legati all’antibioti-
coresistenza favorita dall'abuso di que-
sti farmaci — deve essere affidato a
professionisti preparati e affidabili.”

Il ruolo della farmacia

nella sfida della sostenibilita
Nella sua lunga carrellata, Lorenzin ha
toccato anche altri nervi scoperti della
categoria, come le carenze di farmaci
originate dal mercato parallelo, definito
“un’autentica vergogna, purtroppo con-
sentita dalle norme”, annunciando un
supplemento di impegno per affrontare
la questione durante I'ormai prossimo
semestre europeo a presidenza italiana.
Un passaggio importante & stato riser-
vato anche al problema della sostenibili-
ta della spesa, dove la “farmacia dei
servizi” puo offrire un contributo molto
importante, recitando un ruolo centrale
per promuovere (con la presa in carico
dei pazienti anziani e cronici) quellade-
renza alla terapia che € una chiave di
volta per ottimizzare limpiego delle ri-
sorse e scongiurare le spese (crescen-
ti) dovute alla iatrogenicita.

Sempre a proposito di sostenibilita, il
ministro ha richiamato la questione dei
farmaci innovativi, che risolveranno

molti problemi e saranno addirittura in
grado (come nel caso dei nuovi antie-
patite C) di eradicare le patologie, ma
hanno costi davvero proibitivi: “Il pro-
blema non é solo economico, ma an-
che etico: serviranno miliardi, per assi-
curare questi farmaci a tutti i malati, e
bisognera fare scelte che, ovviamen-
te, non potrd certo compiere da sola”
ha detto al riguardo Lorenzin.

Per chiudere il Patto,

tre aspetti difficili da risolvere
In coerenza con il tema della serata, il
ministro & voluta tornare in chiusura
del suo intervento proprio sul Patto Sa-
lute: “L’accordo presenta aspetti mol-
to difficili” ha detto Lorenzin. “ll primo
e legato al rispetto degli impegni che
verranno assunti, per i quali ho chiesto
alle Regioni una sorta di cronopro-
gramma con clausola di salvaguardia,
anche se so bene che sara difficile
mettersi d'accordo al riguardo. Ma fa-
re le cose seriamente € un imperativo:
0 riusciamo a presentare un piano cre-
dibile o, a settembre, nessuno - a par-
tire da me, che ci sono riuscita per
due volte ma non ho davvero la bac-
chetta magica - potra piu evitare i ta-
gli lineari anche in sanita.”

“Altri aspetti difficile da rimuovere so-
no il pregiudizio anti-farmaco che ani-

Alato: Augusto Luciani, presidente
Federfarma Umbria.

In basso: Pasquale D’Avella, presidente
Federfarma Marche

ma molti esponenti del-
le Regioni, e non solo,
e il cambio di mentalita
che porti a ragionare
sulla sanita non piu in
termini di numero di
posti letto, ma in termi-
ni di prestazioni” ha
concluso Lorenzin, ri-
chiamando la necessita
di fare sistema e di un
generale cambio di vi-
sione per uscire dalla
crisi.

E pur in assenza di informazioni piu
precise e stringenti sui contenuti del
Patto, che Lorenzin ha attentamente
evitato di anticipare (“I tecnici delle Re-
gioni e del Ministero stanno ancora la-
vorando intensamente e lo faranno fi-
no alla data delle lezioni europee, poi
vedremo” ha detto il ministro) le centi-
naia di farmacisti presenti alla serata
(provenienti anche da altre Regioni del
Centro ltalia, come Augusto Luciani,
Pasquale D’Avella e Cesare Pellini,
presidenti rispettivamente di Federfar-
ma Umbria, Federfarma Marche e Fe-
derfarma Livorno), hanno espresso — a
giudicare dal lungo e caldo applauso fi-
nale — un convinto apprezzamento per
I'intervento del ministro.

Percorsi di formazione in formula weekend per professionisti
dei settori sanita, farmaceutico e medical device.

Federfarma Lazio e Ordine dei Farmacisti di Roma

Ordine dei Medici Chirurghi
e Odontoiatri di Roma e Provincia
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Convertito il decreto varato d’urgenza per colmare il vuoto normativo
seguito alla bocciatura della Fini-Giovanardi

Nuova legge su droghe e farmaci off label,
si definitivo del Senato

Con 155 voti favorevoli, 105 contrari

e nessun astenuto, il Senato ha ap-

provato il 14 maggio scorso la legge
di conversione del decreto legge sulle
droghe e i farmaci off label, senza
modificare il testo gia licenziato a
Montecitorio. Il provvedimento, sul

quale il Governo aveva posto la que-
stione di fiducia, si era reso necessa-

rio per colmare il vuoto creato dalla
bocciatura della legge Fini-Giovanardi
da parte della Corte costituzionale e,
in buona sostanza, ripristina le tabelle
con la suddivisione degli stupefacenti
in base agli effetti e vede inserita la

marijuana di origine naturale nella Ta-
bella due, ovvero tra le droghe legge-
re, mentre quella sintetica € nella Ta-

bella uno, insieme a cocaina, eroina e
anfetamine.

Spicca la riduzione di pena per il pic-

colo spaccio a 4 anni, scelta che

esclude di fatto la reclusione in carce-

re. Inoltre, il reato non distingue tra
droghe leggere e droghe pesanti (ed
& proprio su questo punto che si sono
concentrate molte delle polemiche
politiche che hanno accompagnato
I'ter della legge) ma sara compito del
giudice graduare I'entita della pena in

base alla qualita e quantita della so-
stanza venduta. Altra novita € la rein-

troduzione dei lavori di pubblica utilita

nel caso di condanna, nonché la ridu-
zione di sanzioni per l'uso personale.
“La legge cercava un equilibrio deli-
cato che e stato raggiunto, sono sta-
ti fatti passi in avanti su alcune urgen-
ze" ha commentato la presidente del-
la commissione Sanita del Senato,
Emilia Grazia De Biasi in sede di di-
chiarazione di voto. “Dal punto di vi-
sta della giustizia, non vi & nessun
cedimento, ma un interesse a curare,
riabilitare e prevenire, e non solo a
sorvegliare e punire.”

La presidente della Commissione Igie-
ne e sanita ha comunque voluto sotto-
lineare che il si alla fiducia & dovuto
anche “per le scelte fatte nel provve-
dimento per i farmaci off label”. A
questo proposito, De Biasi ha voluto
esprimere il proprio disappunto: “Per
usare un eufemismo - ha detto — &
stato davvero sorprendente che que-
sto aspetto sia stato lasciato in om-
bra nel nostro dibattito. Questo di-

spiace perché stiamo parlando di
questioni che hanno a che fare con le
persone malate.”

In effetti, le misure sullimpiego “fuori
etichetta” dei farmaci, assunte anche
a seguito delle polemiche scatenate
dal caso Avastin—Lucentis, sono rima-
ste decisamente sullo sfondo, in se-
condo piano rispetto a quelle dedicate
alle sostanze stupefacenti. In ogni ca-
so, grazie a una modifica delle Com-
missioni riunite Affari Sociali e Giustizia
della Camera, I'ex art. 3 & stato sosti-
tuito da una disposizione che prevede,
anche in presenza di una valida alter-
nativa terapeutica nellambito dei far-
maci autorizzati, la possibilita di inseri-
re nella lista degli off label prevista dal-
la legge n.648/96 i farmaci che pos-
sono essere utilizzati per una indicazio-
ne terapeutica diversa da quella auto-
rizzata.

In questo modo saranno erogabili a
carico del Servizio sanitario naziona-
le, ma tale indicazione dovra essere
basata su ricerche condotte nell'ambi-
to della comunita medico-scientifica
nazionale e internazionale e su para-
metri di economicita e di appropria-
tezza.

Sette farmaci su dieci non sono studiati per i bambini
e vanno somministrati con cautela, I'Aifa investe nell'informazione

Farmaci in pediatria e gravidanza,
parte una campagna per usarli meglio

Somministrare terapie farmacologi-
che ai piu piccoli & faccenda un po’
pit complicata di comunemente si
pensi: sette farmaci su dieci di quelli
che vengono somministrati ai bambini
non sono appositamente studiati per
uso pediatrico e uno degli errori piu
comuni che i genitori sono indotti a
commettere (magari perché “spaven-
tati” dalle informazioni contenute nei
foglietti illustrativi) & quello di ridurre

le dosi di medicinali utilizzati per gli
adulti, cercando di “adattarle” in base
al peso e all'eta del piccolo. Pratica
che, pero, puo risultare rischiosa.

Proprio per promuovere un uso con-
sapevole e sicuro delle medicine in
pediatria, parte la campagna informa-
tiva Farmaci e pediatria promossa e
realizzata dall’Aifa e presentata il 27
maggio a Roma nella sede del mini-
stero della Salute dl presidente e di-
rettore generale dellAgenzia, Sergio
Pecorelli e Luca Pani, unitamente

all'analoga iniziativa Perché... la tua
salute é la sua, Mamma, dedicata al

Emilia Grazia De Biasi,
presidente della commissione Sanitd del Senato,
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Alato: Sergio Pecorelli, presidente dell'Aifa.
In basso: Luca Pani, direttore generale della stessa Agenzia.

correlato tema dellimpiego dei far-
maci in gravidanza.

Semplice e diretto il messaggio della
campagna dedicata alle cure dei piu
piccoli: Bimbi e adolescenti non sono
adulti in miniatura, non dare loro i tuoi
farmaci Attraverso spot radio e tv, il
consiglio ai genitori & di non “speri-
mentare” i farmaci indicati per gli adul-
ti sui figli, somministrandoli senza il
controllo del pediatra e con dosi e du-
rata delle terapie approssimativi.

Il problema, sottolineano gli esperti, &
che sono ancora troppo poche le spe-
rimentazioni pediatriche dei farmaci e
le ragioni non sono solo legate ai co-
sti: vi e infatti, sottolinea I'Aifa, una
sorta di “pregiudizio etico ad esporre
i bambini alle sperimentazioni cliniche
benché, al contrario, cio vada a lede-
re i loro stessi interessi, perché pre-
clude la possibilita di sviluppare far-
maci adatti alle loro specifiche esi-
genze”.

Da qui la richiesta
delle societa scien-
tifiche di effettuare
un maggior nume-
ro di studi clinici in
ambito pediatrico,
considerando che
le sperimentazioni pediatriche sono
pari a poco meno del 10% del totale.
Nellambito della campagna verra an-
che lanciato un sito che conterra un
database con I'elenco dei medicinali
disponibili per la popolazione pediatri-
ca (anche quelli impiegati off-label) e
la relativa posologia. Quasi novemila
saranno le schede a disposizione di
genitori e medici per aiutarli nella
scelta della terapia farmacologica piu
appropriata.

L'obiettivo, insomma, & garantire
un'informazione sicura, come ha sot-
tolineato il ministro della Salute, Bea-
trice Lorenzin: “Oggi, specie rispet-
to ai bambini, & in aumento l'autodia-

gnosi effettua-
ta utilizzando
Internet e c'é
un bombarda-
mento di infor-
mazioni in rete,
ma questo non
vuol dire che
siamo davvero
pitl informati e,
soprattutto,
che le informa-
zioni siano con-
trollate e certificate, e cio rende la
Campagna sui farmaci in pediatria
estremamente utile.”
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Largo spazio, nella conferenza stampa di presentazione dell’'evento,
all'lniziativa realizzata nelle farmacie della citta

Giornata del Sollievo, i farmacisti romani
protagonisti con "Niente Male Roma"

Oltre 151 le iniziative previste in tutta
[talia per la tredicesima Giornata del
Sollievo, organizzata dalla Fondazione
Gigi Ghirotti, celebrata il 25 maggio in
tutta ltalia, con l'obiettivo di creare una
cultura in cui sia vincente il diritto del
malato a non soffrire.

L'evento, patrocinato dal Presidente
della Repubblica, presentato nel corso
di una conferenza stampa tenutasi al
ministero della Sanita, ha riservato lar-
g0 spazio anche liniziativa Niente Male
Roma: per una malattia senza dolore,
promossa da Ordine dei Farmacisti e
Federfarma Roma in collaborazione
con la Fondazione Ghirotti con lo sco-
po di sensibilizzare e analizzare atteg-
giamenti e terapie di operatori sanitari
e pazienti.

L'iniziativa, coordinata da Leopoldo
Mannucci, consigliere dell’Ordine dei
Farmacisti di Roma e tesoriere della
Fondazione Ghirotti, & stata condotta
nello scorso mese di marzo, ha coin-
volto piu di 150 farmacie della Capita-

le e 750 farmacisti, opportunamente
preparati attraverso un corso di ag-
giornamento professionale.

Il progetto prevedeva la compilazione
in farmacia di due distinti questionari —
uno destinato ai cittadini acquirenti di
farmaci analgesici (con ricetta o me-
no), l'altro rivolto al farmacista — per
raccogliere dati utili a definire con
maggior precisione la situazione delle
terapie antidolore anche in termini di
approcci, comportamenti e tendenze.

| dati relativi ai pazienti (ne sono stati
coinvolti pit di 2000, in modo total-
mente anonimo) riguardano tipo, du-
rata e livello di dolore sofferto,farma-
co analgesico prescritto dal medico o
acquistato (se farmaco di libera ven-
dita) nell'occasione specifica. Ma i
questionari hanno consentito di rileva-
re anche altre informazioni, come
quelle relative all'identita di chi sce-
glie la cura (specialista, medico di ba-
se, farmacista o decisioni autonome
di automedicazione), al grado di “sod-
disfazione”, espresso in una scala da
1 a b, verso la terapia analgesica se-
guita e all'assunzione eventuale di al-
tri farmaci.

| farmacisti, invece, hanno raccolto in-
formazioni in ordine agli atteggiamenti
di cura dei pazienti, ai trend di vendita
dei principali farmaci analgesici nel pro-

(utilizzando come parametro di riferi-
mento, a base 100, i consumi del
2010), la frequenza e il numero di indi-
cazioni del centro di riferimento pitl vici-
no per la terapia del dolore.

Dall'analisi (ancora parziale) dei que-
stionari raccolti, sono emersi risultati
di grande interesse: a “rispondere” al-
l'indagine sono stati gli over 70 (un ter-
zo del campione) ma anche un numero
rilevante di soggetti tra i 30 e i 50 anni
di eta, in grande maggioranza di don-
ne, a dimostrazione che la tematica
del dolore &, dal punto di vita dell'eta,
assolutamente trasversale. Il rimedio
piu usato & risultato il paracetamolo,
seguito da ibuprofene, diclofenac e ni-
mesulide. Ancora poco utilizzati i far-
maci oppiacei, mentre il 15% degli in-
tervistati non sono soddisfatti della
propria terapia.

I 40% degli intervistati ha dichiarato di
curare il proprio dolore con i farmaci di
automedicazione, il restante 60 % si
divide in quote paritarie del 20% tra si
rivolge al medico di famiglia, chi allo
specialista mentre e chi, invece, chie-
de consiglio al farmacista.

“Sono dati che indicano che, per quan-
to molto sia gia stato fatto, moltissi-
mo resta ancora da fare per alleviare il
dolore, che colpisce buona parte della
popolazione di qualsiasi eta, se si con-
sidera chi ne soffre in modo saltuario
e chi invece accusa problemi di tipo
cronico” ha spiegato Antonino Annet-
ta, vicepresidente di Federfarma Ro-
ma, nel suo intervento di presentazio-
ne della ricerca.

Mannucci, vero deus ex machina del-

prio eserci- l'iniziativa nella sua duplice veste di
A lato: Leopoldo Mannuci, zio, alla ven- autorevole rappresentante della pro-
consigliere dell Ordine. dita di fiale fessione e della Fondazione Ghirotti,
Sotto: Antonino Annetta, di morfina esprime una piu che giustificata soddi-

sfazione: “Niente male Roma, oltre ad
averci permesso di disporre di ele-
menti di conoscenza che saranno cer-
tamente utili a definire meglio le stra-
tegie di contrasto al dolore” spiega il
consigliere dell'Ordine di Roma “ha
confermato una volta di piu le poten-
zialita sociali e sanitarie della farma-
cia, presidio di salute a contatto quo-
tidiano con migliaia di cittadini, distri-
buito sul territorio in modo omogeneo

vicepresidente di Federfarma Roma.
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e capillare. Se il nostro sistema sani-
tario riuscisse ad avvalersi di questa
rete per organico e costante rileva-
mento di come la cittadinanza perce-
pisce e vive l'organizzazione sanitaria

Nicola Zingaretti, presidente della Regione Lazio
e commissario straordinario alla Sanita.

in Italia, otterrebbe dei risultati imme-
diati e veritieri, preziosi nella pro-
grammazione sanitaria e nella verifica
degli interventi fatti.’

Benché negli ultimi tre anni la convenzionata abbia registrato una netta
riduzione, la spesa media pro—capite risulta ancora troppo alta

Lazio, spesa farmaci,

un decreto per ridurla di altri 80 milioni

Migliorare il consumo dei farmaci favo-
rendo l'uso equilibrato di quelli a piu
vasto consumo e ridurre la ridondanza
delle prescrizioni, al fine di realizzare
una riduzione della spesa di 80 milioni
di euro su base annua.

In estrema sintesi, sono questi il senso
e l'obiettivo del decreto firmato dal
presidente della Giunta regionale Ni-
cola Zingaretti per incrementare I'ap-
propriatezza prescrittiva farmaceutica
nella Regione Lazio.

Un provvedimento che, come spiega-
to dalla stessa Regione, si rende ne-
cessario perché la spesa pro—capite
dei cittadini laziali — nonostante negli
ultimi tre anni la farmaceutica conven-
zionata del Lazio abbia fatto registra-
re un trend di netta riduzione, dovuto

anche alla scadenza brevettuale di
molecole ad alto impatto — risulta an-
cora troppo alta: si attesta infatti su
una media di 168,18 euro, superiore
al dato medio nazionale, di poco supe-
riore ai 150 euro.

Per contenere la spesa, il decreto si
concentra in particolare su alcune
classi di farmaci “che rappresentano
un forte impegno economico per la
Regione Lazio”". Si tratta, cosi come in-
dicati nel provvedimento regionale, de-
gli inibitori di pompa protonica (Ipp)
per la terapia dell'ulcera; degli Omega
3, per la terapia delle dislipidemie; de-
gli nibitori selettivi della ciclo—ossige-
nasi (Coxib) per la terapia antinfiamma-
toria e antireumatica; delle statine e
associazioni per la terapia delle dislipi-

Distribuiamo *
salute In tutta

3

demie e, infine, degli antagonisti del-
I'angiotensina Il non associati e asso-
ciati con diuretici per la terapia del-
I'ipertensione.

Farmaci di largo uso e, conseguente-
mente, di peso rilevante per le casse
del servizio sanitario regionale. Per
raggiungere I'obiettivo-risparmio, il de-
creto da mandato ai direttori generali
di Asl, aziende ospedaliere, policlinici
Universitari e Ircss di “adottare i prov-
vedimenti necessari alla completa dif-
fusione e osservanza del decreto in
tutte le strutture di competenza.”

Le principali indicazioni sono quelle re-
lative all'uso di farmaci con brevetto
scaduto, la dove disponibili, e una re-
sponsabilizzazione del medico di me-
dicina generale nell'atto della prescri-
zione.
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La manifestazione promossa dai giovani farmacisti romani

per “rivitalizzare” le contatto

Lavoro e neo-laureati
si incontrano al job meeting Agifar

Esiti positivi per la seconda edizione
del job meeting Agifar, I'evento orga-
nizzato dall'associazione dei giovani
farmacisti della capitale per “mettere
in contatto” due realta che, per quanto
paradossale possa apparire, si “cono-
scono” molto meno di quanto comune-
mente si creda: il mondo del lavoro e i
neo-laureati ancora in cerca di oppor-
tunita.
L'incontro, tenutosi a Roma il 21 mag-
gio, dopo che gli interventi introduttivi
di Eugenio Gaudio, preside della fa-
colta, Emilio
Croce, presi-
dente dell'Ordi-
ne e Franco
Caprino, presi-
dente di Feder-
farma Roma,
hanno tracciato
il quadro della
situazione di
criticita attra-
versata dalla
professione far-
maceutica e
dalla farmacia,
si & concentra-
to sul suo tema
centrale, ovve-
ro le nuove e
Eugenio Gaudio, preside difficili sfide
della facolta di Farmacia che i laureati
e Medicina della Sapienza dei corsi di lau-
di Roma. rea della Facol-
ta di Farmacia
debbono oggi affrontare al momento
del loro sempre piu problematico in-
gresso nel mercato del lavoro.
A illustrarle, ciascuno per il segmento
di sua competenza, i rappresentanti
delle molte e diverse realta che com-
pongono l'articolato contesto nel quale
pud trovare collocazione e declinazio-
ne la professionalita dei laureati in far-
macia. Nelle due sessioni dei lavori,
moderati da Valeria Annecchiarico,
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vicepresidente di Agifar Roma, sono
cosi intervenuti protagonisti del mondo
accademico come Giulio Cesare
Porretta e Romano Silvestri, farma-
cisti impegnati nelle istituzioni (Fer-
nanda Ferrazin dell'Aifa), dirigenti di
As| (Giuseppe Guaglianone dell'Asl
RmC), rappresentanti dell'industria
(numerosi: da Marco Grespigna di
Sanofi a Stefania Sambataro di
Procter&Gamble, passando per Moira
Fassari di Allergan), esponenti della di-
stribuzione intermedia (Federico De
Pirro di Sinfarma), farmacisti attivi, co-
me liberi professionisti, nella consulen-
za di direzione generale alle strutture
sanitarie (Gaetano De Ritis) e molti
altri ancora, impossibili da citare tutti
se non a rischio di generare I'effetto
“elenco telefonico”.

Il composito quadro di interventi ha
permesso una rappresentazione “dal
vivo” della situazione del mercato del
lavoro, permettendo anche ai giovani
farmacisti presenti di interloquire in via
diretta con alcuni dei suoi protagonisti
di maggiore spicco, offrendo loro an-
che un'occasione per conoscere e far-
si conoscere e, in molti casi, proporsi
con la presentazione del proprio curri-
culum vitae.

Proprio questo, del resto, era uno de-
gli obiettivi dichiarati dell'iniziativa, co-
me conferma la presidente di Agifar
Roma Francesca Rossi: “ll job mee-
ting, oltre al suo intrinseco e concreto
valore di momento di incontro tra gio-
vani laureati e mondo “vero” del lavo-
ro” spiega Rossi “vuole essere utile
per far comprendere alle nuove gene-
razioni la necessita di proporsi con
atteggiamento proattivo nei confronti
del mercato del lavoro.

Che non assorbe pitl le professionalita
in modo generalizzato e indistinto, co-
me avveniva un tempo, ma impone ai
giovani laureati la differenziazione del-
le competenze e la capacita di propor-

le. Si tratta di dinamiche che é neces-
sario comprendere e conoscere al me-
glio e l'auspicio € che eventi come il
job meeting Agifar possano contribui-
re le a farlo.”

Incontro tra i rappresentanti
della categoria e il questore Mazza,
per fare il punto sulla questione rapine

Piu sicurezza,
la parola d’ordine
e collahorazione

Fare il punto sul problema della sicurez-
za del servizio farmaceutico e rinsalda-
re, e se possibile migliorare, le forme
di collaborazione gia in essere da tem-
po tra la Polizia e le farmacie e le loro
organizzazioni di rappresentanza.

E stato questo il senso dellincontro tra
il questore di Roma Massimo Mazza
(dallo scorso gennaio alla guida della
pubblica sicurezza della Capitale) e i
rappresentanti dei farmacisti e delle
farmacie romane, il presidente dell'Or-
dine professionale Emilio Croce e |l
consigliere di Federfarma Roma Guido
Torelli, nel corso del quale & stata ef-
fettuata una ricognizione di un fenome-
no — quello degli atti predatori a danno
delle farmacie — che rappresenta una
costante minaccia per chi opera nel
servizio farmaceutico e per i cittadini
che entrano in farmacia.

Mazza, affiancato per I'occasione dal
capo della squadra mobile Renato
Cortese e dal responsabile dell'Anti-
rapine Andrea Di Giannantonio, ha
ribadito il massimo impegno — pur
con le limitazioni che la crisi ha impo-
sto anche al settore vitale della pub-
blica sicurezza — per contrastare le
rapine a danno delle farmacie e ga-
rantire, per quanto possibile, condi-
zioni che consentano di svolgere |l
servizio farmaceutico con la massima
serenita possibile.

Il questore, in particolare, ha condiviso
la linea di stretta collaborazione che,
negli ultimi tre anni, ha caratterizzato i



rapporti tra i vertici della pubblica sicu-
rezza capitolina e le farmacie.

“Il modello del rapporto continuo e or-
ganico tra i capi dei commissariati € i
referenti della categoria nei vari qua-
dranti della citta é certamente efficace
e va mantenuto e per quanto possibile
potenziato” ha affermato Mazza. “Lo
scambio di informazioni nel vivo del
territorio € vitale, una condizione cer-
tamente non sufficiente ma assoluta-
mente necessaria per contrastare le
azioni criminali, soprattutto in termini
di prevenzione. Bisogna continuare in
questa direzione, trovando anche for-
me per rendere ancora pitl efficace il
contrasto al fenomeno delle rapine.”
Per Mazza, il primo obiettivo sul quale
lavorare & quello di impedire che delin-
quenti e balordi possano arrivare a cre-
dere che mettere a segno un colpo con-
tro una farmacia sia tutto sommato una
faccenda semplice e poco rischiosa:

Massimo Mazza, questore di Roma.

“Va sviluppata una cultura attiva della si-
curezza, che passa anche attraverso
adeguati interventi all'interno dell'eserci-
zio, costituiti non solo da investimenti in
dotazioni protettive, ma anche, se non
soprattutto, dalladozione di misure e
comportamenti utili a scoraggiare i ma-
lintenzionati” spiega il questore. “Pen-
so, solo per fare i primi e pit banali de-
gli esempi, alle vetrine, che per quanto
possibile dovrebbero sempre garantire
anche da fuori una buona visibilita di cio
che awiene all'interno, e a sistemi pro-
tettivi e servizi che riducano le quantita
di denaro presenti nelle casse dell'eser-
cizio o rendano impossibile trafugarlo.
Sono elementi come questi — ovwiamen-
te accompagnati dal puntuale presidio
del territorio da parte delle forze dell'or-
dine — che concorrono a cambiare, in
chi abbia intenti predatori, la percezio-
ne del bersaglio e dei rischi che si cor-
rono a rapinarlo.”

Secondo il questore, esistono al riguar-
do ancora margini per migliorare. “Sara
necessario ancora piti impegno” ha af-
fermato Mazza “ma mi sembra che i
farmacisti non si siano mai tirati indie-
tro, e posso assicurare che noi faremo
la nostra parte. Quel che conta é che
sia a livello centrale che a livello di
commissariati, rimanga sempre aperto
il filo diretto tra farmacie e polizia, per
mantenere sotto continuo monitoraggio
il fenomeno, ma anche per scambiarsi
informazioni, dritte, consigli. Perché la
prima arma per combattere le attivita
criminali & quello che con un battuta io
chiamo il co.co.co: consapevolezza,
collaborazione e condivisione.”
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per la tua bocca
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Il decreto della Regione Lazio per contenere la spesa farmaceutica

Piove sul bagnato.
Anzi, si tagla sul tagliato

di Maurizio Bisozzi*

———

E alla fine il taglio lineare & arrivato.
Anzi, nemmeno alla fine, prima an-
cora dell'inizio del Patto della Salute
tra ministero della Salute e Regioni,
il governatore Zingaretti ha preferito
anticipare i tempi e varare un decre-
to in cui da mandato ai direttori ge-
nerali delle Asl, dei Policlinici, delle
aziende ospedaliere di “adottare i
provvedimenti necessari alla com-
pleta diffusione e osservanza del
decreto in tutte le strutture di com-
petenza.”

In sostanza, il decreto prevede I'ob-
bligo per tutti i responsabili sopra
elencati di andare a tagliare la spe-
sa farmaceutica territoriale di una
bazzecola come 86 milioni di euro.
Non cercando di arginare una spesa
ospedaliera fuori controllo e fuori
budget da anni, ma andando a spre-
mere le ultime gocce del limone
secco di una spesa farmaceutica
perfettamente monitorata e in conti-
nua, costante diminuzione.

Le classi terapeutiche nel mirino del
governatore Zingaretti sono quelle
per le patologia di pi ampia diffusio-
ne, dall'ipercolesterolemia all'iperten-
sione, passando per gli inibitori di
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pompa protonica e gli antireumatici.
Farmaci gia a bassissimo costo, ri-
cordo solo che la terapia preventiva
dellulcera gastrointestinale costa al-
la Regione circa 23 centesimi al gior-
no, a fronte di un costo per ricovero
ospedaliero per la stessa patologia,
conclamata, di circa 800 euro. Al
giorno, si intende.

Le statine abbassano il rischio di in-
farto al costo di 24 centesimi per
giorno di terapia e, anche volendo
trascurare i costi umani, la sofferen-
za del paziente, bisogna aggiungere
ai costi di ricovero gia citati quelli
sostenuti dalla collettivita per as-
senze dal lavoro del paziente e fa-
miliari.

L’invito—decreto della Regione ai
medici nel senso di una maggiore ri-
strettezza prescrittiva costringera |l
medico curante a mettere in atto
forme alternative di terapia, di sicu-
ro risparmio economico per le cas-
se della Regione. Si andra dall'impo-
sizione delle mani sulle articolazioni
doloranti della vecchietta, all'ipnosi
del piloro, dalla cantilena suadente
contro il colesterolo alla danza anti-
pertensiva attorno al paziente.

Pud anche essere, pero, che molto
pit semplicemente aumenteranno i
ricoveri ospedalieri e saranno cosi
giustificate le neo-
nascenti Case del-
la Salute, altri-
menti poco com-
prensibili.

Certo, la Regione
ha dei costi meno
comprimibili di
quelli per la salute
dei suoi cittadini,
ma sui quali- cu-
riosamente — la
Corte dei Conti ha

aperto fascicoli alti come enciclope-
die. Dai nove milioni di euro finiti
sotto la voce “Spese per i gruppi
consiliari“ e pari a quattro volte 'ap-
pannaggio dei gruppi della Camera
dei Deputati, al milione di euro al-
I'anno investito per le tre sedute
della commissione di studio sulle
olimpiadi del 2020, fino agli spiccio-
li delle decine di migliaia di euro
spese per consulenze esterne che
hanno prodotto in alcuni casi poche
pagine di relazione, in altri neppure
quelle.

La politica ha indubbiamente i suoi
costi, ma possiamo dire la stessa
cosa pure della salute, si tratta solo
di stabilire delle priorita.

Il governatore Zingaretti, con uno
stipendio di poco inferiore a quello
di Obama, non pud ignorare che per
muovere la macchina politica regio-
nale occorrono pit di 140 milioni di
euro, equivalenti al costo della tera-
pia dell'ulcera per circa un milione e
settecentomila cittadini del Lazio.
Traguardo di malati per ora molto
lontano, grazie al cielo, ma raggiun-
gibile, con il tempo e con certi de-
creti.

*Consigliere dell'Ordine
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Dalla newsletter “SIF — Farmaci in evidenza”, n. 144 del 1° maggio 2014
Per gentile concessione della Societd Italiana di Farmacologia

| risultati di una revisione —ombrello condotta su numerosi studi

Vitamina D-ilemma: crescita impetuosa,
prove scientifiche poco convincenti

a cura di Andrea Tarozzi*

Prescrizioni inappropriate e incrementi
anomali: il direttore generale dell’Aifa
Luca Pani non era andato tanto per il
sottile, in occasione della presentazio-
ne del Rapporto Osmed, appena un
paio di mesi fa, nel denunciare
“lo strano caso della vitamina
D”, nutraceutico in rapida
espansione non solo nel nostro
Paese ma in tutto il mondo, do-
ve tra il 2007 e il 2012 ha fat-
to registrare il piu alto tasso
annuo di crescita composto
(20%) dell'intero comparto dei
nutraceutici, fino ad attesta a
quota 934 milioni di dollari.

Una crescita impetuosa, lega-
ta, secondo gli analisti, alle in-
dicazioni contenute in diversi
studi e alle raccomandazioni
degli esperti, che associano
I'assunzione di questa sostan-
Za a numerosi benefici in termi-
ni di salute.

“In ltalia la vitamina D produce
un mercato che ammonta a 187
milioni di euro su base annua”
aveva osservato Pani, registran-
do da una parte il consumo di
vitamina D da sola (nel 2013,
+17,6% rispetto al 2012) e
dallaltra la riduzione del consu-
mo di farmaci a base di calcio in com-
binazione con vitamina D (-3,6% rispet-
to al 2012) e quello del calcio da solo.
In poche parole, secondo il direttore
dell’Aifa, siamo di fronte a a prescrizioni
di vitamina D non appropriate, ad
esempio per le diete dimagranti, “un
impiego — aveva osservato Pani — non
sostenuto dalle evidenze scientifiche”.

Il tema é anche stato oggetto di una se-
rie di altre osservazioni e riserve in una
nota pubblicata sul sito Aifa nel febbra-
o scorso, secondo la quale alcune re-
centi revisioni sistematiche hanno solle-
vato dei dubbi circa l'utilita dellimpiego
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della vitamina D per prevenire I'osteo-

porosi, se assunta da sola, oltre che
sui suoi effetti sulla salute in generale.

Proprio alla luce dei warning lanciati dal-

la nostra agenzia regolatoria, abbiamo

trovato di parti-

colare

interesse
lo studio che segue,
una revisione—ombrello volta a chiarire
le relazioni tra l'impiego di vitamina D e
alcuni esiti (outcomes) e condizioni di
salute. Per gentile concessione della
Sif (che lo ha gia proposto sulla rasse-
gna che dedica ai farmaci in evidenza)
lo proponiamo ai nostri lettori.
Dopo le riserve espresse dall’Aifa, infat-
ti, la vitamina D non solo é diventata una
specie di “osservato speciale” delle au-
torita sanitarie, ma — scendendo per li
rami — ha cominciato anche ad animare,
complice internet, un dibattito sulla sua
vera o presunta utilita, soprattutto per
scopi impropri come il dimagramento.

['auspicio é che il lavoro che segue, cu-
rato da Andrea Tarozzi, possa fornire
elementi utili a chiarire almeno qualche
aspetto della questione, andando a po-
tenziare la “cassetta degli attrezzi” del
counselling professionale, atteso che
certamente i farmacisti in farmacia si
troveranno a far fronte sempre pit
spesso a sollecitazioni degli utenti sul-
'argomento.

* kK

La relazione tra la vitamina D e out-
comes (esiti) di salute & stata og-
getto di studio di recenti e nume-
rosi studi osservazionali e trials
randomizzati. Storicamente, la
carenza di vitamina D & asso-
ciata a malattie scheletriche, al-
terazioni del metabolismo os-
seo, osteoporosi, fratture, de-
bolezza muscolare, e cadute.
Negli ultimi anni, l'interesse
scientifico si e focalizzato anche
sullo studio di relazioni tra la caren-
za di vitamina D e le malattie croni-
che non-scheletriche come cancro,
malattie cardiovascolari, malattie meta-
boliche, malattie infettive e autoimmuni,
nonché la mortalita.
In questo contesto, la conoscenza di
nessi causali tra queste relazioni pud
essere di grande importanza per la sa-
lute pubblica. E noto che la carenza di
vitamina D & prevalente nelle popolazio-
ni che vivono nelle alte latitudini o che
adottano uno stile di vita indoor.
Nel suo insieme la letteratura
scientifica € comunque confusa e
contraddittoria generando dibattiti
sulle concentrazioni ottimali di vita-
mina D e relative linee guida per la
sua supplementazione.
Lo studio ha previsto una revisione—om-
brello di revisioni sistematiche e/o studi
di meta-analisi che osservano relazioni
tra le concentrazioni plasmatiche di vita-



mina D e un qualsiasi outcome clinico,
di meta—analisi di trials controllati e ran-
domizzati (TCR) che valutano gli effetti
di supplementazioni di vitamina D o nuo-
vi composti di vitamina D. Sono stati
esclusi dallo studio revisioni che valuta-
no linfluenza dei polimorfismi genetici
sul metabolismo della vitamina D, revi-
sioni sistematiche e meta-analisi di stu-
di osservazionali che valutano gli effetti
della vitamina D attraverso la dieta o
I'esposizione ai raggi UVB, studi che
hanno come outcome lo status di vita-
mina D, studi che analizzano la preva-
lenza di carenza di vitamina D in sog-
getti con specifiche malattie e studi di
meta-analisi di TCR nei quali si valutano
gli effetti di vitamina D combinata con
calcio o altre vitamine e composti ver-
sus un placebo. In quest'ultimo caso se
lo studio prevedeva un trattamento e un
controllo che includeva lo stesso com-
posto addizionale (per esempio, vitami-
na D e calcio versus il calcio) la meta—
analisi veniva considerata nella revisio-
ne ombrello.

La ricerca bibliografica e stata effettua-
ta in duplicato utilizzando le fonti di Me-
dline ed Embase e usando un algoritmo
di ricerca specifico fino alla data 11 ot
tobre 2013. Sono stati considerati solo
studi effettuati sulluomo e pubblicati in
lingua Inglese su riviste oggetto di peer
review.

Da un totale di 1256 articoli sono stati
selezionati 268 articoli suddivisi in 107
revisioni sistematiche, 74 meta—analisi
di studi osservazionali e 87 meta-anali-
si di TCR. Nellambito dei tre tipi di studi
sono state studiate le relazioni tra la vi-
tamina D e 137 diversi outcomes come
tumori, malattie autoimmunitarie, malat-
tie cardiovascolari, disordini cognitivi,
malattie infettive, disordini metabolici,
outcomes associati a neonati, bambini,
donne in gravidanza, scheletro (compre-
so le cadute) e altri come la mortalita.
La evidenza di una relazione tra la vita-
mina D e un outcome specifico sono
state classificate con i seguenti criteri:

1) convincente — ci sono evidenze in
entrambi gli studi osservazionali e
TCR, la relazione con I'outcome se-
gue la stessa direzione e risulta sta-
tisticamente significativa con
P<0.001 in assenza di bias;

2) probabile - ci sono evidenze in en-
trambi gli studi osservazionali e TCR,
la relazione con I'outcome segue la
stessa direzione e risulta statistica-
mente significativa con P<0.001, ma
la elevata significativita non puo es-
sere estesa alla popolazione in gene-
rale; ci sono evidenze negli studi di
TCR, la relazione & statisticamente
significativa con P<0.001 in assenza
di evidenze contrarie registrate negli
studi osservazionali; iii) indicativa — ci
sono evidenze negli studi di TCR, la
relazione & statisticamente significa-
tiva con 0.001<P<0.05 in assenza
di evidenze contrarie registrate negli
studi osservazionali; ci sono eviden-
ze nelle meta—analisi di studi osser-
vazionali nei quali la relazione ¢ sta-
tisticamente significativa con
P<0.001 in assenza di evidenze con-
trarie registrate negli studi TCR

3) non definitiva — evidenze in studi
osservazionali o TCR insufficienti per
fare una conclusione.

In generale, i risultati della revisione-
ombrello non hanno evidenziano re-
lazioni convincenti tra la vitamina D
e gli outcomes di salute studiati in
entrambi gli studi osservazionali e
TCR. In particolare, i risultati mostrano
evidenze probabili di una relazione tra la
supplementazione di vitamina D e la di-
minuzione sia di carie dentali nei bambi-
ni sia delle concentrazioni di ormone
paratiroideo nei pazienti con malattia re-
nale cronica in dialisi, 'aumento di con-
centrazioni materne di vitamina D al ter-
mine della gravidanza e del peso alla
nascita.

Altre evidenze sono risultate indicative

di una correlazione tra alte concentra-

zioni plasmatiche di vitamina D e un di

minuito rischio di cancro del colon-ret-
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to, fratture non-vertebrali, malattie car-

diovascolari, ipertensione, ictus, distur-

bi cognitivi, depressione, alto indice di

massa corporea, prevalenza di sindro-

me metabolica, diabete di tipo 2, diabe-
te mellito gestazionale, circonferenza
della testa alla nascita, neonati piccoli
per I'eta gestazionale; riduzione delle
concentrazioni di fosfatasi alcalina nei
pazienti con malattia renale cronica in
dialisi e di ormone paratiroideo nei pa-
zienti con malattia renale cronica che

non richiede dialisi; aumento dei livelli di

lipoproteine a bassa densita, della den-

sita minerale ossea del collo del femo-
re, e la forza muscolare.

Al contrario, sono emerse evidenze indi-

cative che alte concentrazioni di vitami-

na D sono correlate a un aumento della
frequenza di cadute e del rischio di iper-
calcemia nei pazienti con malattia rena-
le cronica che non richiede dialisi. Per
tutti gli altri outcomes di salute sono
state registrate evidenze non definitive

0 assenza di relazioni con la vitamina D.

Nel suo insieme. la revisione—ombrel-

lo non ha evidenziato prove convin-

centi di una relazione tra la vitami-
na D e i diversi outcomes di salute.

Per alcuni outcomes la relazione diretta

con vitamina D € probabile ma necessi-

ta di ulteriori studi per confermare I'evi-
denza scientifica.

Dall'analisi della revisione ombrello sono

emerse due diversi ordini di criticita:

1) diverse evidenze di correlazione tra la
vitamina D e outcomes di salute regi-
strati in studi osservazionali non sono
stati oggetto di studio e confermati
da studi controllati e randomizzati;

2) sono carenti 0 assenti meta—analisi e
trials controllati che valutano la rela-
zione tra la supplementazione di vita-
mina D e outcomes di malattie au-
toimmunitarie, tumori, disturbi cogni-
tivi e malattie infettive.

*Dipartimento di Farmacologia
dell'Universita degli Studi di Bologna

Theodoratou et al. Vitamin D and multiple health outcomes: umbrella review of systematic reviews and meta—analyses of observatio-

nal studies and randomised trials. BMJ. 2014 Apr 1;348:g2035. doi: 10.1136,/bmj.g2035.
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In collaborazione e per gentile concessione
di Studio Associato Bacigalupo—Lucidi e Sediva

Essere o non essere? Quando
Pidentita rurale e controversa

di Gustavo Bacigalupo

“La mia é l'unica farmacia di un
comune con oltre 5000 abitanti,
ma é ubicata nel capoluogo che
ne conta circa 3500. La ruralita
mi € sempre stata negata, ma ho
letto in questi giorni in un sito che
“si puo definire rurale anche una
farmacia appartenente ad un co-
mune con popolazione superiore
(e anche di molto) a 5000 abitan-
ti, se é situata in un centro abitato
minore.” (lettera firmata)

“Sono titolare della farmacia di
una frazione di 1800 abitanti di-
stante quasi 2 km dal capoluogo
che a sua volta ha due farmacie;
sono sicuro che la mia sia rurale
ma la Asl per la seconda volta
sembra orientata a non ricono-
scerlo.” (lettera firmata)

Il tema della ruralita — la cui importan-
za, quando coinvolga il riconoscimen-
to dellindennita di residenza, va noto-
riamente ben al di la della misura di
questa — ha suscitato spesso contra-
sti anche in ambito giurisprudenziale,
e questo sia prima che dopo I'entrata
in vigore della fondamentale |. 8/3/68
n. 221 e della successiva legge inter-
pretativa 5/3/73 n. 40.

In particolare, per quel che pu0 interes-
sare in questa circostanza, sono stati
oggetto di dibattito il problema dellindi-
viduazione della reale area applicativa
della I. 40/73 e anche quello connesso
della classificabilita della farmacia unica
di un comune di oltre 5000 abitanti ma
ubicata in un qualsiasi centro abitato del
comune, incluso il capoluogo, di popo-
lazione inferiore (anche se oggi una sk
tuazione del genere, con il quorum sce-
so a 1:3300, non pud verosimilmente
rivelarsi molto frequente).
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Questa seconda questione, che e
esattamente quella posta nel primo
quesito, ha pero trovato nel tempo —
sia nella Cassazione che nel Consiglio
di Stato (che pure sulla ruralita hanno
mostrato talora un grandioso disac-
cordo) — una soluzione univoca, che
sta nella “non ruralita” di quell'unica
farmacia, dato che, essendo appunto
unica, non si pud (almeno qui) prescin-
dere dalla popolazione complessiva
della sede farmaceutica, corrispon-
dente evidentemente a quella com-
plessiva del comune.

Certo, si pud cosi implicitamente dar
corpo alla dubbia categoria del “baci-
no di utenza”(con il rischio che se ne
possa fare uso indebito in fattispecie
diverse), ma & un pericolo con cui
probabilmente bisogna convivere.
D’altra parte, anche sullambito opera-
tivo della legge n. 40/73 non dovreb-
bero ormai sopravvivere dubbi consi-
stenti, perché sul piano della distinzio-
ne tra farmacia rurale e farmacia ur-
bana non si pud aver riguardo alla
“popolazione della localita o agglome-
rato rurale in cui € ubicata la farmacia
prescindendo dalla popolazione della
sede farmaceutica prevista dalla pian-
ta organica” (come recita l'art. unico
della “leggina”), trattandosi di un ca-
none dettato dal legislatore, in sede
di interpretazione cosi detta autenti-
ca, soltanto — come d’altronde recita
I'incipit della disposizione stessa — “ai
fini della determinazione dell'indennita
di residenza’.

Una parte del tutto minoritaria della
giurisprudenza sembrerebbe peraltro
ancora dell'avviso che quello espres-
so dalla 40/73 sia invece un principio
generale che sgancia definitivamente
il criterio distintivo tra le due tipologie
di farmacie dal limite dei 5000 abitan-

ti, ancorandolo una volta per tutte sol-
tanto alla consistenza demografica
della “localita o agglomerato rurale in
cui é ubicata la farmacia”; ma franca-
mente anche il testo della disposizio-
ne non puo autorizzarne il minimo am-
pliamento della sfera di applicazione
che pare infatti segnata dal suo stes-
so significato letterale (come € noto,
“in claris non fit interpretatio”, e ancor
meno quando si discuta di una norma
interpretativa).

Persiste per la verita qualche residua
perplessita sulle corrette basi di cal-
colo della popolazione da prendere in
considerazione per la determinazione
dellindennita di residenza e anche —
in qualche caso specifico — per la ru-
ralita o “non ruralita” di una farmacia,
e pensiamo soprattutto alle questioni
pratiche che continuano a porre le
“case sparse” sul territorio comunale
e alla difficolta di attribuirne gli abitan-
ti a quella o a quell'altra frazione; ma
questo & un problema che in astratto
¢ difficile risolvere, e in ogni caso per
il resto le cose sono generalmente or-
mai chiare quanto basta.

In definitiva, quanto al primo quesito,
la “non ruralita” della farmacia appare
indiscutibile, nonostante la (forse) di-
versa conclusione che parrebbe trarre
quel brano riportato da un sito web.
Ma anche sulla fattispecie descritta
nel secondo non sorgono vere incer-
tezze, sembrando del resto una vicen-
da che non pud generare in realta
grandi difficolta interpretative, né
strettamente applicative.

Invero, enunciato nel primo comma
dellart. 1 il principio classificativo di
fondo tra farmacie urbane e farmacie
rurali (le prime sono “situate in comu-
ni o centri abitati con popolazione su-
periore a 5000 abitant”, le seconde



sono invece “ubicate in comuni, fra-
zioni o centri abitati con popolazione
non superiore a 5000 abitant": come
si vede, curiosamente le farmacie ru-
rali sono “ubicate”, mentre le urbane
sono “site”, e inoltre per queste ulti-
me non si fa cenno — il che potrebbe
essere significativo sotto aspetti di-
versi ma non secondari — alle frazioni,
che sono infatti richiamate soltanto
per le rurali), la I. 221/68 si affretta
nel successivo secondo comma ad
aggiungere che “non sono classificate
farmacie rurali quelle che si trovano
nei quartieri periferici della citta, con-
giunti a queste senza discontinuita di
abitati”.

Tale precisazione si pone indubbia-
mente in termini di specialita rispetto
al criterio discretivo base, e pertanto
non deroga ad esso, ma ne costitui-
sce un'applicazione particolare te-
stualmente riferita alle farmacie “che
si trovano nei quartieri periferici del-
le citta”, per le quali, dunque, il cano-
ne di classificazione, pur restando in
principio demografico, diventa nei
fatti, per cosi dire, topo—demografi-
co perché mediato dal profilo del tut-
to peculiare della “discontinuita di
abitati”.

Ma sia ben chiaro, e forse & proprio
qui il punto, se questo vale per i
“quartieri periferici delle citta”, dei
quali soltanto si oc-

cupa espres-
samente la
disposizione
in argomento,
deve ragionevol-
mente valere — indican-
dolo, ci pare, la ratio
stessa della precisazio-
ne normativa — anche
per le frazioni distacca-
te (tanto o poco, non
importa) non gia da una
metropoli ma
dal mode-
sto capo-
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luogo e/o da altre frazioni o centri
abitati del comune.

In sostanza, percio, ai fini della rurali-
ta se non c’'e “discontinuita di abitat/”
tra la frazione in cui la farmacia & ubi-
cata e un qualsiasi altro centro abita-
to, entrano in funzione il primo e il se-
condo comma combinati tra loro, e la
popolazione della frazione in tale
eventualita va “accorpata” a quella
dell'altro centro abitato con tutto quel
che ne pud conseguire sotto i vari
aspetti.

Diversamente, se c'e “discontinuita”,
e dovendo fatalmente trascurare le
fattispecie “borderline”, trova applica-
zione soltanto il primo comma e quin-
di opera tout court il criterio genera-
le, che torna pertanto quello puramen-
te demografico, della popolazione su-
periore o non superiore a 5000 abi-
tanti (si veda al riguardo Tar Toscana
10/4/95, n. 52).

Tanto per esemplificare, la farmacia
ubicata a Spinaceto (una frazione per
molto tempo distaccata di un paio di
chilometri dal quartiere Eur di Roma)
fu a lungo classificata come rurale, fi-
no a quando il suo abitato — venendo
meno qualunque discontinuita — diven-
ne un continuum con il capoluogo.
Per concludere insomma anche sul
secondo quesito, se & vero — come si
e visto rispondendo al primo - che

o WIS

quando un comune conta piu di 5000
abitanti e la farmacia & unica, questa
& urbana ovunque sia dislocata, & ve-
ro anche che se quel comune annove-
ra invece nella sua pianta organica pitl
farmacie, ove una di queste sia ubica-
ta in una frazione distaccata (ciog,
con discontinuita tra i rispettivi abitati)
dal capoluogo e/o dalle altre frazioni
e naturalmente con popolazione infe-
riore al limite, quella farmacia & sicu-
ramente rurale e, come nel caso della
riferita frazione di 1800 abitanti, legit-
timata all'attribuzione dell'indennita di
residenza.

Sorprendono percio in definitiva tutte
le difficolta che il mittente del secon-
do quesito sta incontrando per il rico-
noscimento della ruralita della sua far-
macia perché, quali che siano le su-
perstiti incertezze sulla problematica
in generale, il diniego della ruralita in
un caso del genere — che immaginia-
mo anch’esso toscano (visti i numero-
si interventi del Tar fiorentino) — si ri-
velerebbe persino arbitrario e merite-
vole quindi dell'intervento riparatore
del giudice amministrativo.
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Una farmacia
e quattro soci:
converra aprirla?

Abbiamo raggiunto un buon risul-
tato nella graduatoria pugliese,
pero siamo 4 futuri soci a dover
gestire la farmacia e che per di
piu si devono trasferire da altre
Regioni e sostenere ovviamente i
costi della nuova farmacia.

Si pud in qualche modo controlla-
re la convenienza economica, par-
lando anche in generale, del-
I'eventuale accettazione da parte
nostra della farmacia che ci verra
assegnata? (lettera firmata)

Per iniziare una nuova attivita bisogna
naturalmente predisporre sempre un
“progetto di fattibilita” verificando, in
particolare, se sussistono o meno con-
dizioni economiche e/o0 finanziarie tali
da giustificare I'accettazione di una far-
macia conseguita per concorso.

Ammontare delle vendite

Per individuare, con tutte le approssi-
mazioni che vogliamo, le vendite realiz-
zabili in un anno occorre tenere pre-
sente in primo luogo che ogni cittadino
italiano spende in farmacia per ricette
e contanti circa 300 euro I'anno.
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Facciamo quindi tre ipotesi secondo
che la farmacia (che puo6 esserci asse-
gnata) sia ubicata in un comune o fra-
zione (e/o per un virtuale “bacino
d'utenza”) di 1000, o di 2000 ovvero
di 3000 abitanti, rispettivamente ipote-
siA, BeC.

Margine operativo lordo

Il margine operativo lordo &, come no-
to, la differenza tra il ricavo dalla ven-
dita di merce e il costo di quest'ultima
senza considerare gli oneri di gestione
dell'esercizio. Per trovare il margine
operativo lordo pud bastare per sem-
plicita moltiplicare per 0,70 le vendite.

Ipotesi A:

- vendite € 300.000 (1.000 abitanti x
300 euro)

- costo della merce: (210.000 euro)

— margine operativo lordo: 90.000 euro

Ipotesi B:

- vendite € 600.000 (2.000 abitanti x
300 euro)

— costo della merce: 420.000 euro

— margine operativo lordo: 180.000
euro

Ipotesi C:

- vendite € 900.000 (3.000 abitanti x
300 euro)

- costo della merce: (630.000 euro)

— margine operativo lordo: 270.000
euro

Ristrutturazione e arredamento
farmacia

Una farmacia italiana dispone media-
mente, quanto al locale d’esercizio, di
una superficie di 50/60 mq e per arre-
darla, tenuto conto anche dei costi per
la climatizzazione, le cassettiere, le at-
trezzature varie, ecc., sono necessari
circa 850 euro per metro quadro, e
dunque per questa voce la spesa com-
plessiva varia da € 42.500 a €
51.000.

Naturalmente, alcuni di questi oneri
possono essere sostenuti ricorrendo
anche al leasing, ma occorre comun-
que anticipare pit o meno il 10% e
pertanto 4/5.000 euro oltre a dover
sostenere il pagamento di una rata
mensile compresa tra € 936 e €
1.050.

La nuova farmacia, perciod, dovra far
fronte, a parte l'onere anticipato di €
5.000, a una spesa annua — per cin-
que anni—tra € 11.200 e € 12.600.

Spese di gestione

Parliamo qui di un importo vicino al
3,5% delle vendite e quindi per questa
voce bisognera sostenere una spesa
complessiva compresa tra € 10.500
e € 31.500.

Ma occorre aggiungere anche l'affitto
del locale che pud comportare ragio-
nevolmente un costo annuale tra €
9.600 e € 16.000.

Altre spese

Bisogna infine considerare anche gl
eventuali interessi passivi, il contributo
dovuto all'Enpaf e anche un po’ di tasse.

Pertanto:

Farmacia Ipotesi A:

Volume vendite € 300.000
Costo della merce € 210.000
Ristrutturazione € 42.000
Spese di gestione € 9.600
Enpaf € 5.000
Interessi € 3.000
Imposte (€5.000 x 4 soci) € 20.000
Totale costi € 294.600
Utile € 5.400

Questo reddito deve soddisfare la vita di
quattro soci. Praticamente impossibile.



Farmacia Ipotesi B:

Volume delle vendite € 600.000
Costo della merce € 420.000
Ristrutturazione € 40.000
Spese di gestione €12.500
Enpaf (€5.000 x 4 soci) € 20.000
Interessi € 4.000
Imposte € 20.000
Totale costi € 516.500
Utile € 83.500

E una farmacia che puo essere presa
in considerazione perché il reddito fina-
le puo (ripetiamo: puo) anche soddisfa-
re i quattro soci.

Farmacia Ipotesi C:

Volume delle vendite € 900.000
Costo della merce € 630.000
Ristrutturazione € 42.500
Spese di gestione € 16.000
Enpaf (€5.000 x 4 soci) € 20.000
Interessi € 4.000
Imposte € 30.000
Totale costi € 742.500
Utile € 157.500

In questo caso probabilmente la farma-
cia puo (ripetiamo: pud) consentire a
tutti e quattro un utile complessiva-
mente soddisfacente.

Nota bene:
Come si sara rilevato, non si e fatto
cenno alla voce “personale dipenden-

Fistoter
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te”, in ordine alla quale & necessario
considerare che, da un lato, c'é una
regola (non scritta, ma... quasi) che
disciplina il rapporto tra le unita lavo-
rative impiegate, compreso il titolare
e/0 i soci, e 'ammontare delle vendi-
te, secondo cui ogni addetto deve
“rendere” almeno € 288.000 di fattu-
rato annuo, e che, dall’altro, un lavora-
tore dipendente a tempo pieno costa
all'azienda circa € 36.000 all'anno,
anche se questo & un importo che
puo rivelarsi nel concreto piu basso o
molto pit basso laddove siano utilizza-
bili tipologie lavorative diverse, come
quella dell'apprendista o di altre figure
agevolate, anche localmente, per I'im-
presa datrice di lavoro.

Ora, tenuto conto di tutto questo, se il
quesito fosse stato posto da un asse-
gnatario della farmacia in forma indivi-
duale, nell'ipotesi A non occorrerebbe-
ro unita lavorative, in quella B sarebbe
sufficiente una “mezza” unita, con un
costo dunque di € 18.000 annui, men-
tre nell'ipotesi C sarebbero necessarie
due unita lavorative con il costo com-
plessivo di € 70.000 annui.

Il reddito, sempre nel caso di asse-
gnazione della farmacia in forma indi-
viduale, diventerebbe quindi in A di €
20.400 (considerando una sola quota
Enpaf invece di quattro), scenderebbe

in B da € 83.500 a € 80.500 (per-
ché occorrerebbe correggere nel-
I'esempio di cui sopra il costo dell’'En-
paf infatti circoscritto a un solo far-
macista e l'inserimento tra i costi di
mezza unita lavorativa pari ad €
18.000) e ammonterebbe infine, nel-
I'ipotesi C, a € 102.500, consideran-
do che due unita lavorative costeran-
no € 70.000 ma la voce dell’Enpaf
scendera a € 5.000.

Ma nel nostro caso, essendo quattro i
soci, non & seriamente configurabile
un vero “costo” del personale dipen-
dente (con i contributi Inps da pagare,
le tredicesime, le quattordicesime e le
liquidazioni), dato che, se lavorano in o
per la farmacia tutti e quattro, non c'é
spazio evidentemente per il ricorso ad
un qualsiasi ulteriore “addetto”.

In conclusione:

- fino a 1000 abitanti, meglio fuggire,
lo ribadiamo, ma le “scelte di vita”
possono certo consigliare anche di-
versamente

- fino a 2000 abitanti, si guadagna in
quattro € 21.000 ciascuno

- fino a 3000 abitanti, si guadagna in
quattro € 40.000 ciascuno.

Franco Lucidi
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Risparmiare sugli acquisti, unica
soluzione e farli in gruppo (informale)

Vorrei porre alla vostra attenzione
la seguente domanda che credo
sara utile a molti colleghi titolari.
Quasi tutte le ditte farmaceutiche
propongono per I'acquisto dei loro
prodotti otc/sop/parafarmaco una
scala sconti in base alla quantita
di merce acquistata: piu compri
meglio compri, ma a svantaggio
sia del magazzino sia dell’assorti-
mento della farmacia, preferendo
per questioni di convenienza una
marca anziché un’altra.

La domanda é questa: é possibile
fiscalmente che un gruppo di col-
leghi possa suddividere le ditte da
trattare, quindi acquistare al mas-
simo dell'offerta proposta, e dopo
dividere la merce con una fattura
a prezzo di costo verso gli altri
“soci”? In questo caso diventerem-
mo grossisti con tutte le proble-
matiche e specifiche del caso?
Oppure é possibile semplicemente
uno scambio merce? E in caso af-
fermativo, quale sarebbe il miglior
metodo fiscale per poter effettua-
re questi acquisti e/o scambi? (let-
tera firmata)

La soluzione che il quesito prospetta
non & praticabile per due motivi: il piu
rilevante sta nella necessita, che lo
stesso lettore gia sospetta nella sua
domanda, di una previa autorizzazione
alla vendita all'ingrosso per cedere
merce (sicuramente Sop e Otc, che
rientrano nella categoria dei farmaci)
ad altre farmacie, con tutte le conse-
guenze e seccature del caso.

In secondo luogo, le vendite “a prezzo di
costo” abbassano il margine di utile me-
dio della farmacia proporzionalmente a
quanto pesano queste operazioni sul vo-
lume di affari annuo, con la seria possibi-
lita di perdere quel famoso “bollino di
qualita” chiamato congruita dello studio
di settore, che pone al riparo da tante
presunzioni di gestione non corretta da
parte dellamministrazione finanziaria.
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Naturalmente, € da scartare anche
I'ipotesi di scambio di merce, non piu
infatti contemplata nel nostro ordina-
mento fiscale da quando & tramontata
'epoca del baratto. E a maggior ragio-
ne se si parla di farmaci.

['unica soluzione consiste nei gruppi di
acquisto senza soggettivita giuridica:
tanti farmacisti, ciog, incaricano un in-
terlocutore a trattare con le aziende
produttrici e/o i grossisti al fine di ac-
quistare farmaci e parafarmaci a prez-
Zi piu vantaggiosi; una volta raggiunto
'accordo commerciale sui vari prodotti
trattati dal gruppo di acquisto, il forni-
tore consegnera la merce ed emettera
la relativa fattura direttamente alle sin-
gole farmacie aderenti al gruppo.

Ogni farmacista partecipe dovra ragio-
nevolmente sottoscrivere una lettera di
incarico a favore del gruppo senza
particolari e ulteriori adempimenti am-
ministrativi, e dunque, come & agevole
comprendere, la struttura pud rivelarsi
molto snella (non essendo necessaria
la creazione di un soggetto ad hoc) e,
non profilandosi in ogni caso significa-
tivi costi di gestione, permettere buoni
vantaggi economici.

Diverso, invece, € il caso in cui il grup-
po acquisisca una sua soggettivita giu-
ridica, costituendosi in coope-
rativa, in con-

sorzio oppure

in societa di
persone 0 capi-

E chiaro, perod, che la costituzione di
un autonomo soggetto giuridico com-
porta spese, la creazione di un'apposi-
ta struttura e organizzazione e una se-
rie di adempimenti amministrativi e fi-
scali, e quindi si perdera qualcosa, 0
pit di qualcosa, di quei vantaggi cui si
€ accennato; anche per questo, a tale
pil onerosa soluzione si ricorre so-
prattutto quando il gruppo di acquisto
possa o debba assumere dimensioni
di una certa consistenza.

Roberto Santori

Nuova farmacia,
come numerare
le fatture?

Apriro tra due o tre giorni la far-
macia e vorrei sapere come rego-
larmi per la numerazione delle
fatture. (lettera firmata)

A partire dal 1°gennaio 2013 non ¢
pit obbligatoria la datazione e numera-
zione progressiva per anno solare, es-
sendo sufficiente numerare le fatture
progressivamente e proseguire ininter-
rottamente per tutti gli anni di attivita e
fino alla cessazione.
In tal modo si assicura
egualmente l'univocita
del documento, perché
a ciascuna fattura viene
assegnato un solo nu-

tali, perché in ‘e

tali evenienze la

merce sara evidentemente acquistata
proprio da questo soggetto giuridico,
e il fornitore la fatturera bensi a
quest'ultimo, che pero a sua volta la
“rifatturera” successivamente alla far-
macia, anche se la consegna, per evi-
tare i problemi legati allo stoccaggio
dei prodotti e agli adempimenti e auto-
rizzazioni ad esso inerenti, potra ma-
gari anche essere effettuata diretta-
mente presso i singoli esercizi che
aderiscono.

mero e una sola data.

Naturalmente, tale modalita nel corso
degli anni pud risultare farraginosa per
intuibili ragioni e quindi la scelta miglio-
re si rivela sempre quella di ricomincia-
re daccapo all'inizio di ogni anno sola-
re e quindi di ogni esercizio.

Quel che & certo, tuttavia, & che al mo-
mento dell'inizio dell’attivita bisogna
sempre partire dal numero 1 (Ris
1/E/2013).

Valerio Pulieri
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L'oro (rosso) di Napol

Vittorio Virno, farmacista passato dalle
ricette (del medico) alle ricette (di cu-
cina), da anni presenza fissa nei “piani
alti” della ristorazione romana, e at-
tualmente patron del ristorante Tale e
quale, in via Archimede 80a, dove
propone la sua cucina di prevalente
impronta partenopea. Contatti: virno-
vittorio@yahoo.com, tel. 063338709.

* k ok

“Appena ha due soldi, il popolo napole-
tano compra un piatto di maccheroni
cotti e conditi; tutte le strade dei quat-
tro quartieri popolari hanno una di que-
ste osterie che installano all'aria aper-
ta le loro caldaie, dove i maccheroni
bollono sempre, i tegami dove bolle il
sugo di pomodoro, le montagne di ca-
cio grattato, un cacio piccante che
viene da Crotone.” Cosi, Matilde Se-
rao, nel suo Il ventre di Napoli (del
1884) descriveva una delle figure clas-
siche dell'olografia napoletana, quella
dei “maccaronari” che, in ogni vicolo e
cantone, proponevano il loro street fo-
od d'antan.

Dei maccaronari, appena un secolo
prima, nel 1787, aveva scritto anche
Goethe nel suo Viaggio in ltalia: figu-
rarsi se allo sguardo acuto del grande
letterato tedesco poteva sfuggire il pit-

Spaghetti al pomodoro

Ingredienti per 4 persone:

@ 500 gr. di sammarzano maturi ma ben sodj;
® cinque cucchiai di olio extravergine d'oliva;
® 12 foglie di basilico;

® due spicchi d'aglio;

® sale e pepe nero .b.

Preparazione

Lovare i pomodori, eliminando con cura i piccioli.
Tuffarli per un minuto in una pentlola con acqua a
pieno bollore; passarli velocemente sotto acqua
fredda, sgocciolarli e quindi sbucciarli; dividerli a

toresco e rumoroso lavoro di quei po-
polani alle prese con le loro “caurare”
(caldaie) in ebollizione, le loro vaschet-
te piene d'olio e i richiami a gran voce
ai clienti. La differenza & che (come
gia si sara notato) Goethe non fa riferi-
mento al pomo-
doro, al contra-
io della Serao.
E non lo fa
perché, sem-
plicemente, il
sugo di pomo-
doro per con-
dire la pasta
diventera una
consuetudine
solo qualche
decennio piu
tardi: la con-
sacrazione
definitiva del divino legame tra pasta e
pomodoro avverra infatti soltanto dopo
che Ippolito Cavalcanti, duca di
Buonvicino, pubblico la ricetta dei “ver-
micielli allo pommodoro” nel suo La
cucina teorico—pratica del 1839, una
specie di Bibbia della cucina napoleta-
na dei signori e della plebe che ebbe
poi innumerevoli edizioni nel corso del
secolo.

Da allora, pasta e pomodoro divennero
— a partire da Napoli, ca va sans dir —

metd, privarli dei semi e tagliarli a filetti. Far scaldo-
re 0 fuoco dolce due cucchiai di olio e.v.0., possibil
mente in una casservola di terracotta, e unire
I'aglio leggermente schiacciato. Quando inizierd ad
appassire eliminarlo e aggiungere i pomodori; ag-
giungere il sale, una presa di pepe nero dal mulinel
lo e lasciar cuocere per 15 minuti, sempre a fuoco
moderato. Poco prima di spegnere la fiamma unire
il basilico lavato e spezzettato. Inutile aggiungere il
basilico prima: cuocerebbe e i suoi oli essenziali si
altererebbero, perdendo profumo e virando il sapore
verso |'amarognolo.

Toglere l casseruola dal fuoco, versare il restante
olio a filo, a crudo, mescolando con una frusta per
emulsionare.

un binomio indissolubile, tanto da es-
sere ancora oggi l'icona piu autentica
della cucina italiana. Gia, perché una
volta scoperto che pomodoro e pasta
andavano d'accordo tanto quanto il ca-
cio e i maccheroni, il sugo di pomodo-

ro diventd una specie di

marea rossa
che invase tut-
te le cucine
della penisola:
credo si possa
affermare con
assoluta certez-
za che non vi
sia casa, nel no-
stro Paese, che
non abbia la
“sua” ricetta.
Inutile, dunque,
diffondersi su
una ricetta che
(soprattutto oggi, ai tempi di Master-
chef Junior) nel nostro Paese sanno
fare anche i bambini delle elementari.
Mi limitero a proporre quella, davvero
basic, che si faceva tutti i giorni a ca-
sa mia, utilizzando le riserve di passa-
ta preparata fresca d’estate e conser-
vata al fresco in cantina: era il suo
profumo che mi accoglieva al rientro
da scuola, scatenando il riflesso pa-
vloviano di correre in cucina a tuffare
un pezzo di pane nella casseruola,
con la puntuale mestolata sulle mani
di mia madre. Ma sono certo che le
vostre versioni saranno altrettanto
buone, se non di pit.
['unica avvertenza: occhio alla cottura
della pasta. Dev'essere, come scrive-
va Cavalcanti, “verde verde”, ovvero
ben al dente: un'eredita, anche questa,
di cui siamo probabilmente debitori ai
maccaronari. La pasta, prima di loro,
veniva infatti cotta a lungo, cosa che
andava poco d'accordo con la necessi-
ta di questi antesignani del binomio
street food — fast food di sbrigarsi nel
servizio per accontentare quanti piu
clienti possibile.
Cosi cominciarono a tirare su la pasta
sempre un po’ prima... e il resto &
storia.
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Orari
di apertura
al pubblico

’.

Lunedi 9:00-14:30
Martedi 9:00 -14:30
Mercoledi 9:00-15:30
Giovedi 9:00-14:30
Venerdi 9:00-14:30

Dove siamo,
come raggiungerci

Via Alessandro Torlonia n.15
00161 Roma

tel. 06.44236734 - 06.44234139
fax 06.44236339
www.ordinefarmacistiroma.it
e—mail: info@ordinefarmacistiroma.it

per te

A chi rivolgersi

Direzione
Margherita Scalese

direzione@ordinefarmacistiroma.it

Amministrazione
Massimo Carlo Buono

amministrazione@ordinefarmacistiroma.it

Ufficio stampa
Giorgio Flavio Pintus

stampa@ordinefarmacistiroma.it

Uffici di segreteria

e rapporti con gli iscritti

Silvia Benedetti

inserzioni@ordinefarmacistiroma.it

Valentina Aschi

v.aschi@ordinefarmacistiroma.it

Valeria Bellohono

info@ordinefarmacistiroma.it

Loredana Minuto

|.minuto@ordinefarmacistiroma.it

Consulenti

Consulenza fiscale
Francesco d’Alfonso

francesco.dalfonso@fastwebnet.it

Consulente del lavoro

Fabrizio Damiani
studiodamiani@tin. it

Il sito dell’Ordine

Il sito dell'Ordine www.ordinefarmacisti-
roma.it, oltre a fornire con tempestivita
le pit importanti notizie di interesse pro-
fessionale, le novita legislative e i link di
interesse professionale, & concepito per
offrire una serie di facilities agli iscritti
all'Albo.

Cliccando sull'apposita voce Servizi
iscritti nella barra di navigazione collo-
cata a sinistra del’lhome page, € possi-
bile ad esempio consultare le offerte e
richieste di lavoro per laureati in far-
macia in ogni ambito (farmacia, parafar-
macia, distribuzione intermedia, indu-
stria) e le informazioni su eventuali
concorsi per I'assegnazione di sedi far-
maceutiche o per posizioni funzionali
nelle strutture sanitarie pubbliche.

E anche disponibile e scaricabile tutta
la modulistica e tutte le informazioni
necessarie per l'iscrizione all’Albo
anche di cittadini stranieri, sia comu-
nitari sia extracomunitari. Una sezione
Ecm, dove & attivo anche un link al sito
Ecm ufficiale del Ministero della Salute,
fornisce tutte le informazioni sui corsi
di aggiornamento accreditati orga-
nizzati dall'Ordine.

Sono anche facilmente consultabili le
vantaggiose convenzioni stipulate con
condizioni di miglior favore per i propri
iscritti e, infine, previa registrazione al sk
to (una procedura molto semplice da se-
guire, ma assolutamente necessaria per
owvie ragioni di privacy), &€ possibile ot-
tenere on line servizi come il certifi-
cato di iscrizione elettronico.

Consiglio Direttivo

Presidente
Emilio Croce

Vice Presidente
Giuseppe Guaglianone

Segretario
Nunzio Giuseppe Nicotra

Tesoriere
Marcello Giuliani

Consiglieri
Maurizio Bisozzi
Gaetano De Ritis
Fernanda Ferrazin
Vito Galeppi
Giacomo Leopardi
Leopoldo Mannucci
Vincenzo Pastore
Ennio Ponzi
Luciano Ricci
Emanuela Silvi

Revisori dei Conti:

Effettivi

Arturo Cavaliere
Sandro Giuliani

Antonella Soave

Supplente
Mehdy Daroui
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Un caldo benvenuto a: La cerimonia dei saluti o
Gli inserzionisti di questo numero:
I nuovi iscritti: L'Ordine dei Farmacisti e la professione
Antonella Tolomei tutta porgono I'ultimo saluto a: Unico pag. 2
Claudia Ripanti . Nathura pag. 4
. Emanuela Sbarigia
Franco Tosoni W . Gaba pag. 9
, i laureata presso [I'Universita Sapienza
Jennifer Polick di Roma il 31 marzo 1976 Uniservices pag. 11
Mar.co Runci Bayer St g
Maria Palumbo Patrizia Malara . :
o L R . Luiss Business School pag. 17
Najafali Torkjazi laureata presso I'Universita Sapienza
di Roma il 7 novembre 1974 Omeosalusvet pag. 21
Iscritti per trasferimento: CD investments pag. 23
Marco Mastandrea Romano Romolo . ) AssiParioli pag. 25
Ruggiero Gri laureata presso I'Universita Sapienza N
ugetero Grieco di Roma il 2 marzo 1951 Fisioter pag. 31
I .
tuti scritt allAlbo del nostro Ordine . . e lasciat sed pag. 35
nel mese di Maggio che ci hanno serenamente lasciato Banca Popolare di Sondrio  pag. 36
nel mese di Maggio
Alle famiglie, le condoglianze sentite e per info sugli spazi pubblicitari tel.: 06.87179247
sincere dellOrdine e di tutta la professione mak rassegnafermacisti@adagency

Scopri il nuovo servizio di
Tariffazione delle Ricette

| come tunziona

Il servizio prevede I'elaborazione elettronica
delle ricette al fine di emettere la distinta
contabile riepilogativa, ottemperare agli abblighi
previsti dall‘art. 50 della Legge 326/03 e
creare i flussi per Federfarma.

Il Farmacista, giornalmente o settimanalmente
scansiona le ricette e provvede ad inviarle
telematicamente al server Smart attraverso una
connessione Internet.

1. Individuazione delle anomalie di compilazione delle
ricette (in particolare delle anomalie “sanzionabili”).

provvedera a generare il file standard per 2. Adempimento alle disposizioni di legge (Art. 50

Il servizio Smart, dopo la validazione delle
eventuali anomalie da parte del Farmacista,

Federfarma, il file XML per Sogei e la distinta
contabile riepilogativa da allegare alle ricette
all’atto della consegna alla ASL/Regione.

legge 326/03 monitoraggio della spesa sanitaria).
. Contabilizzazione ricette ed emissione distinta contabile
. Creazione dei flussi per Federfarma.
. Riduzione dei tempi di trasmissione dati.
. Riduzione dei costi del servizio.
. Garanzia dei dati trasmessi.

DI cosa hal bisogno

Scanner | Software | Connessione Internet veloce
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