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in fondo

di Emilio Croce |

’anno che verra?
Sara interessante

Come certamente sanno tutti i colleghi che lo ricevono ogni giorno (non solo a Roma: sono 10.500 in tutta Italia), il
quotidiano on line RIFday edito dall'Ordine dei Farmacisti di Roma apre ogni suo numero con una (in)citazione, ovvero
una frase, un aforisma, una massima, una breve considerazione od osservazione d’autore, che vuole essere a un
tempo uno spunto di riflessione e un viatico per la giornata e che — non di rado - riesce in qualche modo anche

a suggerire percorsi di interpretazione e di senso nella lettura dei contenuti del giornale.

Lo ricordo solo perché queste noterelle di fine anno, inevitabilmente dedicate al consueto bilancio del 2018 che al
momento in cui scrivo sta consumando i suoi ultimi spiccioli e dei propositi e degli auspici per il 2019 che sta per
arrivare, partono proprio da una delle ultime (in)citazioni del nostro quotidiano, pubblicata il 28 dicembre e “rubata” a
Cesare Pavese: “Tutti gli anni sono stupidi. E una volta passati, che diventano interessanti”.

Non conoscevo affatto la frase dello scrittore piemontese (come peraltro il 99% delle in—citazioni che RIFday propone
dopo giorno e che sono espressione dell'acuto e immagino faticoso lavoro di ricerca compiuto dalla redazione),
pubblicata proprio mentre, pressato dalla scadenza, mi accingevo a scrivere queste righe, con la consueta ansia che
sempre mi assale davanti al foglio bianco e alla necessita di trovare uno spunto per riempirlo con considerazioni

sulla res pharmaceutica dotate di un minimo di senso, interesse e utilita. Spunto che, prowidenzialmente, € arrivato
proprio dall'icastico e tranciante giudizio di Pavese e dalla verita che, almeno a mio giudizio, esso restituisce.
Ripensando il 2018, che fino a quel momento, fresco dell'esperienza di averlo appena vissuto, consideravo un anno
tutt'altro che memorabile, da relegare subito in archivio nello scaffale degli anni sostanzialmente inutili (o stupidi, per
dirla con Pavese), ho realizzato che in effetti nei dodici mesi ormai alle spalle gli avvenimenti interessanti non sono
invece davvero mancati e, con ogni probabilita, produrranno effetti e conseguenze con i quali dovremo fare i conti
anche nell'anno che viene e in quelli seguenti.

Sorvolando sul cambio di fase politico seguito alle elezioni di marzo 2018, con l'insediamento al governo di un'inedita
maggioranza sovranista—populista, regolata dal “contratto” sancito da M5S e Lega, e limitandosi a casi e cose del
settore del farmaco e della farmacia, I'anno che ci stiamo lasciando alle spalle & stato infatti segnato da avvenimenti,
fenomeni e tendenze decisamente rilevanti. Bastera citare, su tutti e per tutti, la definizione del documento di
programmazione della nuova governance farmaceutica, arrivata a dicembre (se ne occupa diffusamente l'articolo di
copertina), con indirizzi e contenuti che — sempre che trovino concreta attuazione — produrranno cambiamenti davvero
significativi nella gestione del settore. Cosi come il progetto di aggregazione in rete delle farmacie indipendenti italiane
awviato da Federfarma e Federfarma Servizi, con il chiaro intento di creare, sotto I'egida di Sistema Farmacia ltalia, una
massa critica capace di resistere all'urto competitivo che arrivera dalla costituzione di catene di farmacie da parte delle
societa di capitale, costituendo anche le condizioni per lo sviluppo delle farmacie come presidi sanitari e una maggiore
integrazione nel Ssn. Non meno rilevante & il grandissimo aumento registratosi, anche a seguito di accordi
interregionali, nelle gare per gli acquisti centralizzati dei farmaci, con un considerevole abbattimento dei prezzi:
facilmente intuibili le conseguenze che ne deriveranno sotto il profilo della scelta delle modalita distributive. Da ultimo,
ma non ultima, va ricordata la proposta di deliberazione del ministero della Salute per il Cipe sul riparto dellimporto di 6
milioni di euro, destinati dalla Legge di bilancio 2018 al finanziamento della sperimentazione della “farmacia dei servizi”
per I'anno 2018, con I'assegnazione di 1.873.406 di euro al Piemonte, 2.446.404 al Lazio e 1.680.190 alla Puglia.

Il rilievo delle quattro “eredita” del 2018 appena citate e del tutto evidente, cosi come il quadro generale di evoluzione
del servizio farmaceutico che di fatto esse concorrono a tratteggiare. Da una parte, alcuni elementi della

nuova governance e la strada intrapresa dalle Regioni con le loro politiche di acquisto lasciano intuire che, anche per
ragioni di sostenibilita, si radicalizzera la tendenza a garantire il servizio farmaceutico privilegiando le modalita
distributive ormai prevalenti, ovvero la diretta e la distribuzione per conto.

Dall'altra, il primo riparto finalmente concreto di fondi destinati alla “farmacia dei servizi” e il processo aggregativo
delle farmacie indipendenti intrapreso anche (se non soprattutto) al fine di implementarne le capacita di servizio
lasciano ampiamente intendere che — alla luce della diminuita redditivita delle farmacie — il futuro degli esercizi
farmaceutici territoriali passera necessariamente attraverso nuovi e pitl ampi e integrati percorsi di partecipazione
all'assistenza primaria sul territorio, con lo sviluppo di servizi cognitivi e di presa in carico dei pazienti. Accanto
allidentita (sempre pil contesa da agguerriti concorrenti) di “negozio di salute”, la farmacia dovra necessariamente
essere, se vuole confermare la sua centralita e aprirsi al contempo spazi vitali di sviluppo, sempre pit un presidio
erogatore di servizi di salute integrato nel Ssn e a portata del cittadino.

Resta da vedere, ovwviamente, se la categoria — al di la delle dichiarazioni di intenti — avra la forza di portare avanti il
suo processo di aggregazione e puntera con decisione verso il new deal rappresentato dai servizi e da una
sostanziale rinegoziazione (anche sotto il profilo delle condizioni economiche) della funzione di erogazione
dell'assistenza farmaceutica convenzionata. Al riguardo, sara bene accettare quello che & ormai un dato di realta: la
virata della farmacia verso una piu solida e meglio precisata dimensione di presidio territoriale di servizi sanitari in
grado di recitare un ruolo attivo nella presa in carico dei pazienti, in particolare i cronici e quelli delle categorie piu
fragili, in stretta interdipendenza con il Ssn e la sua rete di servizi territoriali, € una strada a senso unico, prima e
piu ancora che una scelta. »
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Presentato dalla ministra Giulia Grillo il documento sulla nuova governance.
Che non piace all'industria né ai sindacati

Settore del farmaco, ecco le regole
e 1 principi che lo governeranno

Nove dense cartelle, integrate da una
ricca appendice di riferimenti normativi
(altre cinque pagine abbondanti): &
contenuto in una manciata di fogli il
documento in materia di governance
farmaceutica che la ministra della Sa-
lute Giulia Grillo ha presentato il 10
dicembre nella sede del ministero a
Roma, insieme al direttore generale
dell’Aifa Luca Li Bassi, alla presidente
del Cpr della stessa agenzia France-

sca Tosolini e, soprattutto, a Silvio

Garattini, uno degli esperti indipen-

denti che ha lavorato alla elaborazione
del documento insieme alla task force
di rappresentanti della Salute, del Mef,
del Mise e delle Regioni.

Nelle sue premesse, il documento pre-
cisa che l'obiettivo verso un nuovo si-
stema di regole per il governo del set-

tore dei farmaci sara perseguito con
tre tipi di indicazioni:

1) indirizzi che possono essere imple-
mentati in tempi brevi da parte
dell’Aifa in virtt della normativa vi-
gente;

2) indirizzi per i quali sono necessari
documenti applicativi di dettaglio;

3) indirizzi per la cui realizzazione si
rendono necessari adeguamenti
normativi o di natura amministrativa
0 anche di mera natura organizzati-
va interna all’Agenzia.

segue da pag. 3

Alla luce di cio, sara bene che nel 2019 ormai alle porte la categoria nel suo complesso sviluppi politiche di rappresentanza coerenti
con la scelta (obbligata) di premere pit sul pedale della dimensione professionale che su quello della dimensione commerciale, dove
peraltro il rischio & quello di essere sbaragliati da formidabili competitori. Il 2018 ha lasciato molti nodi ancora irrisolti, su tutti il
rinnovo dell'accordo convenzionale (che dovra essere rivisto dalle fondamenta, ridiscutendone anche le premesse, nella prospettiva
della “farmacia dei servizi” e alla luce delle nuove realta e dei nuovi equilibri nelle modalita distributive dei farmaci) e la riforma della
remunerazione del servizio farmaceutico.

Non & un caso, ovwiamente, che queste due partite siano rimaste ancora aperte, in un momento in cui stanno cambiando tutti gli
assetti, i pesi e le regole del sistema. Ed & bene che la farmacia si accinga ad affrontarle con realismo ma anche con lungimiranza: nei
quotidiani incontri con i colleghi, ho modo di constatare che in non pochi di loro alberga ancora la convinzione che possano essere
“restaurati” tempi, situazioni e condizioni che invece sono definitivamente alle spalle. E dunque il caso di smetterla una volta per tutte
di pensare che si possa tornare alla farmacia di trenta, venti o anche solo di dieci anni fa, mantenendo approcci e atteggiamenti
rivendicativi irrimediabilmente destinati a tradursi in brucianti frustrazioni. E cambiata e sta ancora cambiando un'era, e se davvero si
vuole costruire un futuro, & sul terreno del cambiamento (per quanto instabile possa apparire ed essere) che bisogna edificare la
farmacia di domani.

L'impresa non e semplice, anche perché quello stesso terreno € ancora ingombro di massi erratici, come, solo per citarne alcuni alla
rinfusa, il percorso gia intrapreso da alcune Regioni per ottenere autonomia e poteri ancora maggiori, il Ccnl dei dipendenti delle
farmacie ancora da firmare e il nodo delle parafarmacie e della loro collocazione nello scenario del farmaco ancora da sciogliere. Ma
se la farmacia ha chiaro un progetto perseguibile e praticabile di cio che vuole essere domani, liberandosi da nostalgie e dal sogno
impossibile di una restaurazione del passato che fu, il materiale per costruire un edificio solido e duraturo davvero non manca, a
partire dalle granitiche pietre d’angolo delle fondamenta: la capillare presenza sul territorio delle farmacie di comunita, la presenza al
loro interno di un professionista che offre ampie garanzie di preparazione, competenza e responsabilita e i diffusi sentimenti di
apprezzamento e fiducia che il binomio farmacia—farmacista ha saputo conquistarsi tra i cittadini.

C’e molto da fare, e la “costruzione” costera molta fatica e probabilmente anche una certa quantita di tempo, ma I'impresa &
assolutamente alla portata della professione farmaceutica, soprattutto se si muovera compatta e con volonta alfieriana: € bene sapere
che senza un convinto e risoluto “volli, volli, fortissimamente volli”, non si arrivera da nessuna parte.

Per quel che mi riguarda, sono convinto che la farmacia italiana sapra trovare non solo queste necessarie riserve di volonta, ma anche
— per dirla con un eloguente napoletanismo che non ha corrispettivi adeguati in lingua italiana — la “cazzimma” necessaria per portare a
termine l'impresa di costruirsi un futuro all'altezza del suo passato, ancorché diverso.

Ed & con questo sentimento di fiducia che, personalmente, vado incontro al 2019, confidando che esso (con buona pace di Pavese) si
riveli positivamente interessante gia in corso d’opera, ben prima che sia finito. Questo € anche l'augurio sentito che, insieme a tutto il
Consiglio direttivo dell'Ordine, rivolgo a tutte le colleghe e a tutti i colleghi: buon 2019 a tutti e a ciascuno, pieno di serenita, salute,
successi e — per quel che riguardi i comuni destini professionali — generoso di novita positive.

4 | GIE Dicemsre 2018



Sintetizzate le modalita attraverso le
quali si intende dare concretezza alla
nuova governance, il documento ne il-
lustra il senso e i contenuti, suddivi-
dendoli in 21 capitoli. Eccoli:

a) Revisione del prontuario. Indica-
ta come attivita ordinaria e continuati-
va dell'Aifa, dovra essere garantita at-
traverso una verifica puntuale della
presenza nel Prontuario di farmaci te-
rapeuticamente equivalenti ammessi
alla rimborsabilita del Ssn con prezzi
differenziati, promuovendo interventi fi-
nalizzati ad attenuare/eliminare tali dif-
ferenze. E necessario che I'agenzia ve-
rifichi periodicamente I'elenco dei me-
dicinali inclusi nel Pht, sia con riferi-
mento ai medicinali che sono consoli-
dati nella pratica clinica, sia al fine di
integrare il Pht con ulteriori categorie
di farmaci che richiedono un controllo
ricorrente del paziente, rafforzando
peraltro la possibilita di erogazione in
distribuzione diretta o per conto, a se-
conda del modello organizzativo adot-
tato dalle Regioni, congiuntamente a
modalita pit competitive di approvvi-
gionamento dei farmaci stessi. L'Aifa
awvia, inoltre, ogni utile approfondi-
mento per verificare se modalita di
prescrizione e dispensazione dei far-
maci con un numero di dosi persona-
lizzato rispetto alle esigenze dei citta-
dini possano contribuire a una migliore
appropriatezza d'uso.

b) Farmaci equivalenti e liste di
trasparenza. Viene espressa la ne-
cessita di potenziare l'informazione sui
medicinali equivalenti, anche al fine di
un incremento consapevole del relati-
vo utilizzo appropriato, mediante spe-
cifiche iniziative informative rivolte ai
cittadini, incremento che e strettamen-
te collegato alla sostenibilita della spe-

A partire da sinistra: Luca Li Bassi, direttore generale dell’Aifa, Giulia Grillo, ministra della Salute, Silvio Garattini,
presidente dell'Istituto Mario Negri, Francesca Tosolini, presidente del Cpr Aifa.

sa farmaceutica, riferita tanto ai rim-
borsi a carico del Ssn quanto ai costi
a carico del cittadino della quota di
spesa differenziale tra presso di riferi-
mento e presso della specialita bran-
ded. In tali termini, 'Aifa dovrebbe pro-
durre un rapporto informativo detta-
gliato atto a individuare, anche su ba-
se regionale, le categorie di farmaci
su cui si concentra la spesa dei cittadi-
ni, la relativa variabilita dei prezzi e le
caratteristiche dei pazienti (ad es., uti-
lizzatori concomitanti di pochi/molti
principi attivi differenti).

¢) Farmaci biosimilari. Atteso che la
sovrapponibilita in termini di efficacia e
sicurezza tra originator e biosimilare &
garantita dalle attuali conoscenze
scientifiche, & sottolineata 'importanza
che Aifa provveda ad avviare, come
per i generici, campagne informative
di sensibilizzazione, rivolte in generale
sia ai medici che ai pazienti, e finaliz-
zate all’appropriato uso dei farmaci
biologici e biosimilari. Al fine di favori-
re I'accesso alle cure e promuovere
una maggiore concorrenzialita & anche
necessario intervenire con una revisio-
ne delle vigenti disposizioni normative
in materia.

d) Il ruolo propositivo dell’Aifa nel-
I'individuazione delle equivalenze
terapeutiche. Richiamate le norme in
vigore e le “Linee guida sulla procedu-
ra di applicazione della equivalenza te-
rapeutica adottate da Aifa” con la sua
determina n. 818/2018, il documento
afferma che, proprio sulla base della
sussistenza dell’equivalenza terapeuti-
ca, le Regioni possono procedere alla
implementazione delle gare regionali in
equivalenza tra medicinali contenenti

differenti principi attivi nellambito delle
categorie terapeutiche omogenee. Alla
luce del fatto che nellambito degli ac-
quisti diretti la quota di acquisti in regi-
me di concorrenza € ancora troppo
bassa, con variabili molto significative
tra le varie Regioni, I'Aifa dovra pro-
muovere la condivisione e la messa a
fattore comune delle esperienze regio-
nali. A tal proposito I'Aifa assicura con
tempestivita e con tempi definiti il sup-
porto alle regioni con riferimento alla
richiesta di parere su equivalenza tera-
peutica tra medicinali contenenti diver-
si principi attivi al fine di consentire il
corretto svolgimento delle procedure
di approvvigionamento dei farmaci in
esame.

e) Funzionamento dei registri Aifa.
Per i farmaci con prezzo di rimborso
Ssn piu elevato, o per i quali sono ne-
cessari approfondimenti ulteriori del
profilo beneficio-rischio dopo l'immis-
sione in commercio, & necessario che
vi sia una registrazione dell'atto pre-
scrittivo allinterno di sistemi web. E
necessario altresi che la registrazione
delle informazioni sia semplificata nel
caso della verifica delladerenza alle in-
dicazioni approvate, mentre potra es-
sere pil approfondita in presenza di
accordi negoziali di condivisione del ri-
schio (Managed entry agreement —
Mea), assicurando in questo secondo
caso che la richiesta di informazioni
sia contenuta al minimo indispensabile
e non comporti un impegno eccessivo
nei tempi di compilazione da parte del-
le strutture di assistenza. In tutti i casi,
la realizzazione di un registro webba-
sed deve avvenire in tempi brevi al fine
di consentire tempestivamente la di-
sponibilita dei farmaci. M
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4« f) Condivisione con le Regioni
dei dati raccolti nei Registri Aifa e
dei dati regionali del'Osmed. L'Aifa
effettuera analisi periodiche dei registri
e rendera disponibili alle Regioni, e alle
strutture sanitarie, copia dei dati rac-
colti, nel rispetto della normativa di tu-
tela della privacy. L'agenzia dovra an-
che facilitare l'integrazione fra i dati dei
registri Aifa e i dati di registri clinici di
patologia attivi in ltalia. L'Aifa mette,
inoltre, a disposizione delle Regioni i
dati utilizzati da Osmed in modo che
ciascuna Regione sia in grado, anche
autonomamente, di effettuare confronti
e approfondimenti; inoltre, per tale spe-
cifico riguardo, nel rispetto dei profili di
competenza istituzionali, con le risorse
finanziarie, strumentali e umane gia di-
sponibili a legislazione vigente, garanti-
sce un monitoraggio sulle gare regio-
nali e i relativi prezzi, i cui esiti sono
messi a disposizione delle Regioni.

g) Ricerca e informazione indipen-
dente, e attivita di farmacovigilan-
za. Le spese per queste attivita sono
un investimento per il Ssn e pertanto &
auspicabile che I'Aifa renda nuovamen-
te operativi i modelli gia sperimentati
in passato, apportando gli eventuali
adattamenti. E anche necessario con-
centrare le attivita di ricerca indipen-
dente su temi di rilevante interesse
per la salute dei cittadini, a prescinde-
re dall'interesse commerciale, tenendo
anche in considerazione le potenziali
ricadute nell'attivita regolatoria dell’Ai-
fa. Sono da sostenere studi clinici spe-
rimentali, studi osservazionali e revi-
sioni sistematiche. Si ritiene poi auspi-
cabile la razionalizzazione e la sempli-
ficazione delle procedure amministra-
tive al fine di privilegiare la verifica dei
risultati attesi. Si sottolinea la necessi-
ta che le Regioni rafforzino i flussi di
informazioni di farmacovigilanza, fer-
mo restando I'attivita ordinaria delle
Regioni in suddetta materia. Per quan-
to riguarda l'attivita di informazione e
formazione sui farmaci, I'Aifa predi-
spone annualmente un piano di attivita
allo scopo di garantire ai medici un’in-
formazione indipendente e di rafforza-
re il ruolo del Ssn. In coerenza con la
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normativa vigente I'Aifa inoltre predi-
spone un’analisi delle attivita di infor-
mazione scientifica sui farmaci effet-

tuate in ltalia (e a livello regionale) da
parte delle aziende farmaceutiche, in
ambito sia di medicina generale che
di strutture ospedaliere.

h) Rapporti con le aziende del far-
maco. Si tratta di imprese che rappre-
sentano un'importante realta produtti-
va e occupazionale, contribuendo alla
ricchezza nazionale, all’'export e allo
sviluppo di una occupazione qualifica-
ta. Per questo, anche se gli interventi
di sostegno alle attivita del settore far-
maceutico non riguardino la sfera del
finanziamento del Ssn, I'Aifa deve assi-
curare l'efficientamento delle procedu-
re al fine di garantire, con proprio
provvedimento, per quanto di compe-
tenza, tempi affidabili di esame delle
richieste di pareri. L'Aifa predispone
inoltre documenti scritti, da sottoporre
a consultazione aperta, che illustrano
la posizione del’Agenzia sui diversi te-
mi, e sostiene le infrastrutture utili al-
I'attivita di ricerca clinica.

i) Scientific advice e conflitti di in-
teresse. L'Aifa partecipa alle attivita di
scientific advice condotte dallEma e
ad attivita di scientific advice multina-
zionali. A livello nazionale, I'Aifa predi-
spone Linee guida e pareri formali su
temi di interesse generale, assicuran-
do adeguate forme di diffusione/pub-
blicita. E necessario porre particolare
attenzione alle attivita di scientific advi-
ce in modo da evitare conflitti di fun-
zione,

) Attivita di horizon scanning. E ne-
cessario utilizzare le informazioni di-
sponibili a livello Ema sui farmaci che
sono in corso di approvazione per
svolgere un’attivita di cosiddetto hori-
zon scanning, al fine di gestire per
tempo l'arrivo dei nuovi farmaci, con ri-
ferimento sia alle ricadute organizzati-
vo/gestionali e assistenziali che alle
connesse valutazioni di impatto econo-
mico-finanziario.

m) Diffusione nell’adozione del
meccanismo prezzo-volume (P/V).

Si tratta di un principio importante per il
quale & opportuno chiarire pit in detta-
glio le relative modalita di applicazione.
I meccanismo P/V deve essere definito
nel momento in cui avviene la contratta-
zione del prezzo da parte dellAifa, pre-
vedendo anche le successive contratta-
zioni periodiche durante la copertura
brevettuale, anche in relazione all'even-
tuale estensione delle indicazioni tera-
peutiche. Allo scopo di formalizzare la
procedura utilizzata, e di chiarire in anti-
cipo le modalita di applicazione della
procedura alle aziende farmaceutiche,
& necessario ed urgente che I'Aifa pro-
ponga un position paper, da sottoporre
a discussione pubblica.

n) Patent-linkage e adeguamento
della normativa italiana alle diretti-
ve europee. |l Ministero dello sviluppo
economico garantisce la disponibilita
di informazioni aggiornate e tempesti-
ve sulle date di scadenza brevettuale
dei farmaci coperti da brevetto. La
certezza delle informazioni potrebbe
contribuire alla sensibile riduzione del
contenzioso sulla materia. E inoltre ne-
cessario condurre approfondimenti,
con il supporto dei competenti uffici
tecnici delle diverse amministrazioni
coinvolte, al fine di esaminare la tema-
tica dei “brevetti di processo” o “bre-
vetti d'uso” frequentemente citati dalle
aziende farmaceutiche in fase di esple-
tamento delle gare da parte delle cen-
trali di acquisto regionali o in fase di
predisposizione delle cosiddette “liste
di trasparenza”.

o) Valutazione dei farmaci innovati-
vi. E necessario che I'Aifa predisponga
una versione aggiornata del documento
sull'innovazione redatto in occasione
della operativita delle norme istituive dei
due fondi per i farmaci innovativi (dove
sono apppuno illustrati i criteri per il ri-
conoscimento dell'innovativita), cosi
che sia utile anche alle attivita di con-
trattazione condotte da Aifa stessa. De-
vono essere riaffermati due principi gia
affermati nella parte introduttiva del do-
cumento sulla governance: 1) farmaci
uguali, o con lo stesso valore terapeuti-
co, devono avere prezzi a carico del



Ssn uguali; 2) un prezzo Ssn di rimbor-
S0 superiore rispetto alle alternative te-
rapeutiche puo essere riconosciuto so-
lo a farmaci che abbiano dimostrato un
vantaggio terapeutico, in termini di esiti
clinici quali la sopravvivenza, la qualita
di vita, il controllo dei sintomi, la riduzio-
ne della tossicita clinicamente rilevante.
Sarebbe auspicabile una riflessione che
porti alla stesura di un position paper,
da sottoporre a discussione pubblica,
riguardante 'applicazione delle analisi
costo—efficacia come base per la defini-
zione del prezzo dei farmaci, incluso
I'eventuale impiego di indicatori di utilita
come i QALY (Quality adjusted life ye-
ars) per comparare esiti clinici differenti
in una scala confrontabile.

p) Ruolo e funzionamento dei tetti
di spesa, inclusa la revisione del
sistema di attribuzione del budget
alle aziende. |l tetto di spesa e i mec-
canismi di pay-back in caso di supera-
mento dei tetti di spesa farmaceutica
devono gradualmente diventare stru-
menti residuali di controllo della spesa
farmaceutica stessa. E necessario in
ogni caso che siano adottati sistemi
semplificati di gestione della normativa
relativa al rispetto dei tetti di spesa e
al pay-back farmaceutico che diano
certezza di applicazione a tutti i sog-
getti coinvolti, anche al fine di supera-
re il sistematico ricrearsi di contenzio-
so. La semplificazione dovrebbe anche
associarsi a una rivalutazione com-
plessiva del sistema dei tetti, ora fissa-
ti a livello nazionale ai fini della deter-
minazione dello sfondamento. Anche
al fine di una maggior responsabilizza-
zione di tutti gli attori coinvolti, si pro-
pone di prevedere in futuro tetti regio-
nali e di valutare, nellammontare della
spesa soggetta a tetto, anche la spe-
sa sostenuta per rimborsare le struttu-
re private accreditate dei farmaci ero-
gati per conto del Ssn, secondo moda-
lita omogenee e valide per tutto il terri-
torio nazionale. Fermi restando i vinco-
li di spesa relativi al settore farmaceu-
tico, & meritevole di approfondimento
anche l'aggiornamento periodico del-
lammontare dei tetti di spesa in rela-
zione all'evoluzione del settore farma-

ceutico. Andrebbe in futuro inoltre ap-
profondita la tematica relativa agli one-
ri connessi al consumo di farmaci in
mobilita.

q) Presenza di fondi ad hoc. Il do-
cumento ritiene opportuno, al momen-
to, non avanzare specifiche modifiche
sull'assetto vigente. In prospettiva, tut-
tavia, va tenuto presente che in linea
generale, i fondi ad hoc possono esse-
re utili in condizioni straordinarie, co-
me nel caso di immissione in commer-
cio e alla rimborsabilita del Ssn di sin-
goli farmaci con rilevanti ricadute sulla
spesa del Ssn. In condizioni ordinarie,
I'immissione in commercio dei nuovi
farmaci e la rimborsabilita a carico del
SSN deve avvenire in coerenza con i
criteri generali di gestione del settore
farmaceutico e la compatibilita finan-
ziaria deve rientrare nell'ordinata am-
ministrazione del settore farmaceutico
stesso.

r) Riordino del funzionamento di
CTS-CPR. Al fine di evitare tali dise-
conomie e per permettere anche la
condivisione di aspetti sui quali le due
commissioni potrebbero avere sensibi-
lita e consapevolezze differenziate, sa-
rebbe auspicabile procedere in uno dei
modi di seguito rappresentati: 1) riuni-
ficazione delle due commissioni, inclu-
dendo le diverse competenze neces-
sarie, con la possibilita di condurre ap-
profondimenti per sottogruppi; 2) pre-
vedere che una parte dell’attivita delle
commissioni si svolga congiuntamen-
te. Si evidenzia inoltre la necessita che
venga potenziata la segreteria tecnica
di supporto alle commissioni, operante
presso l'Aifa, a cui € demandata I'attivi-
ta istruttoria. Per tali proposte, pero, il
documento si rimette alle valutazioni
del Direttore e del Consiglio di ammini-
strazione dell'Aifa.

s) Aifa: CdA, rapporti con le Regio-
ni e vigilanza da parte dei Ministeri
competenti. Viene rilevata I'opportuni-
ta di inserire fra i componenti del Con-
siglio di amministrazione dell'Aifa an-
che un rappresentante del ministro
dellEconomia e delle Finanze, fermo

restando il numero dei componenti.
Inoltre, al fine di promuovere e incenti-
vare la necessaria e periodica interlo-
cuzione con le Regioni, si ritiene neces-
sario che nellambito delle Commissioni
consultive gia previste nell'assetto or-
ganizzativo dall’Agenzia, sia dato il giu-
sto rilievo e impulso alle funzioni del
Centro di collegamento Aifa-Regioni.

t) Coinvolgimento dei rappresen-
tanti dei pazienti. Allo scopo di favo-
rire I'inclusione delle istanze dei pa-
zienti, si propone di istituire un Tavolo
permanente di consultazione con la
presenza di rappresentanti delle asso-
ciazioni dei pazienti.

u) Centro di coordinamento nazio-
nale dei comitati etici con sede
all’Aifa. Tenuto conto dei possibili con-
flitti di funzione fra il ruolo del Centro
di coordinamento dei comitati etici e |l
ruolo dell'Aifa di autorizzazione delle
sperimentazioni cliniche effettuate in
[talia e dell'attivita di supervisione e
ispezione dei Comitati etici italiani, &
necessario valutare una diversa collo-
cazione del Centro di coordinamento
al di fuori di Aifa, proposta che richie-
de uno specifico intervento normativo.
L'Aifa dovra inoltre effettuare una valu-
tazione dei punti di forza e dei limiti
dell'attivita svolta in questi anni come
Autorita competente e considerare
possibili alternative, fra le quali il tra-
sferimento di parte di questa compe-
tenza ai Comitati etici.

v) Rapporti con Istituto superiore
di sanita (Iss) e Agenas. Aifa, Istituto
superiore di sanita (Iss) e Agenas svol-
gono attivita che presentano alcune
aree di sovrapposizione. In un conte-
sto di collaborazione, gia presente,
questa parziale sovrapposizione ne-
cessita di una maggiore collaborazio-
ne al fine di sfruttare le sinergie pre-
senti e da creare.

w) Delibera Cipe 2001. Si rende ne-
cessaria una revisione e aggiornamen-
to dei contenuti della delibera Cipe del
2001 che fissa i criteri per la contrat-
tazione del prezzo dei farmaci, per »»
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Massimo Scaccabarozzi, presidente di Farmindustria.

<« tener conto dell’evoluzione interve-
nuta nel settore farmaceutico e in coe-
renza con gli indirizzi forniti nel presen-
te documento.

Immediate le reazioni degli industriali
farmaceutici e dei sindacati, che han-
no subito espresso un giudizio pesan-
temente negativo sul documento ela-
borato dal ministero in una nota con-
giunta diramata in occasione dell'in-
contro per la firma del contratto collet-
tivo nazionale di settore. Nel comuni-
cato, la sigla delle imprese del farma-
co e i sindacati “hanno espresso fortis-
sime preoccupazioni per le serie con-
seguenze che i contenuti hanno sugli
investimenti in ricerca e sviluppo e in
produzione delle imprese farmaceuti-
che nazionali e multinazionali in Italia”.
“Ad essere posto a rischio” si legge nel-
la nota “é l'intero settore che grazie
allaltissima qualita delle risorse umane
e diventato il primo hub produttivo
nellUnione europea, con oltre il 70% di
export dei 31 miliardi di produzione al
'anno. In particolare, I'applicazione for-
zata del criterio dell'equivalenza tera-
peutica finalizzata alla revisione del
prontuario farmaceutico o allimplemen-
tazione di gare regionali secondo criteri
di categorie omogenee puo presentare
potenziali rischi per la salute dei pazien-
ti, oltre che mettere a repentaglio gli
stabilimenti di produzione e quindi 'oc-
cupazione nelle diverse Regioni”.
“Conseguenze ulteriormente aggrava-
te dal pesante indebolimento dei diritti
di proprieta intellettuale” aggiunge il
comunicato. “Elemento che é condizio-
ne necessaria per gli investimenti far-
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maceutici, perché brevetto e marchio
sono gli strumenti cardine per la ricer-
ca e linnovazione e costituiscono ele-
menti distintivi di qualita”.

“Le Organizzazioni sindacali e Farmin-
dustria” conclude la nota congiunta
“nel segno delle buone relazioni sinda-
cali che hanno contribuito significativa-
mente allaumento degli investimenti
farmaceutici in ltalia e all'incremento
dell’'occupazione, con molte donne e
tanti giovani, chiedono al Governo di
voler considerare le implicazioni di ca-
rattere industriale che il ‘Documento in
materia di Governance farmaceutica’
puo avere sul settore”.

Il presidente di Farmindustria, Massi-
mo Scaccabarozzi ha peraltro mos-
so rilievi ancora piu precisi e articolati
subito dopo la presentazione del docu-
mento di programmazione della nuova
governance farmaceutica.

“Dire che i farmaci sono tutti uguali si-
gnifica negare il valore cardine della vi-
ta umana che é la ricerca per il pro-
gresso e per la salute. Sono convinto
pero che, cosi come annunciato dallo
stesso ministro Grillo, si tratti di un do-
cumento di indirizzo. Quindi mi auguro
che nell'attuazione ci siano tutti i mar-
gini per dare un equilibrio scientifico e
non solo economico” ha detto infatti il
presidente di Farmindustria, cercando
di mantenere aperto uno spiraglio di
confronto con il ministero, dopo sei
mesi caratterizzati da rapporti a dir
poco tiepidi, resi plasticamente eviden-
ti dalla mancata partecipazione della ti-
tolare della Salute allAssemblea an-
nuale delle aziende del farmaco nella
scorsa estate.

Entrando nel dettaglio dei contenuti
della nuova governance, Scaccabaroz-
zi ha bocciato, in particolare, la previ-
sione espressa dalla ministra Giulia
Grillo in ordine ai possibili risparmi
(quantificati in due miliardi) che posso-
no arrivare dalla spesa farmaceutica
convenzionata: “Credo che siano nu-
meri che non esistono” ha tagliato cor-
to il presidente degli industriali del far-
maco. “La spesa farmaceutica conven-
zionata & composta per piu del 90%
da medicinali a brevetto scaduto e, se
sono gia a brevetto scaduto e lo Stato

rimborsa il prezzo pit basso, non vedo
dove si possano produrre risparmi.
Contare su questi soldi & un’utopia”.
Scaccabarozzi ha rovesciato invece la
prospettiva, facendo riferimento ai ri-
sparmi (comprovati dai dati Aifa) che
proprio la spesa farmaceutica conven-
zionata realizza, mantenendosi al di
sotto del tetto assegnato: “Spero si
abbia il coraggio di riversare sulla spe-
sa diretta le centinaia di milioni di euro
che avanzano dalla convenzionata ogni
anno” afferma al riguardo il leader del-
le aziende del farmaco “per avere pitl
accesso ai farmaci. Diversamente i ri-
sparmi non si avranno, per il motivo
che ho spiegato. Il mio consiglio € di
non contarci”.

Anche se molte delle indicazioni del do-
cumento elaborato dal ministero non
sono giunte inattese, Scaccabarozzi
non ha esitato a stigmatizzarle: “Dire
che i farmaci a brevetto a scaduto e
coperti da brevetto sono tutti uguali va
contro la scienza e contro la ricerca”
ha detto il presidente di Farmindustria.
“Mi dispiace soprattutto per i malati,
perché significa dire che la ricerca non
e servita a nulla. Invece, credo sia di
importanza vitale che si producano an-
che piccole differenze” fra le varie tera-
pie “perché anche i malati sono diversi
fra loro e hanno bisogno di farmaci che
vadano bene per loro”.

Il leader della sigla delle aziende del
farmaco, tuttavia, ha insistito sulla na-
tura propositiva e non (ancora) pre-
scrittiva del documento: "Significa che
ci sono margini di discussione e mi au-
guro, anche da cittadino, che ci sia an-
che il margine per inserire un po’ di
scientificita, aprendo un tavolo di con-
fronto anche con i medici che devono
poi fare diagnosi e prescrivere le tera-
pie” afferma il presidente degli indu-
striali. “Ma temo quando si arriva a di-
re che i farmaci sono tutti uguali. L'in-
dustria non € mai stata contro il con-
cetto di equivalenza terapeutica, anzi,
ma solo quando é dimostrato scientifi-
camente. Altrimenti é la negazione del-
la scienza e della ricerca. Non si puo
dire che due medicinali sono uguali so-
lo perché appartengono a una stessa
categoria”.



Su posizioni analoghe anche i medici
di medicina generale della Simg, che
con Claudio Cricelli lamentano come |l
documento non faccia alcun cenno “al
ruolo dei professionisti della medicina,
a cominciare dai medici di famiglia,
che non sono minimamente coinvolti
nelle scelte legate al Prontuario farma-
ceutico e alla registrazione dei farma-
ci. E la medicina generale sembra es-
sere ancora una volta ignorata nella
composizione degli organismi dell’Aifa,
’Agenzia italiana del farmaco”.

Non solo: il documento appare forte-
mente orientato ad assegnare un con-
trollo di tipo economicistico al Prontua-
rio farmaceutico e “tutte le operazioni
regolatorie che vengono effettuate sul
farmaco” afferma Cricelli “non prendo-
no mai in considerazione la ‘pesatura’
del beneficio che la prescrizione del
farmaco produce in termini sia di salu-
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te sia di risparmi economici. Insomma
non c'é alcuna valutazione dellimpatto
che le decisioni dell'Aifa possono ave-
re sulla pratica clinica e sulla produzio-
ne di salute».

Anche il problema dell’allargamento
dei registri per patologia alla Medicina
generale, secondo Cricelli, “é comple-
tamente ignorato”.

Anche I'esponente della Simg auspica
quindi che, “come preannunciato dal
ministro, il documento sara oggetto di
confronto con tutti i protagonisti del
settore, non solo con le aziende, ma
anche con i rappresentanti dei cittadini
e delle associazioni dei pazienti”.

“E ci auguriamo anche con | medici e i
professionisti della salute” conclude
Cricelli “perché altrimenti sara difficile
raggiungere ['obiettivo indicato dallo
stesso ministro, cioé la costruzione di
un nuovo sistema di regole per restitui-

o

re ai farmaci la loro missione centrale:
strumento di cura, attraverso cui rea-
lizzare i livelli essenziali di assistenza
di cui abbiamo tutti diritto”.

Si precisa fin da subito (come era pe-
raltro prevedibile) un “fronte di resi-
stenza” alla nuova governance farma-
ceutica, che — nei termini prospettati,
per industrie e medici non s’ha da fa-
re. Resta ora da vedere se e in che mi-
sura, al momento della traduzione pra-
tica delle linee fissate nel documento
ministeriale, si cerchera una composi-
zione delle posizioni molto diverse di
autorita e operatori attraverso un con-
fronto o se invece la nuova linea trac-
ciata dal dicastero scatenera uno
scontro che potrebbe avere conse-
guenze estremamente negative per
tutto il settore del farmaco italiano, e
non solo.
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Grillo: “Giusto riservare il 91% della proprieta
delle farmacie di societa di capitale ai farmacisti’”

“SVENDERE LE FARMACIE ALLE MULTI-
NAZIONALI? NO GRAZIE!". Con questo
slogan “gridato” a tutte maiuscole sul-
la sua pagina Facebook in calce a una
foto in posa pensosa e sorridente (ve-
di foto qui sotto), la ministra della Salu-
te Giulia Grillo ha preso posizione a
inizio dicembre sulla proposta (avanza-
ta da un subemendamento, poi cassa-
to, alla legge di bilancio) di riservare la
maggioranza (almeno il 51%) delle
quote delle societa di capitale proprie-
tarie di farmacie a farmacisti iscritti
all'Albo.

La proposta, firmata dal deputato sici-
liano Giorgio Trizzino (anch’egli
M5S), dopo essere stata approvata in
Commissione Bi-
lancio € stata poi 1
espunta in Aula
per mano di un al-
tro autorevolissi-
mo esponente dei
Cinque Stelle, il
presidente della
Camera Roberto
Fico, che racco-
gliendo (secondo
la vulgata accredi-
tata da alcuni or-
gani di informa-
zione e, come Si
vedra, dalla stes-
sa ministra) i rilievi avanzati da alcuni
deputati del Pd, aveva espunto il sube-
mendamento Trizzino dal testo in quan-
to contenente disposizioni di carattere
evidentemente ordinamentale e quindi
estranee all'oggetto proprio della prima
sezione della legge di bilancio.

“Il principio per cui nelle farmacie italia-
ne il 51% del capitale di gestione de-
v'essere rappresentato da farmacisti
iscritti all'albo é per me fondamentale”
ha scritto la ministra su Facebook. “Si
tratta di un argine al rischio di strapo-
tere delle societa di capitale interna-
zionali che possono fare piazza pulita
delle piccole farmacie”.
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Giulia Grillo, ministra della Salute.

La norma del subemendamento Trizzi-
no, spiega Grillo, “serve a impedire la
svendita delle nostre farmacie alle ca-
tene che pagano le tasse all’'estero,
chissa dove, e la distruzione del lavoro
dei farmacisti che sono professionisti
sanitari e dunque rappresentano per
tutti i cittadini, soprattutto nei piccoli
centri, le sentinelle e spesso il primo
punto di riferimento sanitario”.
“Difendo i nostri farmacisti che lavora-
no e pagano le tasse in ltalia” scrive
ancora Grillo. “ll governo sta dalla loro
parte, il Partito democratico evidente-
mente no, visto I'atteggiamento che
sta avendo in Parlamento e il regalo
fatto proprio dal governo Gentiloni alle
lobby internazio-
nali. Auspico che
- nel pieno rispet-
to del dibattito
parlamentare - la
norma sia appro-
vata, nonostante
le resistenze del
partito che ha go-
vernato questo
Paese in modo di-
sastroso in questi
ultimi cinque an-
ni".

L'auspicio di Grillo
ha poi trovato tra-
duzione in una riproposizione della pro-
posta Trizzino anche al Senato, grazie
a due emendamenti, uno a firma del
presidente pentastellato della Commis-
sione Igiene e Sanita Pierpaolo Sileri
e l'altro del senatore della Lega Mas-
similiano Romeo. Proposte corretti-
ve che, perd, non sono neppure arriva-
te in Aula: il presidente della Commis-
sione Bilancio di Palazzo Madama, Da-
niele Pesco (M5S), le ha infatti dichia-
rate inammissibili, in quanto non atti-
nenti alla materia del provvedimento. Il
post della ministra ha subito suscitato
grande apprezzamento all'interno della
categoria dei farmacisti e, in particola-

F ¥V SVENDERE LE FARMACIE

ITALIANE ALLE MULTINAZIONALI?
NO GRAZIE!

re, tra i titolari di farmacia. Federfar-
ma, con una nota ufficiale, ha subito
condiviso pienamente le ragioni
espresse da Grillo, ricordando di aver
sempre sostenuto che riservare la
maggioranza del 51% ai farmacisti as-
sicura alla farmacia un’indipendenza
professionale che altrimenti sarebbe a
rischio ed evita lo sviluppo di un servi-
zio farmaceutico a due velocita, piu ef-
ficiente nelle zone redditualmente piu
ricche.

Anche per le societa tra altri professio-
nisti — ha voluto sottolineare il sindaca-
to dei titolari — esistono vincoli, addirit-
tura piu stringenti. D’altro canto, la
presenza di investitori, purché limitata
al 49%, rappresenta un elemento posi-
tivo di equilibrio in quanto pud agevola-
re I'accesso all'esercizio della profes-
sione in farmacia da parte di tanti gio-
vani laureati, che non hanno proprie
capacita economiche di investimento.
Ad oggi la vendita delle farmacie alle
societa di capitali & stata marginale,
continua il comunicato di Federfarma,
e conseguente alle difficolta create nel
settore dai tagli negli ultimi anni. Non &
svendendo le farmacie al capitale che
si risolvono i problemi di sostenibilita.
E invece necessario garantire il sereno
svolgimento del servizio farmaceutico
sia nei piccoli che nei grandi centri.

Ma anche la Fofi, con il suo comitato
centrale, ha voluto esprimere il suo ap-
prezzamento “per le dichiarazioni rese
dalla ministra della salute Giulia Grillo a
commento dell’eliminazione dal testo
della Legge di bilancio dell’emenda-
mento che richiedeva alle societa tito-
lari di farmacia che il 51% del capitale
di gestione fosse rappresentato da far-
macisti iscritti all’Albo professionale”.
“Il Servizio sanitario nazionale — scrive
la Fofi in un comunicato stampa ufficia-
le — oggi attraversa una fase critica
cui concorrono il peso sempre mag-
giore delle patologie croniche, dell'in-
vecchiamento della popolazione, del-



'aumento della non autosufficienza e,
d'altra parte, la necessita di affrontare
i costi dell'innovazione farmacologica
e tecnologica. In questo quadro divie-
ne cruciale mettere al servizio dei cit-
tadini un sistema sanitario territoriale
efficiente, nel quale le farmacie di co-
munita, che ne sono presidio strategi-
co, possano garantire sempre di pit
universalita ed equita di accesso, qua-
lita delle cure e buon governo della
spesa, attraverso le competenze pro-
fessionali di farmacisti indipendenti e [i-
beri da spinte di mercato”.

“Tuttavia anche questa preziosa rete
assistenziale oggi risente di una situa-
zione economica negativa” continua la
Federazione “che ha gia causato la
chiusura di molte farmacie e mette a
rischio la sua capillare presenza sul
territorio, comprese quelle zone svan-
taggiate del Paese in cui peraltro la
farmacia di comunita rappresenta I'uni-
co presidio sanitario”.

“In questo quadro di fragilita” prose-
gue la nota “le norme previste dalla
legge sulla concorrenza del 2017, che
prevedono la possibilita per ciascuna
societa di capitali di possedere fino al
20% delle farmacie presenti a livello
regionale — con il che 5 societa po-
trebbero giungere a controllare tutte le
20.000 farmacie italiane — non posso-
no che aprire la strada alla creazione
di oligopoli, con una forte prevalenza
degli obiettivi di profitto e di mercato e
con conseguenze negative per la quali-
ta del servizio reso alla popolazione”.
“In questo senso” conclude il comuni-
cato della Federazione professionale
“femendamento che prevede la mag-
gioranza della componente professio-
nale allinterno delle societa che pos-
siedono farmacie puo rappresentare
un importante correttivo per salvaguar-
dare e potenziare la capillare rete delle
farmacie di comunita, integrata nel
Ssne coerente con la sua mission, che
finora ha risposto alle esigenze dei cit-
tadini”,

Alla fine della fiera, pero, il “contrappe-
so” al capitale non & passato e la si-
tuazione — nonostante le presa di posi-
zione di Grillo e del governo di cui &
espressione, rimane quella fissata dal-

Massimiliano Romeo, senatore della Lega.

la legge 124/2917 sulla concorrenza,
almeno per ora. Con grande sollievo
per coloro che, al contrario delle far-
macie, erano subito insorti contro la ri-
serva del 51% delle quote delle socie-
ta di capitale ai farmacisti iscritti all’Al-
bo, ovvero le societa che hanno gia in-
vestito e continuano a investire nell'ac-
quisto di farmacie.

Garante: “Fatture elettroniche sanitarie,
non vanno emesse attraverso lo SDI”

Si ritiene necessario ingiungere al-
I'Agenzia delle entrate di dare idonee
istruzioni ai soggetti che erogano pre-
stazioni sanitarie “affinché in nessun
caso sia emessa una fattura elettroni-
ca attraverso lo SDI (il sistema di inter-
scambio tra gli operatori economici e i
contribuenti) concernente I'erogazione
di una prestazione sanitaria, a prescin-
dere dallinvio dei dati attraverso il si-
stema TS, in modo da evitare tratta-
menti di dati in violazione del Regola-
mento e del Codice da parte dell’Agen-
Zia stessa e di tutti i soggetti a vario ti-
tolo coinvolti nel processo di fattura-
zione elettronica”.

Questa l'imposizione (ché di questo si
tratta) che il Garante per la protezione
dei dati personali ha impartito al’Agen-
zia delle Entrate, con provvedimento
n. 511 del 20 dicembre, relativamente
alle fatture elettroniche emesse dai
soggetti che erogano prestazioni sani-
tarie, per i quali, anche a seguito di un
precedente intervento della stessa au-
torita, era gia stata introdotta una de-
roga dall’'obbligo di fatturazione elet-
tronica per il periodo di imposta 2019,
in particolare per le transazioni conte-
nenti dati fiscali gia trasmessi al Siste-
ma Tessera sanitaria.

Il Garante & tornato sulla materia dopo
le modifiche apportate allimpianto ori-
ginario della fatturazione elettronica
seguite ai molti rilievi critici da parte
dell'autorita per la protezione dei dati
individuali, rilievi subito oggetto di ini-
ziative parlamentari poi sfociate in una

modifica del decreto fiscale n.119/18
(convertito nella legge 136/18), con
I'introduzione del gia ricordato tempo-
raneo regime derogatorio per il perio-
do di imposta 2019 per i professioni-
sti sanitari.

Altra conseguenza diretta delle osser-
vazioni del Garante, l'istituzione di un
tavolo tecnico congiunto tra Agenzia
delle Entrate, MEF e lo stesso Garante
della privacy, per un esame congiunto
delle criticita evidenziate, tavolo al
quale hanno assicurato un contributo
anche I Agenzia per ['ltalia digitale, il
Consiglio nazionale dei dottori com-
mercialisti e degli esperti contabili
(Cncdec), il Consiglio nazionale dell’Or-
dine dei consulenti del lavoro e Asso-
Software, I'associazione dei produttori
di software gestionale e fiscale.

Con il nuovo provvedimento, il Garan-
te ha individuato i presupposti e le
condizioni che I'Agenzia delle Entrate
dovra necessariamente osservare per
awviare dal 1° gennaio 2019 i tratta-
menti di dati connessi all'obbligo di
fatturazione elettronica. In particola-
re, il nuovo provvedimento segnala
che il nuovo sistema di fattura elettro-
nica, a differenza di quello previsto in
prima istanza dall'Agenzia delle Entra-
te, prevede che la stessa Agenzia si
limiti @ memorizzare solo i dati fiscali
necessari per i controlli automatizza-
ti, con l'esclusione della descrizione
del bene o servizio oggetto di fattura.
Dopo il periodo transitorio indispensa-
bile per apportare le necessarie »»
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4 modifiche al sistema, la consulta-
zione delle fatture sara resa disponi-
bile attraverso nuovi servizi e modali-
ta solo su specifica richiesta del con-
tribuente.

Il dato di maggior interesse del provve-
dimento, per i professionisti sanitari
(quali i farmacisti) resta in ogni caso
l'ingiunzione del Garante all’Agenzia

persone

delle entrate di dare idonee istruzioni

ai soggetti che erogano prestazioni sa-

nitarie affinché in nessun caso sia

emessa una fattura elettronica attra-

verso lo SDI concernente I'erogazione

di una prestazione sanitaria, a prescin-
dere dall'invio dei dati attraverso il si-

stema TS.

Bilancio sociale Utifar, farmacia
ancora ‘trascurata’ dal sistema sanitario

Una farmacia su quattro resta aperta
pit di 50 ore alla settimana, e sempre
una su quattro applica l'orario conti-
nuato. Inoltre, nell'arco della giornata
lavorativa, piu di 6 ore sono dedicate
alla consulenza nei confronti degli
utenti, sempre a titolo gratuito. E non
basta: nel 2017 I'83% delle farmacie
ha offerto test di prevenzione gratuiti
e, sempre in questo ambito, oltre
I'80% delle farmacie ha organizzato
giornate dedicate alla prevenzione di
particolari patologie per una media di
quasi 8 giornate all'anno e con un co-
sto medio di 280
euro a giornata a
carico della farma-
cia. Le giornate di
prevenzione orga-
nizzate dalle farma-
cie hanno visto,
sempre nel 2017,
una partecipazione
media di quasi 18
persone ad evento
e quando i servizi
non sono stati of-

ferti a titolo gratuito, il costo medio
per l'utente ¢ stato di 13 euro.

Questi alcuni dei dati che compendia-
no il ruolo forte delle farmacie come
presidio sanitario di riferimento dei cit-
tadini, emersi dal terzo Bilancio socia-
le della farmaci, realizzato dall'Utifar in
collaborazione con il Centro Studi Sin-
tesi della Cgia di Mestre e il supporto
incondizionato di Teva, presentato il 5
dicembre a Roma alla Camera dei De-
putati.

A illustrare il senso della ricerca & sta-
to Eugenio Leopardi, presidente
dell'Utifar, recentemente riconosciuta
come societa scientifica dal ministero
della Salute.

“La farmacia di oggi dimostra di anda-
re oltre la semplice dispensazione dei
farmaci e l'offerta di consigli e di servi-
Zi ai cittadini” ha affermato Leopardi
commentando le risultanze dello stu-
dio. “Oggi la farmacia & un vero e pro-
prio consulente a tutto tondo sulle
questioni che riguardano la salute del-
le famiglie italiane, uno sportello del
Servizio sanitario sul territorio”. E, ha
sottolineato il presidente di Utifar, in
un momento in cui le famiglie debbono
farsi sempre pil carico della salute e
dell'assistenza dei propri membri, € il
momento di tenere nel dovuto conto il
ruolo insostituibile che la farmacia ter-
ritoriale svolge supportando i cittadini
con l'offerta di consigli, suggerimenti
0 anche solo un ascolto attivo e un in-

In alto: Eugenio Leopardi, presidente dellUtifar.
Alato: Carla Collicelli, segretario dell’Asvis.

dirizzo a chi ¢ in difficolta e non sa co-
me muoversi per accudire i propri ca-
ri. “Occorre che le istituzioni consideri-
no con estrema attenzione questa ten-
denza, che emerge chiaramente dai
dati del Bilancio sociale” ha detto al ri-
guardo Leopardi, sottolineando I'utilita
di una maggiore attenzione da parte
delle istituzioni, che dovrebbero intera-
gire maggiormente con le farmacie
“per favorire un coordinamento e
un’organizzazione di questo loro ruolo
di supporto attivo al cittadino”. Perche
— come emerge con chiarezza dallo
studio — la farmacia e il farmacista
“sentono” la vicinanza con il cittadino,
ma non si sentono ancora pienamente
apprezzati dal sistema sanitario nel
Suo insieme.

Sulla falsariga della necessita eviden-
ziata da Leopardi, Andrea Favaretto
del Centro Studi Sintesi della Cgia, do-
po aver illustrato i dati di sintesi del Bi-
lancio sociale ricordati in premessa,
ha evidenziato Iimportanza dei servizi
e della collaborazione con il sistema
sanitario, evidenziando come in alcune
Regioni le farmacie vengano gia oggi
coinvolte in processi gestionali e orga-
nizzativi come quello di superare 'an-
noso problema delle liste d'attesa.
Una strada segnata, secondo Favaret-
to, ma che per essere percorsa fino in
fondo dovra affrontare la “vera sfida
verso la farmacia 4.0, che & quella
della digitalizzazione”.

Collegandosi ai dati illustrati da Fava-
retto, Rossana Boldi, vicepresidente
Commissione Affari Sociali della Ca-
mera dei Deputati, ha quindi ricordato
che attraverso l'innovazione, la farma-
cia e i farmacisti risulteranno fonda-
mentali per la farmacia del futuro. Lo
saranno per la gestione di molti aspet-
ti sanitari, in primis, I'aderenza tera-
peutica e la gestione delle cronicita,
aspetti di fondamentale importanza
per l'efficacia e la sostenibilita del Ser-
Vizio sanitario.

Carla Collicelli, segretario dell'Asvis,
Alleanza italiana per lo sviluppo soste-
nibile, ha preso spunto dai dati del Bi-
lancio sociale Utifar per parlare di so-
stenibilita, parola—chiave che non deve
pero essere riferita solo alle preoccu-



pazioni per 'adeguatezza o meno delle
risorse economiche, ma deve essere
la stella polare di una vera e propria
strategia che comprenda la tutela di
svariate istanze, dal superamento del
le diseguaglianze, al rispetto per I'am-
biente, fino alla tutela della salute. An-
che il rapporto tra pubblico e privato,
ha spiegato Collicelli, che ancora oggi
& materia di scontro ideologico, va fi-
nalmente affrontato con approccio
nuove e discusso apertamente, alla ri-
cerca di possibili interazioni che con-
sentano di valorizzare al meglio, e al di
fuori da ogni ideologia, il ruolo del pri-
vato nella sanita.

Ai lavori sono intervenuti anche il presi-
dente della Fofi Andrea Mandelli,
Stefano Vella dell'lss, il vicesegreta-
rio generale vicario di Cittadinanzatti-
va, Anna Lisa Mandorino e il presi-
dente di Federfarma Marco Cossolo,
che ha voluto sottolineare come dal Bi-
lancio emergano gli elementi fonda-
mentali della vicinanza delle farmacie
al tessuto sociale e della valenza pro-
fessionale della farmacia. Lo studio
dell'Utifar, secondo il presidente Feder-
farma, conferma l'importanza della
funzione professionale svolta all'inter-
no delle farmacie, che pero spesso &
demandata alla “buona volonta” del
singolo farmacista, mentre dovrebbe
essere maggiormente sviluppata in
modo omogeneo. “La maggioranza
delle farmacie” ha ricordato Cossolo
“opera in modo estremamente profes-
sionale, ma non ancora in modo unifor-
me sul territorio”.

Il presidente dei titolari ha evidenziato
anche un altro aspetto importante
emerso dallo studio Utifar, ovvero la
reazione opposta dalle farmacie alla
crisi economica. Il farmacista ha sapu-
to infatti riallinearsi al calo del fatturato
conseguente al calo del settore dei
farmaci dispensati in regime Ssn, com-
primendo i costi fissi e variabili, ma
sempre salvaguardando l'occupazione
e il personale. Serve perd un aiuto
concreto da parte dello Stato, ha evi-
denziato Cossolo, che dovrebbe esse-
re maggiormente vicino alle farmacie,
aiutandole a sostenersi anche in termi-
ni economici.

Alato: Luca Coletto, neo-sottosegretario alla Salute.
Sotto: Anna Lisa Mandorino, vicesegretario generale di ittadinanzattiva.

In chiusura dei lavori (ai quali hanno
fatto pervenire le loro espressioni au-
guruali il presidente del Consiglio dei
Ministri Giuseppe Conte e il sottose-
gretario alla salute Luca Coletto),
Leopardi ha ricordato il ruolo fonda-
mentale della formazione professiona-
le, alla quale il farmacista dovra acce-
dere in misura sempre pil uniforme e
omogenea, per poi riservare l'ultima
considerazione alla necessita della
farmacia di Leopardi ha anche fare
sempre pil “rete” per offrire alle fami-

glie e ai cittadini
un servizio mag-
giormente standar-
dizzato e diventare
sempre piu “uno
sportello del Ssn
sul territorio, in
stretta collabora-
zione con medici
ed infermieri”.

[ |

Assofarm: “Farmacie comunali, nel mercato
ma con le logiche dell’'economia sociale”

Quali sono le innovazioni che la farma-
cia comunale italiana dovra adottare
per rimanere se stessa anche in futu-
ro, per salvaguardare cioe la sua ani-
ma sanitaria pur operando sul mercato
con i necessari livelli di competitivita?
E la domanda cui ha cercato di rispon-
dere la lll Giornata nazionale delle far-
macie comunali, svoltasi il 6 dicembre
a Napoli.

Proprio il capoluogo campano ha offer-
to il primo spunto di discussione ai la-
vori: la Campania sta infatti progressi-
vamente uniformando i sistemi di di-
stribuzione per conto su tutto il territo-
rio regionale e sta sperimentando un
innovativo progetto di de-ospedalizza-
zione, posizionandosi — come ha ricor-
dato Domenico Della Gatta, ammini-
stratore delegato di Inco.Farma, socie-
ta presente con ventidue farmacie co-
munali in tutta la Campania, “come la-
boratorio nazionale su questi due temi
cruciali per la farmacia”.

L'ineludibilita del processo di deospe-
dalizzazione con il conseguente spo-
stamento delle terapie sul territorio &
stato anche il focus dell'intervento del
vice-segretario organizzativo di Snami
Gennaro Caiffa, che ha sottolineato
come il necessario sviluppo delle cure
nella prossimita non possa prescinde-
re da una piu stretta alleanza e una
maggiore collaborazione tra il medico
di medicina generale e il farmacista di

comunita, indispensabili per raggiun-
gere I'obiettivo di una maggiore appro-
priatezza e adesione alle terapie da
parte degli assistiti.

Posizione ripresa con forza nel suo in-
tervento dal direttore generale di
Drug&Health Nello Martini, secondo
il quale la partecipazione del farmaci-
sta ai team di assistenza domiciliare
integrata sara una vera e propria con-
dizione di sopravvivenza per la farma-
cia italiana: “Il farmacista deve recupe-
rare uno spazio di lavoro non replicabi-
le da altri professionisti ed essere re-
munerato per questo suo unicum” ha
affermato Martini, per concludere che
“ogni altra soluzione alternativa é una
battaglia di pura retroguardia”.

Il secondo versante tematico dell'incon-
tro, quello del mercato, é stato affron-
tato dall'intervento di Paolo di Cesare
di Nativa, secondo una prospettiva sug-
gestiva: performance aziendali con ri-
cadute socialmente positive come il ri-
spetto del'ambiente, delle comunita lo-
cali o dei diritti dei lavoratori, rafforza-
no la credibilita aziendale presso i suoi
pubblici di riferimento, producendo co-
si riverberi positivi sui suoi bilanci, nello
spirito e nella logica delleconomia so-
ciale. Produrre benefit socio—economi-
ci diffusi &€ condizione essenziale per
stabilizzare la redditivita aziendale, que-
sta la tesi del co—fondatore della prima
societa benefit d'Europa. »
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4 Una prospetti-
va, questa, nella
quale le farmacie
comunali italiane si
riconoscono da
tempo e che han-
no iniziato a rende-
re concreta. Il pri-
mo caso, € quello

Venanzio Gizzi,
presidente di Assofarm.

Nasce il Banco farmaceutico veterinario,

persone

delle Farmacie comunali Afam di Firen-
ze, divenute societa benefit nel marzo
scorso e presenti a Napoli col loro pre-
sidente Massimo Mercati: “Ci siamo
chiesti quale sara il valore competitivo
delle farmacie comunali tra dieci anni”
ha detto Mercati. “La nostra risposta e
stata quella di un rapporto di fiducia
col cittadino. E questo che in futuro
generera redditivita”.

“L'incontro di Napoli, al quale hanno par-
tecipato numerose nostre associate” ha

tirato le somme Venanzio Gizzi, presi-
dente di Assofarm “conferma la capaci-
ta delle farmacie comunali italiane di
produrre pensiero innovativo al passo
con le migliori esperienze europee. La
sfida del nostro mondo & certamente
quella di essere tanto soggetti di merca-
to quanto parte del Servizio sanitario
nazionale, producendo valore aggiunto
per quest’ultimo e un servizio di alta

qualita sociale per le comunita local”.
|

anche contro il caro-farmaci per gli animali

Da sabato 8 a domenica 16 dicembre
in tante piazze italiane e in alcune far-
macie e ambulatori veterinari aderenti,
si & tenuto il primo Banco farmaceuti-
co veterinario: una raccolta di medici-
nali veterinari per poter aiutare gli ani-
mali che hanno bisogno di cure. Lini-
ziativa, intitolata #Curiamolitutti, gode
del patrocinio del Ministero della Salu-
te e dalla Federazione nazionale degli
Ordini dei Veterinari italiani (Fnovi), &
stata organizzata dall'associazione ani-
malista Lav, impegnata da tempo in
una campagna finalizzata alla riduzione
del costo dei farmaci veterinari, ritenu-
to eccessivo soprattutto se posto in
relazione a quello dei farmaci per uso
umano.

Attualmente in Italia gli animali da com-
pagnia risultano tassati quanto e piu
dei loro padroni, problema che riguar-
da anche gli animali ospitati nei rifugi.
'aliquota Iva per le prestazioni veteri-
narie e per il cibo & al 22%, tra le piu
alte d’Europa. Dal Rapporto Eurispes
2018, il 33% degli italiani intervistati
ha dichiarato di aver limitato le proprie
spese personali per sostenere i costi
dei propri animali.

Non tutti, dunque, possono permetter-
si di mantenere un animale e quindi
questo influisce negativamente anche
sulle adozioni. Oltretutto il prezzo del
farmaco veterinario puo arrivare a co-
stare in media cinque volte in piu ri-
spetto al corrispettivo ad uso umano,

14 | I3 Dicemsre 2018

pur contenendo entrambi lo stesso
principio attivo. Il problema, oltre che i
cittadini privati, riguarda anche i Comu-
ni per il mantenimento e la cura degli
animali all'interno dei canili. Si stima
che nel 2017 la spesa sia stata di 147
milioni di euro.

Con il decreto legislativo n. 193/2006
il nostro Paese ha recepito la Direttiva
europea 2001/82 recante il Codice
Comunitario dei medicinali veterinari.
La legge prevede che si debba utilizza-
re esclusivamente il medicinale regi-
strato per la specie animale e per la
patologia in questione. Se il medico
veterinario prescrivesse un farmaco
umano per uso veterinario, rischiereb-
be una sanzione da 1.549,00 euro a
9.296,00 euro. Anche se & prevista
un'eccezione in caso di necessita: in
mancanza di un medicinale veterinario
autorizzato per curare una determina-
ta affezione, infatti, il veterinario puo,
in via eccezionale, prescrivere un far-
maco registrato in ltalia per un'altra
specie o per un'altra affezione nella
stessa specie. Ma, appunto, si tratta
di evenienze eccezionali:

solo in assenza di tale far-

maco I'animale pud esse-

re curato con un medicinale

per uso umano.

Sono molti i farmaci veteri-

nari di cui esiste I'equivalen-

te per uso umano. E ogni
confronto sui prezzi va a tut-

to svantaggio di quelli destinati agli
animali. Per esempio un antibiotico a
uso veterinario costa quattro volte in
piu rispetto all'analogo per uso umano
contenente lo stesso principio attivo.
0 ancora un antiemorragico veterina-
rio costa ben 26 volte di piu rispetto al
corrispondente farmaco umano, sem-
pre con il medesimo principio attivo.
Distorsioni che andrebbero corrette, e
il prima possibile, nellinteresse dei mi-
lioni di cittadini che hanno animali di
compagnia.

| cittadini hanno contribuito alla campa-
gna #Curiamolitutti portando diretta-
mente da casa farmaci inutilizzati, an-
cora integri e con almeno 8 mesi di
validita, oppure acquistandone di nuovi
e consegnandoli direttamente presso i
banchetti dei volontari Lav o nelle far-
macie ed ambulatori aderenti, reperibi-
li consultando il sito della Lav.

| prodotti raccolti verranno donati ai ri-
fugi, gattili e persone bisognose che
accudiscono animali.




Errori in terapia, dal ministero arrivano
le raccomandazioni per prevenirli

Quello della grafia illeggibile dei medi-
ci non ¢ solo un luogo comune, ma
I'espressione di una realta molto se-
ria, documentata anche da studi
scientifici, dalla quale possono discen-
dere problemi e conseguenze per la
salute dei cittadini, in ragione degli er-
rori che possono aver luogo nella di-
spensazione delle terapie, nonostante
le non comuni capacita di decrittazio-
ne dei farmacisti, leggendarie almeno
quanto se non di piu la pessima scrit-
tura dei medici, che usano con ecces-
siva disinvoltura anche acronimi, sim-
boli non sempre standardizzati e ab-
breviazioni.

Per fare ordine su tutto questo e ridur-
re al minimo i rischi, il ministero della
Salute ha realizzato un apposito docu-
mento, predisposto dall'Ufficio 3 della
Direzione generale della Programma-
zione sanitaria, dal titolo quanto mai
eloquente: Raccomandazione per la
prevenzione degli errori in terapia con-
seguenti alluso di abbreviazioni, acro-
nimi, sigle e simboli. Obiettivo dichiara-
to, promuovere I'adozione di un lin-
guaggio comune tra medici, farmacisti
e infermieri.

L'iniziativa del ministero parte dalla
constatazione che, sebbene quella di
velocizzare con abbreviazioni e simboli
la comunicazione professionale “sia
prassi comune durante la gestione del
farmaco in ospedale e sul territorio”,
essa “puo causare errori e danni ai pa-
zienti”. A sostegno dell'affermazione, il
ministero fornisce una serie di dati di
letteratura.

“Una brutta grafia puo rendere difficile
la comprensione di una prescrizione e
causare errori nella dispensazione e
nella somministrazione di una terapia
farmacologica. La prescrizione, tutta-
via, risulta essere particolarmente criti-
ca, soprattutto la prescrizione verbale
(compresa quella telefonica), che seb-
bene sconsigliata, viene tuttora utiliz-
zata in alcune situazioni di emergen-
za/urgenza” avverte il ministero. “Scri-

vere, ad esempio, il nome del principio
attivo abbreviato invece che per este-
S0 pud portare a scambiare farmaco,
oppure ‘1,0 mg’ (invece che “I mg”)
puo essere confuso con 10 mg”.

Nella raccomandazione viene cosi
“proposta una standardizzazione delle
definizioni”, che “facilita la comunica-
zione delle informazioni all'interno della
struttura sanitaria e tra strutture sani-
tarie particolarmente nelle transizioni

di cura”. La raccomandazione “é rivol-
ta agli operatori sanitari coinvolti nel
processo di cura del paziente — con-
clude il ministero — e nella gestione dei
farmaci oltre che a Regioni e Province
autonome e alle direzioni aziendali”.
La raccomandazione elaborata dalla
Direzione generale della Programma-
zione sanitaria € stata sottoposta a un
ampio processo di consultazione (nel
quale sono state coinvolte tra gli altri
la Fofi e la Sifo), sara oggetto di revi-
sione periodica e sara aggiornata in
base alle evidenze emerse dai monito-
raggi della sua implementazione.
|

Censis, tra paure e rancore gli italiani
guardano al sovrano autoritario

Un sovranismo psichico, prima di quel-
lo politico, come risultato della cattive-
ria che gli italiani provano, per riscat-
tarsi dalla delusione per la mancata ri-
presa economica, e che spesso rivol-
gono contro gli stranieri.

E la diagnosi impietosa della situazio-
ne sociale italiana, come risulta dal
52° rapporto Censis che ha analizzato
la societa italiana, presentato il 9 di-
cembre a Roma. All'origine del senti-
mento di cattiveria c’é il cosiddetto
ascensore sociale: I'ltalia € il Paese
dell’'Unione europea con la piu bassa
quota di cittadini che dicono di avere
un reddito e una capacita di spesa mi-
gliori di quelle dei propri genitori: sono
il 23% contro una media europea del
30% (i picchi sono in Danimarca a quo-
ta 43% e in Svezia al 41).

A pensarlo sono soprattutto le perso-
ne con un reddito basso, convinte che
nulla cambiera nel loro portafogli. La
delusione si intreccia con la percezio-
ne di essere poco tutelati ‘a casa’: il
63,6% € convinto che nessuno difende
i loro interessi e la loro identita e che
devono pensarci da soli. “La non sop-
portazione degli altri sdogana i pregiu-
dizi, anche quelli prima inconfessabili”,
sottolinea il capitolo del Censis che fo-
tografa la societa italiana.

Nel mirino dei ‘cattivi sovranisti’ fini-
scono soprattutto gli stranieri: il
69,7% degli italiani non vorrebbe i rom
come vicini di casa e il 52% & convinto
che si fa di piu per gli immigrati che
per gli italiani. La quota raggiunge il
57% tra le persone pil povere. Da qui
la conclusione del Censis: “Sono i dati
di un cattivismo diffuso che erige muri
invisibili ma spessi”.

| pit bersagliati, inoltre, risultano gli
extracomunitari: il 63% degli italiani ve-
de in modo negativo I'immigrazione
dei Paesi non comunitari contro una
media Ue al 52% e il 45% non tollera
anche quelli comunitari (in Europa la
media € al 29%). | piu ostili sono gli
italiani piu fragili: il 71% di chi ha piu di
55 anni e il 78% dei disoccupati, men-
tre il dato scende al 23% tra gli im-
prenditori. Ma perché tanta ostilita? gli
stranieri tolgono il lavoro agli italiani €
la risposta del 58%, per il 63% sono
un peso per il welfare mentre il 37%
crede che il loro impatto sul'economia
sia favorevole.

Accanto al fronte immigrazione, si
apre quello sul voto: alle ultime elezio-
ni politiche gli astenuti e i votanti sche-
da bianca o nulla sono stati 13,7 milio-
ni alla Camera e 12,6 al Senato. Una
pratica che & schizzata negli ultimi y)
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44 decenni: dal 1968 a oggi I'area del
non voto ¢ salita dall'l11,3% di 50 anni
fa, al 29,4%. Inoltre, il 49% degli italia-
ni crede che gli attuali politici siano tut-
ti uguali, mentre divide il loro uso dei
social network: per il 52,9% sono inuti-
li o dannosi, contro il 47,1% ce li ap-
prezza perché eliminano ogni filtro nel
rapporto cittadini-leader politici.

Pochissima convinzione anche rispetto
all'Unione europea: oggi secondo il
Censis, il 43% degli italiani pensa che
far parte delle istituzioni europee abbia
giovato all'ltalia contro una media del
68% nel resto del Vecchio continente.
“Siamo all'ultimo posto in Europa, addi-
rittura dietro la Grecia della troika e il

persone

Regno Unito della Brexit” scrive listitu-
to di ricerca. Eppure finora gli italiani
sono stati tra i piu assidui ‘fan’ di Bru-
xelles e in particolare al voto: nel 2014
I'affluenza alle elezioni europee era al
72%, rispetto al 42,6 della media. A
maggio ci sara un'importante prova
per capire se c'é ancora fedelta.

['ltalia sta andando “da un’economia
dei sistema verso un ecosistema degli
attori individuali, verso un appiattimen-
to della societa”, in cui “ciascuno affer-
ma un proprio paniere di diritti e perde
senso qualsiasi mobilitazione sociale”.
“Ognuno - si legge nel rapporto — or-
ganizza la propria dimensione sociale
fuori dagli schemi consolidati” e cosi

Roma, alla Festa della Professione
conferito il Premio Mannucci

Una festa vera e sentita, come inequi-
vocabilmente dimostrato dalla chiesa
del Nobile Collegio Chimico Farmaceu-
tico, piena di farmacisti di ogni eta, a
dimostrazione dell'apprezzamento di
cui gode l'ormai tradizionale appunta-
mento che I'Ordine dei farmacisti di
Roma organizza ogni anno per cele-
brare i colleghi giunti al prestigioso tra-
guardo dei 50 anni di laurea professio-
nale e per dare il benvenuto ai neo—

iscritti al’Albo professionale, che con i
suoi oltre seimila iscritti € il pit impor-
tante del Paese.

La celebrazione ha seguito la falsariga
delle passate edizioni, con una breve
illustrazione, da parte del presidente
Emilio Croce del “tempo che fa" nel
settore farmaceutico. Tra i molti altri, il
presidente dell’Ordine si & soffermato
in particolare su due punti: il primo € la
riproposizione, in Senato, di un emen-
damento alla Leg-
ge di bilancio volto
a limitare il peso
del capitale nelle
societa proprietarie
di farmacie, inse-
rendo il “paletto”
che obbliga che il
51% delle quote sia
detenuto da farma-
cisti iscritti all'Albo.
“La misura, che era
gia stata approvata
dalla Commissione
Bilancio della Ca-
mera e poi espunta
in Aula dal testo del

Il tempio di Antonino e Faustina,

sede del Nobile Collegio Chimico Farmaceutico.

“il sistema sociale, attraversato da ten-
sioni, paure, rancore, guarda al sovra-
no autoritario e chiede stabilita” e “il
popolo si ricostituisce nell'idea di una
nazione sovrana supponendo” che “le
cause dell'ingiustizia e della disegua-
glianza sono tutte contenute nella
non-sovranita nazionale”.

Se “siamo di fronte a una politica del-
'annuncio”, a giudizio del Censis “serve
una responsabilita politica che non ab-
bia paura della complessita, che non si
perda in vincoli di rancore o in ruscelli
di paure, ma si misuri con la sfida com-
plessa di governare un complesso eco-
sistema di attori e processi”.

provvedimento a seguito di un inter-
vento del presidente dell’Assemblea
Roberto Fico, é stata presentata in
due emendamenti analoghi, il primo a
firma del presidente della Commissio-
ne Igiene e sanita del Senato Pieraolo
Sileri e I'altro a firma del senatore del-
la Lega Massimiliano Romeo” ha detto
Croce. “L’auspicio & che la misura in
questa o in altra occasione finisca per
essere approvata, anche se sono da
mettere in conto molte potenti resi-
stenze”.

L'altro punto su cui Croce ha insistito
& quello degli orari delle farmacie, “li-
beralizzati” dai provvedimenti del Go-
verno Monti con effetti dirompenti che
hanno finito per stravolgere un siste-
ma fin I ordinato, a danno del servizio
farmaceutico e dei cittadini. “L’Ordine
di Roma si e gia attivato aprendo
un’attiva interlocuzione anche con
esponenti del Parlamento” ha ricorda-
to Croce “dove abbiamo trovato non
solo attenzione ma anche condivisione
sulla necessita di interventi finalizzati a
riportare ordine e certezze nel regime
degli orari dei servizi farmaceutici. La
partita é difficile, anzi
difficilissima, e probabil-
mente sara anche mol-



to lunga, ma siamo stati i primi a co-
minciarla e per quanto possibile cer-
cheremo di portarla avanti fino alla fi-
ne, insieme a tutte le altre istituzioni
della professione”.

Dopo il flmato che, con molta effica-
cia, ha riproposto gli highlights del
1968, I'anno iconico in cui si sono lau-
reati i festeggiati di ieri, si & proceduto
alla premiazione: a ritirare la medaglia
e l'attestato per i 50 anni di professio-
ne sono stati Lino Angelini, Elisabet-
ta Baiocco, Guglielo Borghesi,
Paolo Cavazza, Renato Centonze,
Fiorella Cerulli, Amalia Maria Vitto-
ria Cocci, Roberto Maria Loaldi,
Luigi Luzi, Vittorio Giuseppe Marti-
no, Marco Mario Molajoni, Elvira
Rinaldi, Giovanna Salis Fiori, Maria
Caterina Scaramella, Paolo Taglia-
vini, Gaetano Versace e lo stesso
presidente dell'Ordine Croce, anch’egli
arrivato a celebrare le nozze d'oro con
la professione, premiato dal vicepresi-
dente Giuseppe Guaglianone.

Il programma della Festa della Profes-
sione 2018 si e quindi concluso con
un'importante iniziativa, il conferimento
dei riconoscimenti per la prima edizio-
ne del Premio Mannucci, indetto dal-
I'Ordine dei Farmacisti della provincia
di Roma e patrocinato dal Nobile Colle-
gio Chimico Farmaceutico Universitas
Aromatariorum Urbis, voluto e finanzia-
to dalla famiglia Mannucci per onorare
la memoria di Enrico Mannucci, far-
macista romano, nella ricorrenza del
centesimo anno dalla sua nascita.

I concorso, volto a stimolare riflessio-
ni e progetti di sviluppo di un modello
di farmacia strettamente interconnes-
sa al Servizio sanitario nazionale, so-
cialmente attenta alle esigenze umane
e sanitarie di tutti i cittadini e in parti-
colare delle famiglie con familiari fragi-
li e malati cronici, & stato accolto con
interesse e partecipazione dalla comu-
nita professionale: sono stati presen-
tati 24 progetti di ampio respiro, tra i
quali la giuria ha scelto di premiare
quello di Elisa Magni, per “aver svi-
luppato il tema del concorso con ric-
chezza di idee e proposte per una far-
macia centrata sul presente e vocata
al futuro”. Il secondo premio € andato

Leopoldo Mannucci, tesoriere dell’Ordine di Roma.

a Caterina Tramontana , autrice di
“un prezioso elaborato con reali ipote-
si di lavoro e sinergie nel mondo sani-
tario”, mentre il premio speciale della
giuria & stato assegnato a Marialau-
ra Mazzotta, per aver proposto con
il suo lavoro “scenari e soluzioni inno-
vativi utili a gestire in farmacia malati
fragili e non autosufficienti”. Conse-
gnati anche gli attestati di partecipa-
zione ai colleghi intervenuti alla manife-
stazione, Massimo lvan Falsetta,
Andrea Lucantonio, Gaetano Mau-
ro e Federica Giovannitti.

Il successo registrato dalla prima edi-
zione dell'iniziativa, ha annunciato il
tesoriere dell’Ordine Leopoldo Man-
nucci, promotore del premio insieme
al fratello Luigi, anch’egli intervenuto
alla cerimonia, € stato tale da indurre
a continuarla in futuro e, anzi, a svi-
lupparne la portata: al Premio Man-
nucci si affianchera la costituzione di

un progetto in-
novativo che
avra il suo fo-
cus nel contra-
sto al dolore,
dove le farma-
cie possono e
debbono recitare un ruolo piu largo e
importante dell’attuale.

Al riguardo, I'Ordine di Roma sta gia
lavorando per porre le premesse al-
I'avvio di un apposito master, dedicato
ai farmacisti, per acquisire una prepa-
razione alta e specifica sulla tematica.
Passo necessario per dare contenuti
e sostanza (ma anche legittimita) alla
prospettiva pit ambiziosa, che € quel-
la di costituire una rete di “farmacie
del sollievo”, capaci appunto di dare
risposte qualificate e importanti ai
molti pazienti costretti a fare i conti
con il dolore.

Farmacap, incontro sindacati-assessorato,
conferme sul rilancio dell’azienda speciale

Una delegazione delle rappresentanze
sindacali Filcams Cgil, Uiltucs Uil e Usi
dei lavoratori Farmacap € stata ricevu-
ta dal capo dello staff dellassessore
alle Politiche sociali del Comune di Ro-
ma, Emanuele Montini, e dalla re-
sponsabile della Direzione Servizi alla
persona del Dipartimento Politiche So-
ciali, Sussidiarieta e Salute, Raffaella
Modafferi, a seguito del’assemblea
convocata lo scorso 18 dicembre da-
vanti allAssessorato per chiedere un
confronto, prima delle decisioni sugli
stanziamenti di bilancio entro il 31 di-
cembre, sulla predisposizione delle Li-
nee guida per il prossimo triennio e
sul piano industriale dellAzienda spe-
ciale.

Confronto che, appunto, & finalmente
cominciato lo scorso 18 dicembre, sia
pure non direttamente con l'assesso-
re. La prima questione affrontata, se-
condo quanto riferisce una nota delle
sigle sindacali, & stata appunto la defi-
nizione del Piano industria dell’Azien-

da, che deve essere coerente con le li-
nee guida dell'assessorato che — se-
condo quanto affermato da Montini e
Modafferi nell'incontro — “non solo pre-
vedono il mantenimento dell’Azienda
speciale Farmacap, ma un ampliamen-
to dei servizi farmaco-socio—sanitari
offerti”. Dal versante istituzionale, dun-
que, & arrivata un’ulteriore conferma
della volonta delllamministrazione di
mantenere e rilanciare I'azienda.

Le rappresentanze dei lavoratori, al ri-
guardo, hanno avuto occasione di illu-
strare quella che, a loro giudizio, ¢ il
perimetro di condizioni necessarie per
dare vita a un vero rilancio dell’Azien-
da: “Lo sviluppo deve passare dalla
stesura di un contratto di servizio ge-
nerale” scrivono i sindacati “a partire
dal rinnovo della Convenzione per i
servizi sociali, rispetto ai quali abbia-
mo richiesto un’implementazione delle
attivita (...) e un inserimento consisten-
te dello stanziamento previsto. In meri-
to abbiamo ricevuto una risposta »

Dicemsre 2018604 | 17



4 parzialmente positiva; vederemo a
breve se cio si concretizzera, entro il
31 dicembre, data di approvazione del
Bilancio omunale di previsione finanzia-
ria 2019-20121".

Come dire, insomma, che le semplici

|u

dichiarazioni e rassicurazioni sul “rilan-
cio” dellazienda non bastano piu: ser-
vono decisioni concrete, le uniche pro-
banti, e subito.

| sindacati osservano poi che “non sa-
ra possibile sviluppare alcunché se
non si assumono almeno le/i 30 far-
maciste/i mancanti, anche in conside-
razione delle ulteriori prossime uscite
per pensionamento. Il tutto per garanti-
re uno standard di servizio adeguato,
evitare turni massacranti e rischi per la
salute e la sicurezza. Le risorse ag-
giuntive servono anche a questo”. Ma
serve anche, scrivono le sigle sindaca-
li, partire dal dato di realta che “per
avere un servizio farmaceutico di quali-
ta servono, oltre al personale, investi-
menti in attrezzature e strumenti di la-
voro e una politica di approvvigiona-
mento e commerciale adeguata”.
L'ultima questione sollevata dai sinda-
cati nel corso con i rappresentanti

persone

dellassessorato € quella del ripristino
dell'ordinarieta statutaria dell'azienda,
in accordo peraltro con la mozione
presentata dal Gruppo consiliare M5S
e approvata in consiglio Comunale sei
mesi fa: bisogna porre fine al periodo
emergenziale del Commissariamento,
che dura ormai da cinque anni, “con la
nomina di un nuovo CdA e di un diret
tore generale. Passaggio — scrivono le
sigle sindacali —che rimane comunque
in capo agli organi istituzionali compe-
tenti”.

“Vigileremo che nel bilancio comunale
di previsione finanziaria vengano inseri-
te le risorse adeguate” conclude la no-
ta sindacale “sollecitando e informan-
do di questa necessita i consiglieri co-
munali. Gli esiti del Bilancio e le que-
stioni in ballo sul futuro di Farmacap
andranno valutati e affrontati collettiva-
mente e con prontezza, attraverso l'in-
dizione di una prossima assemblea ge-
nerale a meta gennaio”.

Dall'incontro del 18 dicembre, intanto,
& scaturito I'impegno di un nuovo pros-
simo incontro tra le parti, da fissare
sempre a gennaio.

Farmaé&Friends, dall’edizione natalizia
60 mila euro da destinare in beneficenza

Nuovo positivo capitolo per Farma-
&Friends, I'iniziativa di beneficenza
promossa da Federfarma Roma, ormai
diventata “un vero brand, una garanzia
di qualita”, per usare la definizione del
suo principale ispiratore, il presidente
del sindacato dei tito-
lari romani Vittorio
Contarina.

La Xmas Edition tenu-
tasi la sera del 18 di-
cembre al Rome Ca-
valieri Hotel & Resort
ha infatti consentito
di raccogliere 30 mila
euro, cifra raddoppia-
ta grazie alla genero-
sita dello sponsor del-
la serata, I'azienda
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Perrigo Italia, branch nazionale del-
l'azienda statunitense, da piu di un se-
colo leader nel settore dell’healthcare.
| 60 mila euro saranno subito devoluti
a tre associazioni impegnate nel so-
stegno all'infanzia: Save The Children,
Ong attiva in tutto il
mondo, la Fondazione
Francesca Rava e Cal
cioSociale, progetto
avviato sul territorio
romano per favorire,
attraverso lo sport piu
amato e praticato nel
nostro Paese, l'inclu-
sione sociale e l'inte-

Nicola Zingaretti,
presidente della Regione Lazio.

grazione, educando i giovanissini ai
valori della tolleranza e della condivi-
sione.

Nel corso della serata, € stato conferi-
to a Osvaldo Moltedo, segretario na-
zionale di Federfarma, e Alfredo Pro-
caccini, presidente di Sistema Farma-
cia ltalia, uno speciale riconoscimento
per il grande, personale contributo as-
sicurato in questi anni alle iniziative di
solidarieta della categoria.

La XMas edition di Farma&Friends, al-
lietata dall'intervento di Irene Grandi,
ha visto anche la partecipazione tra gli
altri del presidente della Regione Lazio
Nicola Zingaretti che - intervenendo
dal palco della manifestazione — ha
passato in rassegna la situazione della
sanita laziale, ormai in procinto di la-
sciarsi definitivamente alle spalle la
stagione del commissariamento, sen-
za pero perdere l'occasione di ribadire
il suo apprezzamento per il ruolo svol-
to dalle farmacie non solo come presi-
dio di salute e sportello di accesso al
sistema, ma anche come presidio
identitario di una comunita sociale.

Un apprezzamento che Zingaretti ha
anche espresso offrendo il suo endor-
sement alle ragioni dei farmacisti nella
questione sollevata dalla bocciatura,
nella discussione sulla manovra di bi-
lancio, dellemendamento finalizzato a
riservare ai professionisti iscritti all’Al-
bo il 51% delle societa di capitale. “Fa-
ro il possibile perché venga modificato
tutto cio che & necessario affinché il
51% di qualsiasi farmacia in ltalia sia
gestita da un farmacista” & I'impegno
assunto dal presidente della Regione
Lazio, principale candidato alla segre-
teria del Partito democratico. “Sono le
persone, i professionisti che garanti-
scono la qualita, la vitalita, la presen-
za, I'umanita e la professionalita che
c’é in un territorio e in un tessuto” ha
quindi aggiunto Zingaretti. “Ed é quello
che il mondo ci chiede in questo mo-
mento: diventare certo moderni, ma
senza disperdere quel patrimonio im-
menso dato dalla vita, dallo studio,
dalla passione, e dalla voglia di sentir-
si a casa dentro un Comune o una co-
munita».



Rocco Carbone

Intolleranze alimentari
tra presente e futuro.

Reattivita individuale agli alimenti
e alle sostanze chimiche

Aldenia Edizioni
pagg. 296, € 21,00

['ambito e il linguaggio sono voluta-
mente divulgativi, ma “Intolleranze ali-
mentari tra presente e futuro”, il volu-
me realizzato dal farmacista Rocco
Carbone, costituisce una preziosa ed
esaustiva rassegna di tutto quel che &
necessario sapere sullargomento che
da il titolo all'opera, da sempre uno dei
pil “gettonati” in farmacia e autentico
banco di prova per l'attivita di counsel-
ling di ogni farmacista di comunita
impegnato al banco.

Il libro di Carbone (autore di numerose
altre pubblicazioni di interesse profes-
sionale e promotore del corso di for-
mazione, in partnership con Utifar, del
Corso di formazione “Il farmacista
counsellor”) non tralascia tralasciati
argomenti quali la funzionalita intestina-
le e la disbiosi, fenomeno, quest'ulti-
mo, che sicuramente gioca un ruolo
molto importante nell'instaurarsi delle
reattivita.

Completano il testo una indicazione di

protocolli naturali per la cura delle intol-
leranze alimentari e una rassegna delle
sostanze chimiche contenute negli ali-
menti.

Una guida interdisciplinare, come ben
sintetizzano le note di copertina, che
permette di fare chiarezza sul tema
delle intolleranze alimentari, secondo
un modello che integra visione naturo-
patica e apporto scientifico delle cono-
scenze in questo campo.
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Focus

Dalla newsletter “SIF — Farmaci in evidenza”, n. 246 del 15 dicembre 2018
Per gentile concessione della Societd ltaliana di Farmacologia

| risultati di uno studio randomizzato in doppio cieco controllato con placebo

Dispepsia funzionale refrattaria,

prove di efficacia dell’imipramina a basse dosi

a cura di Giuseppe Nocentini*

Il 65% dei pazienti con dispepsia rima-
ne sintomatico dopo un periodo di fol-
low—up di 10 anni. La maggior parte di
questi pazienti non ha cause identifica-
bili e viene classificata come affetta da
dispepsia funzionale (prevalenza nella
popolazione del 8-12%). Gli inibitori
della pompa protonica e i procinetici
sono scarsamente efficaci nel tratta-
mento di questa malattia.

Gli antidepressivi triciclici sono usati
per il trattamento off-label di disordini
gastrointestinali funzionali, come la sin-
drome del colon irritabile. Alcuni studi
controllati con placebo hanno dimostra-
to l'efficacia dei triciclici nella dispepsia
funzionale ma la consistenza di questi
effetti rimane incerta dal momento che
questi studi avevano interessato un pic-
colo numero di pazienti.

Obiettivo di questo studio randomizza-
to controllato & stato quello di verifica-
re l'efficacia di un trattamento per 12
settimane con basse dosi di imiprami-
na (un antidepressivo appartenente alla
classe dei triciclici) in pazienti cinesi af-
fetti da dispepsia funzionale refrattaria
agli inibitori di pompa e ai procinetici.
Lo studio, randomizzato, controllato e
in doppio cieco, € stato effettuato in
un unico centro. Sono stati arruolati
pazienti consecutivi di eta compresa
tra i 18 e gli 80 anni, con dispepsia
funzionale secondo i criteri diagnostici
Roma Il. Ai pazienti & stata praticata
una endoscopia del tratto gastro-inte-
stinale superiore durante la quale &
stata effettuata una biopsia dell'antro e
una del corpo dello stomaco. | pazienti
sono stati arruolati se negativi allHel-
cobacter pylori, normali alla valutazio-
ne ecografica addominale e con sinto-
mi dispeptici moderati o severi (valuta-
ti dal paziente stesso) dopo 8 settima-
ne di trattamento con esomeprazolo
seguite dal trattamento con domperi-
done della durata di almeno 4 settima-
ne. Criteri di esclusione sono stati: la
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presenza di patologia organica; la pre-
senza di sintomi quali anemia e sangui-
namento gastro—intestinale; sintomi
suggestivi di un disturbo dell'alimenta-

zione o di gastroparesi (inclusi episodi
di vomito ricorrente e perdita di peso
almeno del 10% nei 3 mesi preceden-
ti); sintomatologia principalmente attri-
buibile a reflusso gastro—esofageo o
sindrome dell'intestino irritabile; iper-
trofia prostatica benigna; uso di FANS,
neurolettici o antidepressivi; interventi
chirurgici maggiori sul tubo gastro—in-
testinale; aritmia; gravidanza; ipersen-
sibilita o controindicazioni alluso dei
triciclici. Durante lo studio & stata vie-
tata l'assunzione di inibitori di pompa,
anti—istaminici anti-H2 e procinetici.

Dopo due settimane di run-in, i pazien-
ti sono stati randomizzati in 2 gruppi
(rapporti 1:1). Il primo gruppo assume-
va imipramina 50 mg (alla sera con 2
capsule da 25 mg) e il secondo grup-
po assumeva placebo. Per minimizza-
re gli effetti avversi dellimipramina, du-
rante le prime due settimane sono sta-
ti somministrati 25 mg (1 capsula).

Alla visita di baseline & stato richiesto
ai pazienti di compilare un questionario

per quantizzare la presenza di dolore
epigastrico, bruciore epigastrico, sen-
so di ripienezza dopo i pasti, sazieta
precoce, eruttazione, gonfiore, nausea
e vomito (scala da 0 a 3, con O=as-
sente, 1=lieve, 2=moderato, 3=seve-
ro ed interferente con le attivita quoti-
diane) negli ultimi 7 giorni, presenza di
intestino irritabile, insonnia e disturbi
del tono dell'umore. Al termine della
seconda settimana i pazienti sono stati
sentiti telefonicamente e poi sono stati
visitati alla settimana 6 e 12 (termine
del trattamento). Infine, i pazienti sono
stati visitati anche alla settimana 16.
'outcome primario € stata la diminu-
zione sostanziale dei sintomi dispeptici
deducibile dalla risposta alla domanda:
“Hai osservato una diminuzione soddi-
sfacente dei sintomi dispeptici in se-
guito al trattamento?”. Gli outcome se-
condari sono stati la diminuzione dei
sintomi dispeptici e gli effetti sull'inson-
nia. Sono stati considerati anche tono
dellumore, aderenza al trattamento e
abbandono dello studio a causa di
eventi avversi.

Tra il settembre 2005 e I'agosto 2010
sono stati screenati 260 pazienti con
dispepsia consecutivamente osservati
nel centro in cui & stato effettuato lo
studio. 72 pazienti non sono stati ar-
ruolati a causa della presenza di 1 cri-
terio di esclusione. Al termine del trat-
tamento con esomeprazolo/domperi-
done 81 pazienti sono stati esclusi
perché avevano risposto ad uno o ad
entrambi i trattamenti. Dunque, sono
stati arruolati 107 pazienti, assegnati
al gruppo dellimipramina (n=55) e a
quello placebo (n=52). Le caratteristi-
che demografiche, 'anamnesi e i sinto-
mi sono risultati simili nei 2 gruppi ad
eccezione della presenza di intestino
irritabile, presente maggiormente nei
pazienti del gruppo imipramina. 26 di
questi pazienti si & ritirato dallo studio
0 ha mostrato una scarsa aderenza



(15 nel gruppo imipramina e 11 nel

gruppo placebo). In particolare, 14 pa-

zienti hanno abbandonato lo studio a
causa di effetti avversi (10 nel gruppo
imipramina e 4 nel gruppo placebo), 3

pazienti del gruppo placebo hanno riti-

rato il consenso, 9 pazienti non sono
stati aderenti (5 nel gruppo imipramina
e 4 nel gruppo placebo).

Hanno dichiarato di aver avuto un so-

stanziale miglioramento dei sintomi il

64% dei pazienti nel gruppo imiprami-
na e il 37% dei pazienti nel gruppo pla-

cebo nella popolazione “intention to
treat” (p=0,0051) e il 70% (95% ClI

55-82) dei pazienti nel gruppo imipra-
mina e il 43% (95% Cl 30-59) dei pa-
zienti nel gruppo placebo nella popola-

zione “per protocol” (p=0,018).

Al termine del trattamento & stata os-

servata una riduzione significativa nei
punteggi relativi ai sintomi dispeptici
osservati alla visita di baseline (6,45

vs 8,04; p=0,001). La differenza & ri-

masta significativa anche 4 settimane
dopo la fine del trattamento (6,77 vs

8,04; p=0,011). Nei pazienti del grup-

po placebo la diminuzione dei punteggi
non e risultata significativa (7,42 vs
8,42, p=0,11; e 7,41 vs 8,42,
p=0,056). In particolare, nel gruppo

imipramina sono diminuiti in modo si-

gnificativo i punteggi relativi a dolore
epigastrico (0,96 vs 1,24; p=0,026),

gonfiore (1,30 vs 1,75; p<0,0001), ri-

pienezza post-prandiale (0,94 vs
1,33; p=0,039), sazieta precoce
(0,70 vs 1,15; p=0,004) e vomito
(0,34 vs 0,18; p=0,046) ma non erut-
tazione, bruciore epigastrico e nau-
sea. L'unico sintomo diminuito in modo
significativo nei pazienti del gruppo
placebo & stata I'eruttazione (1,16 vs
1,48; p=0,012).

| punteggi relativi all'ansia sono dimi-
nuiti nei pazienti trattati con imiprami-
na (6,45 vs 8,00; p=0,035) ma non lo
sono nei pazienti trattati con placebo
(8,63 vs 8,27; p=0,88). La diminuzio-
ne dei punteggi relativi alla depressio-

ne non e risultata significativa né nel
gruppo imipramina (4,50 vs 5,62;
p=0,089) né nel gruppo placebo (6,51
vs 6,62; p=0,67).

Analisi post-hoc suggeriscono che: i
pazienti con colon irritabile concomi-
tante hanno una piu alta probabilita di
rispondere all'imipramina (dato che,
comunque, non raggiunge la significa-
tivita); la presenza di ansia o depres-
sione non incide sulla risposta all'imi-
pramina; i pazienti con un netto miglio-
ramento della depressione tendono a
rispondere di piu al trattamento con
imipramina (dato che, comunque, non
raggiunge la significativita).

[l 18% dei pazienti che hanno ricevuto
imipramina non hanno completato lo
studio a causa di effetti avversi: xero-
stomia (3 pazienti), costipazione (2 pa-
zienti), sonnolenza (2 pazienti), inson-
nia (1 paziente), palpitazioni (1 pazien-
te), visione offuscata (1 paziente). So-
lo I'8% dei pazienti trattati con placebo
non hanno completato lo studio per ef-
fetti avversi: xerostomia e costipazio-
ne (1 paziente), palpitazioni (1 pazien-
te), peggioramento dei sintomi ga-
stro—esofagei (1 paziente) e parestia
agli arti (1 paziente).

Un limite dello studio & che il numero
di pazienti valutati & troppo bassa per
stabilire se il farmaco & piu efficace in
un sottotipo di dispepsia funzionale.
Inoltre, & difficile stabilire se I'effetto
dellimipramina sia da attribuirsi alla ri-
duzione dei sintomi psicosociali. Infat-
ti, uno studio ha precedentemente di-
mostrato che I'ansia ha un ruolo ezio-
logico nella dispepsia funzionale e
'outcome clinico per i disordini funzio-
nali gastro—enterici pud essere influen-
zato dai fattori stressanti psicosociali.
Il fatto che un certo numero di pazienti
abbia abbandonato lo studio a causa
degli effetti avversi suggerisce che i
TCA non sono utilizzabili in tutti i pa-
zienti con dispepsia funzionale. Il nu-
mero di abbandoni e stato superiore a
quanto previsto dagli autori e quindi il
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potere dello studio per I'outcome pri-
mario si e ridotto al 66%. Il risultato
dello studio e stato ottenuto su cinesi
che vivono ad Hong Kong; dunque,
['utilizzo dell'imipramina in questa pato-
logia non & generalizzabile ad altre et-
nie e setting clinici differenti.
Uno studio multicentrico controllato
con placebo ha dimostrato I'efficacia
dellamitriptilina (un altro triciclico) nei
pazienti con dispepsia funzionale, an-
che se con una significativita borderli-
ne (p=0,05)(Talley et al Gastroentero-
logy 2015; 149: 340-49). Sembra
che I'amitriptilina abbia uno spettro di
efficacia diverso dalla imipramina sui
diversi sottotipi di dispepsia funziona-
le. A differenza dello studio di Talley et
al., lo studio qui riportato ha arruolato
i pazienti solo con dispepsia moderata
e anche in presenza di ansia e depres-
sione, disturbi frequenti nei pazienti
con dispepsia funzionale. In ogni caso
questo studio conferma lo studio di
Talley et al., suggerendo che i TCA so-
no utili nel trattamento della dispepsia
funzionale. Al contrario, altri studi han-
no dimostrato che due SSRI (escitalo-
pram e sertralina) non sono utili nel
trattamento di questi pazienti.
Questo studio dimostra che basse
dosi di imipramina possono essere
utilizzate nel trattamento dei pa-
zienti con dispepsia funzionale,
anche se i pazienti devono essere
avvisati della possibilita che com-
paiano effetti avversi che costrin-
gono ad abbandonare il trattamen-
to. In conclusione, i triciclici dovrebbe-
ro essere considerati per il trattamen-
to dei pazienti con dispepsia funziona-
le che non hanno risposto ai tratta-
menti di prima linea (inibitori di pompa
e procinetici), in particolare in quei pa-
zienti con un disturbo dell'umore.
|

*Professore associato, Dipartimento
di Medicina, Sezione di Farmacologia,
Universita di Perugia

Cheong et al. Low—dose imipramine for refractory functional dyspepsia: a randomised, double-blind, placebo—controlled trial. Lan-
cet Gastroenterol Hepatol. 2018 Oct 22 doi: 10.1016/S2468-1253(18)30303-0
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Review italiana propone una disamina del loro impiego in queste condizioni patologiche

Disregolazione dell’angiogenesi,
| nutraceutici possono giocare un ruolo?

a cura di Lara Testai*

’angiogenesi € un processo caratte-
rizzato dalla crescita di nuovi capillari
da strutture vascolari preesistenti, so-
litamente in risposta a stimoli che atti-
vano fattori di crescita, il principale
dei quali € rappresentato dal fattore di
crescita dell’endotelio vascolare

(VEGF), ma anche altri sono stati de-
scritti come fattori critici, tra cui i fat-
tori di crescita dei fibroblasti (FGF-1
ed FGF-2) ed il fattore di crescita deri-
vante dalle piastrine (PDGF); inoltre ci-
tochine, prostaglandine ed ossido nitri-
co sono considerati marker interes-
santi quando i processi infiammatori
sono alla base dell'angiogenesi. L'an-
giogenesi regola numerose funzioni fi-
siologiche, come lo sviluppo embrio-
nale, il rimodellamento tissutale ed i
processi riparativi. Una disregolazione
di questo fenomeno pud contribuire al-
I'insorgenza di patologie oncogeniche,
inflammatorie, psoriasi e retinopatie
se prevalgono i fattori pro—angiogeni-
ci, d'altra parte una carenza di questi
processi pud causare ischemie, inferti-
lita e ulcere.

22 | CIE Dicemsre 2018

Pertanto il mantenimento di un bilan-
ciamento adeguato tra fattori pro- ed
anti—angiogenici & fondamentale nel-
I'ottica di mantenere un’'omeostasi, e
strategie volte a promuovere o inibire
I'angiogenesi sono state proposte per
il trattamento delle patologie in cui es-
sa appare coin-
volta.

Gli autori di que-
sta review pro-
pongono una di-
samina dei nutra-
ceutici impiegati
nelle condizioni
patologiche ca-
ratterizzate da
una disregolazio-
ne dell'angioge-
nesi.

Al momento so-
no presenti in
letteratura 231
trial clinici in cui
viene valutata
I'efficacia e la si-
curezza dei nu-
traceutici in diverse patologie, come
I'ipertensione, le dislipidemie, la retino-
patia diabetica ed il cancro; tra questi,
quattro studi hanno come endpoint la
valutazione dell'efficacia sulla funzio-
ne/disfunzione endoteliale, tuttavia
nessun risultato al momento & stato
pubblicato.

Studi pre—clinici suggeriscono che
I'estratto di pomodoro arricchito di li-
copene svolge effetti preventivi nelle
prime fasi del tumore epatico, caratte-
rizzate dalla produzione dei fattori HIF—
lalpha, VEGF, MMP-2, MMP-9 e CD-
31. Inoltre effetti inibitori sui fattori
pro—angiogenici HIF-1alpha, VEGF ed
EGFR sono stati descritti per il polife-
nolo idrossitirosolo, caratteristico
dell'olio extravergine di oliva. In aggiun-
ta l'altro polifenolo presente nelle olive,

oleuropeina, inibisce la progressione
del melanoma in topi alimentati con
una dieta ad alto intake di grassi, at-
traverso l'inibizione dei fattori pro-an-
giogenici CD-31, VEGFs, ma anche
HIF-1alpha.

Acidi grassi polinsaturi omega 3 sono
stati descritti efficaci nella degenera-
zione maculare associata all'eta, infatti
Yanai e colleghi hanno osservato una
riduzione a livello della retina dei pro-
cessi inflammatori e pro-ossidanti as-
sociati con I'angiogenesi. Incoraggianti
indicazioni pre—cliniche ci sono anche
sulluso della curcumina nel trattamen-
to della retinopatia diabetica e al mo-
mento sono in corso due trial clinici.
Accanto a questi, la letteratura & ricca
anche di evidenze in cui i nutraceutici
sono impiegati nelle condizioni in cui
I'integrita endoteliale & alterata e deve
essere ripristinata. Negli ultimi anni
studi epidemiologici suggeriscono che
I'olio extravergine di oliva svolga un
contributo positivo nelle patologie car-
diovascolari, in virtu della presenza
della componente polifenolica, del to-
coferolo e dell'acido oleico.

Recenti evidenze epidemiologiche sug-
geriscono anche che l'acido folico pos-
sa svolgere un importante effetto pro-
tettivo sulla funzione endoteliale, attra-
verso la stimolazione della produzione
di ossido nitrico, e quindi preventivo
verso l'insorgenza di patologie cardio-
vascolari. Alcune evidenze, ancora po-
co chiare, suggeriscono l'importanza
di vitamina C ed E, ma pil interessan-
te sembra essere il ruolo della vitami-
na D, la cui deficienza & correlata con
disfunzione endoteliale e maggior ri-
schio di ipertensione.

Un trial clinico attualmente in corso va-
luta i benefici della L—citrullina nel nor-
malizzare i livelli plasmatici di ADMA
(metil-arginina asimmetrica), metaboli-
ta della L-arginina e inibitore della



eNOS, in donne gravide affette da dia-
bete di tipo Il. ADMA, infatti, & ritenuto
un agente endogeno anti—angiogenico
legato alla preeclampsia ed inversa-
mente correlato con i livelli del fattore
di crescita placentale (PLGF).

Inoltre evidenze pre—cliniche portano
a ipotizzare un ruolo benefico svolto
dall’associazione tra vitamina B12,
omega 3 e folati nella riduzione del ri-
schio di ipertensione gestazionale,
appropriati studi clinici dovranno con-
fermare anche sul'uomo queste evi-
denze.

Acidi grassi polinsaturi omega 3 forni-
scono benefici nelle condizioni di dia-
bete mellito di tipo Il e nel migliorare la
vascolarizzazione cerebrale, riducendo
cosi i deficit cognitivi associati all'in-
vecchiamento. In quest'ultimo caso so-
no stati pubblicati i risultati incorag-
gianti di uno studio clinico, che pero
sono in disaccordo con altri preceden-
temente pubblicati, pertanto al mo-
mento il dibattito &€ ancora aperto e
non e possibile trarre alcuna conclu-
sione.

Sebbene numerose evidenze pre-
cliniche suggeriscano l'impiego di
diversi nutraceutici nel trattamen-
to/prevenzione delle condizioni in
cui si assiste ad un’alterazione dei
processi angiogenici, tuttavia ri-
mangono ancora molte questioni
da risolvere, primo tra tutti il proble-
ma farmacocinetico (biodisponibilita
bassa, scarsa solubilita in acqua e/0
basso assorbimento sistemico).

A tal proposito c’é grande interesse da
parte della ricerca scientifica e dell'in-
dustria nello sviluppare formulazioni in-
novative atte a consentire il raggiungi-
mento di concentrazioni plasmatiche
idonee ad un trattamento efficace e si-
curo. Quest'ultimo aspetto in genere
non € in discussione, visto che i nutra-
ceutici vengono abitualmente assunti
con la dieta, in quanto naturalmente
presenti negli alimenti; tuttavia la cono-
scenza dei metaboliti prodotti & spes-
se volte limitata e non & possibile
escludere la possibilita che vengano
prodotti metaboliti attivi in grado di
produrre effetti che potrebbero anche
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essere opposti a quelli prodotti dal nuf!
traceutico stesso. Infine un altro aspety
to critico che non deve essere sotto-
valutato e rappresentato dai fattori am- N
bientali in cui i vari nutraceutici vengo-

no prodotti, le condizioni di crescita e

la stagionalita possono influenzare in

modo significativo la qualita e la quan-

tita di metaboliti secondari prodotti.

In conclusione diversi nutraceutici,
ovvero componenti attivi della die-
ta, sono promettenti come stru-
mento di intervento nelle condizio-
ni caratterizzate da alterazioni
dell’angiogenesi, tuttavia gli autori
mettono in evidenza che spesso la
stessa classe di composti efficace nel-
I'inibire i processi pro—angiogenici &
consigliata, in virtu di evidenze, anche
nell'ottica di promuoverli; suggerendo
che deve essere delineato bene il con-

testo in cui questi vengono consigliati.
|

*Professore associato, Dipartimento
di Farmacia, Universita di Pisa

Morbidelli L., Terzuoli E., Donnini S. Use of nutraceuticals in angiogenesis—dependent disorders. Molecules, 2018, 23: 2676.
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Obblighi di comunicazione delle variazioni
statutarie per le societa di farmacia

Come gia sottolineato in precedenti
occasioni, la legge n. 124/2017 ha in-
trodotto qualche novita anche in rela-
zione agli obblighi di comunicazione
previsti nel comma 2 dellart. 8 della
legge n.. 362/91.

Questo il vecchio testo: “Lo statuto
delle societa di cui all'articolo 7 ed
ogni successiva variazione sono co-
municati alla Federazione degli ordini
dei farmacisti italiani, nonché all’as-
sessore alla sanita della competente
regione o provincia autonoma, all’ordi-
ne provinciale dei farmacisti e alla uni-
ta sanitaria locale competente per ter-
ritorio, entro 60 gg. dalla data dell'au-
torizzazione alla gestione della farma-
cia".

E questo € il nuovo, come consegue
alle modifiche apportate dal comma
160 della I. 124/2017: “Lo statuto
delle societa di cui allarticolo 7 e ogni
successiva variazione, ivi incluse quel-
le relative alla compagine sociale, so-
no comunicati, entro sessanta giorni,
alla Federazione degli ordini dei farma-
cisti italiani, nonché all'assessore alla
sanita della competente regione o pro-
vincia autonoma, all'ordine provinciale
dei farmacisti e all'unita sanitaria loca-
le competente per territorio”.

I due interventi normativi
Come vediamo, gli interventi del Legi-

slatore sono stati due:
o la decorrenza del termine per la co-

municazione non piu dalla “data
dell'autorizzazione alla gestione del-
la farmacia”, ma da quella stessa
della variazione, salvo quel che dire-
mo tra un momento circa la sua for-
ma e/o l'efficacia;

e l'inclusione espressa, tra le variazio-
ni oggetto di comunicazione obbli-
gatoria, anche di quelle “relative alla
compagine sociale”, pur quando
(per le ragioni che saranno chiarite
piu oltre) esse non si siano tradotte
in variazioni (anche) statutarie.

Quanto al primo, quello sulla decorren-
za del termine, si era reso per la verita
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necessario fin dall'entrata in vigore del-
lal. 362/91, e quindi era in effetti un
intervento da tempo invocato un po’
da tutti: la decorrenza dei 60 gg. “dal-
la data dell'autorizzazione alla gestio-
ne della farmacia”, infatti, si era imme-
diatamente rivelata — naturalmente,
stiamo parlando delle variazioni dello
statuto successive all'originaria costi-
tuzione della societa — priva di qualun-
que ragionevolezza.

Che del resto fosse cosi era chiaro an-
che agli uffici pubblici (Regioni, Comu-
ni, Asl) che nel concreto si erano infatti
generalmente comportati come se la
disposizione anche nel suo testo pre-
cedente avesse fatto/facesse in realta
decorrere il termine — per tutte le va-
riazioni — dalla data di stipula del rogi-
to notarile (allora come ora ineludibile
per le societa di persone, che erano le
sole legittimate, prima della I.
12472017, ad assumere il diritto di
esercizio di farmacie), applicando in
sostanza ante litteram il nuovo testo.

Soggette a comunicazione anche
le modifiche delle compagini so-
ciali, con o senza variazioni statu-
tarie

Quanto al secondo intervento, & stato
dettato proprio dalla disposta esten-
sione della legittimazione allassunzio-
ne della titolarita di farmacie anche al-
le societa di capitali, tenuto conto che
— particolarmente, come vedremo, per
le cessioni azionarie — le variazioni “re-
lative alla compagine sociale” non po-
stulano tutte, in principio, il ricorso ad
atti o contratti soggetti a pubblicita
(iscrizione e/o deposito nel Registro
Imprese tenuto dalla CCIAA).

E dunque perfettamente condivisibile
che il legislatore abbia voluto — sia pu-
re con un dettato letterale tutt’altro
che felice — estendere I'obbligo di co-
municazione anche a qualunque modi-
fica della compagine sociale, con o
senza variazioni statutarie, diversa-
mente non potendo gli uffici pubblici
esercitare il controllo [pur nei limiti in

cui puo ritenersi consentito] circa
eventuali nuovi soci, specie evidente-
mente sul tormentato versante delle
compatibilita/incompatibilita.

Come accennato, pertanto, anche nel-
la sua nuova formulazione questo sfor-
tunato comma 2 dell'art. 8 va fatal-
mente letto discostandosi da quel che
vi & scritto, o comunque — se si prefe-
risce — deve essere interpretato come
se l'inciso “ivi incluse quelle relative al-
la_compagine sociale” dicesse, senza
alcun vincolo con una qualsiasi varia-
zione statutaria, “ivi incluse le modifi-
che/variazioni relative alla compagine
sociale”.

Forme, contenuti, effetti e pubbli-
cita delle variazioni dello statuto
e/o delle compagini sociali

Da ultimo, per apprezzare la diversita
delle fattispecie, pud essere utile un
quadro sia pur sintetico di forma, con-
tenuto ed efficacia delle variazioni
statutarie e delle modifiche delle
compagini sociali, distinguendo tra
societa di persone, srl e spa.

Snc e sas

Per qualsiasi variazione statutaria, co-
me per ogni modifica della compagine
sociale, € sempre necessario il rogito
notarile: 'una e/o l'altra, inoltre, hanno
effetto dalla data di stipula dell'atto [e
non da quella della sua iscrizione nel
Registro Imprese, che infatti ha sempli-
cemente natura, come si suol dire, di-
chiaratival, talché i 60 giorni decorro-
no dal rogito.

Sri

Le variazioni statutarie devono essere
approvate con atto pubblico notarile,
producendo pero effetti soltanto dalla
sua iscrizione nel R.l. [che qui percid
ha natura costitutival, dalla quale con-
seguentemente scattano anche i 60
gg.

Quanto alle modifiche delle compagini
sociali (che da qualche tempo per le
srl possono essere perfezionate anche



da un commercialista), la loro effica-
cia, con decorrenza quindi anche dei
60 gg., scaturisce dal deposito dell'at-
to nel R.I. (ovwvero dall'iscrizione nel Ii-
bro socinel caso in cui la srl non si sia
awalsa dellagevolazione introdotta nel
2009 che ne ha consentito I'eliminazio-
ne): fino a quel momento — del deposi-
to nel R.I. o dell'iscrizione nel libro soci
— la cessione della partecipazione ha
effetti solo inter partes e quindi il ces-
sionario sino ad allora non ¢ socio.
Quest'ultima precisazione parrebbe
suggerire alle srl 'adozione, anche se
diventata facoltativa, proprio del libro
soci (una formalita che d'altronde &
ben poco onerosa), perché potrebbe
offrire qualche opzione in piu con ri-
guardo alla data di efficacia verso i
terzi dell'ingresso nella compagine so-
ciale di uno o pit nuovi soci.

Il che talora potrebbe magari compor-
tare qualche vantaggio di ordine prati-
co, come lirrilevanza di un’eventuale
condizione di incompatibilita o cose
del genere.

Si tratta pero di una mera ipotesi di “la-
voro” che ci limitiamo a enunciare, sen-
za dunque ulteriori approfondimenti.

Spa

Per le variazioni statutarie, il notaio
che ha verbalizzato — con atto pubbli-
co - la deliberazione di modifica deve
richiederne entro 30 gg. l'iscrizione
nel R.l. contestualmente al deposito:
dalla data di iscrizione e deposito de-
corre l'efficacia della modifica statuta-
ria e pertanto anche il termine di 60gg
per la comunicazione a FOFI, Ordine,
ecc.

Diversa & per la spa, invece, la discipli-
na circa le modifiche della compagine
sociale, quindi, in pratica, delle cessio-
ni azionarie: & sufficiente I'atto autenti-
cato da notaio o anche la semplice gi-
rata del titolo (sempre autenticata da
notaio o agente di cambio), e pero, at-
tenzione, qui I'efficacia nei confronti
della societa decorre sempre dall'iscri-
zione della cessione azionaria nel libro
soci, da cui conseguentemente decor-
rono anche i 60 gg.

In conclusione, almeno per le cessioni
azionarie — come abbiamo visto - la

modifica normativa si spiega piena-
mente.

Il quadro sanzionatorio

Su questo versante purtroppo - per
negligenza, disinteresse, o simili, ma
non certo per convincimenti del Legi-
slatore — non ci sono state novita nep-
pure da parte della I. 124/2017, per-
ché il comma 3 dell’art. 8 della I.
362/91 é rimasto invariato nel suo te-
sto originario che percid era e tuttora
e il seguente: “La violazione delle di-
sposizioni di cui al presente articolo e
all'articolo 7 comporta la sospensione
del farmacista dall’albo professionale
per un periodo non inferiore ad un an-
no. Se é sospeso il socio che é diret-
tore responsabile, la direzione della
farmacia gestita da una societa é affi-
data ad un altro dei soci. Se sono so-
spesi tutti i soci é interrotta la gestio-
ne della farmacia per il periodo corri-
spondente alla sospensione dei soci.
[’autorita sanitaria competente nomi-
na, ove necessario, un commissario
per il periodo di interruzione della ge-
stione ordinaria, da scegliersi in un
elenco di professionisti predisposto
dal consiglio direttivo dell'ordine pro-
vinciale dei farmacist”.

E naturalmente un'occasione persa
per fare chiarezza visto che - ancor
pitt dopo lo sfondamento anche ideo-
logico operato dalla Legge sulla Con-
correnza [anche se in questi ultimi
giorni sembra riaprirsi una pallidissi-
ma speranza di veder riservare al far-
macista la maggioranza del capitale di

societa titolari di farmacie, uno sco-
glio che peraltro non sarebbe difficile
eludere...] = non si pud certo conti-
nuare a fare di tutte le erbe un fascio,
accomunando in un unico destino, bar-
baro e cinico, le violazioni di precetti
che non sono minimamente coniugabi-
li tra loro, che hanno un ruolo e una ri-
levanza molto diversi gli uni rispetto
agli altri e che in ogni caso non posso-
no evidentemente suscitare pari “allar-
me sociale”.

Infatti, chi potrebbe mai pensare — per
fare un esempio - di comparare tra lo-
ro la partecipazione a una societa tito-
lare di farmacia da parte di un medico
e la mancata comunicazione di una ba-
nalissima variazione statutaria?

Il vero €, insomma, che il comma 3
dell'art. 8 — a maggior ragione dopo
I'enorme apertura al capitale — deve
essere interamente riscritto, ma sino a
quel momento difficilmente potra go-
dere di un qualche serio ambito di ope-
rativita come d’altra parte finora non
ha avuto in sostanza nessuna applica-
zione: c'e qualcuno, tanto per dire,
che puo riferire di un qualunque prov-
vedimento disciplinare assunto ex art.
8, comma 3, a carico di qualche socio
farmacista per aver omesso la comuni-
cazione di una qualsiasi variazione sta-
tutaria?

Ma questo & un discorso che evidente-
mente, almeno oggi, ci porterebbe
troppo lontano.

Gustavo Bacigalupo
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Concorsi ordinari, impossibile
al momento dire quando riprenderanno

A vostro parere quando si ripren-
dera ad indire concorsi ordinari
per I'assegnazione di sedi farma-
ceutiche? (lettera firmata)

| concorsi straordinari previsti dal De-
creto Cresci ltalia hanno ovviamente
“concentrato”/stanno “concentrando”
nelle relative procedure le assegnazio-
ni delle sedi farmaceutiche
istituite nel 2012, anche se

¢ facile prevedere che al-
meno 300-400 di esse ri-
sulteranno definitivamente
inoptate/inassegnate per la
mancata accettazione dei lo-
ro assegnatari nei vari inter-
pelli e con l'inutile compimen-
to, nel frattempo, dei 6 anni.
Tutte queste sedi, pertanto,
finiranno in pratica per essere
riversate — ma verosimilmen-
te anche qui con non eccelse possibili-
ta di successo — nei primi concorsi or-
dinari banditi dopo I'esaurimento dei ri-
spettivi concorsi straordinari, nei quali
ad esse si aggiungeranno naturalmen-
te sia quelle neo-istituite (per effetto
di incrementi demografici registrati
medio tempore) a seguito delle revisio-
ni ordinarie (che da par loro sono ab-
bastanza in ritardo rispetto alla caden-
za biennale che prevede la legge) e sia
le sedi gia incluse nei concorsi straor-
dinari ma successivamente “falcidiate”
(nel numero e/o nella localizzazione
sul territorio) da provvedimenti giurisdi-
zionali,

Per la verita, proprio le vicende da ulti-
mo indicate suscitano non poche per-
plessita sotto vari aspetti (in particola-
re, perché non dovrebbero anche tali
sedi essere reimmesse nel rispettivo
concorso straordinario?), e in ogni ca-
SO ce ne occuperemo ben presto.

Sta di fatto perd che nella gran parte
dei concorsi straordinari la graduatoria
& destinata ad essere ancora utilizzata
per ulteriori interpelli che finiranno per
portare alle lunghe la procedura, quindi
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rinviandone generalmente anche di pa-
recchio la conclusione e di conseguen-
za, almeno in qualche circostanza, an-
che l'indizione dei concorsi ordinari.
Tutto questo beninteso non toglie che
in astratto, stando cioe alle norme vi-
genti, possano nel frattempo — senza
guardare allo stato dell'arte del relati-
VO CONCOrso

Concorso
ordinario

4+ FARMACIE

straordinario — essere indetti dalle Re-
gioni, magari solo per un numero ridot-
tissimo di sedi, concorsi ordinari pro-
vinciali per titoli ed esami, anche se
questa & un’eventualitd su cui faremo
scarso affidamento.

Non si dimentichi d’'altra parte che,
nelle regioni in cui siano ancora effi-

caci le famose graduatorie “quadrien-
nali”, le sedi neo-istituite nelle revisio-
ni ordinarie (successive naturalmente
al 2012), e quelle nelle more resesi
vacanti — ma non anche quelle risulta-
te tali nei concorsi straordinari all’esi-
to delle varie assegnazioni, cioé a se-
guito delle scelte effettuate dai vinci-
tori dei concorsi che vi abbiano parte-
cipato in qualita di titolari di farmacie
rurali sussidiate o soprannumerarie,
perché esse vanno incluse negli inter-
pelli dei concorsi straordinari di riferi-
mento - vanno in prima battuta offer-
te in via definitiva scorrendo proprio
quelle graduatorie, oppure (laddove
una graduatoria “quadriennale” non
sia stata mai approvata o ne sia ces-
sata I'efficacia per decorso del termi-
ne, ovvero in caso di rifiuto da parte
di tutti gli interpellati) offerte in ge-
stione provvisoria utilizzando la gra-
duatoria dell’'ultimo concorso ordina-
rio regionale.

Insomma, come si vede, € una matas-
sa sostanzialmente inestricabile e non
sarebbe serio neppure tentare di forni-
re al quesito una risposta ad ampio
spettro, perché le variabili sono quasi
infinite e andrebbero fatalmente verifi-
cate caso per caso.

Gustavo Bacigalupo

Se il titolare di farmacia e/o parafarmacia
consegue per concorso un posto pubblico

Desidererei alcune delucidazioni
circa le incompatibilita esistenti
attualmente fra la titolarita di una
farmacia o parafarmacia e il ruolo
di farmacista dirigente e in parti-
colare se egli possa eventualmen-
te partecipare ad un concorso
pubblico in una ASL o in un ospe-
dale e, nel caso risultasse idoneo
e vincitore, come dovrebbe com-
portarsi e cosa dovrebbe in prati-
ca fare con le sue aziende, se vo-
lesse accettare il nuovo lavoro.
(lettera firmata)

I titolare di una farmacia e/o di una
parafarmacia — non c’é¢ dubbio — pud li-
beramente partecipare al concorso
per un posto nell'organico (come diri-
gente o altro, non fa differenza) di una
Asl o di un Ospedale.

Senonché, quanto al titolare in forma
individuale di una farmacia, laddove
egli risulti (oltre che idoneo, anche) vin-
citore e dunque assegnatario di uno
dei posti a concorso, l'accettazione
del rapporto — proprio perché pubblico
— sarebbe certamente incompatibile, ai
sensi dell'art. 13 della I. 475/68, con



la conservazione del diritto di esercizio
della farmacia.

In tale eventualita, quindi, I'esercizio
dovrebbe essere previamente ceduto
a terzi ma — attenzione — non conferito
in societa, perché attualmente il rap-
porto di lavoro pubblico (al pari, in
questo caso, di quello privato) ¢ in-
compatibile, ex art. 8, lett. b), I.
362/91, con la partecipazione a una
societa titolare di farmacia.

Diverso ¢ il discorso per il titolare in-
dividuale di una parafarmacia, perché
qui I'art. 13 non & evidentemente ap-
plicabile, come del resto non sarebbe
applicabile neppure 'art. 8 nell'ipote-
si in cui la parafarmacia fosse confe-
rita in una societa (di persone o di ca-
pitali).

E pero, la sola eventualita nel concre-
to perseguibile sembra esattamente
quest'ultima, quindi il conferimento
della parafarmacia in societa, dato
che la disciplina dei detti rapporti di
lavoro pubblico — per quanto ci risulta
— dovrebbe interdire I'esercizio di
un’attivita commerciale in nome pro-
prio e anche, nell'ipotetica societa, lo
svolgimento dell'incarico di ammini-
stratore (oltre che, per intuibili ragioni,
I'assunzione della veste di responsabi-
le della parafarmacia). Percio, in so-
stanza, o la parafarmacia viene vendu-
ta/dismessa, oppure va conferita in
societa, ma con le accortezze appena
indicate.

Puo darsi tuttavia, per concludere, che
l'autore del quesito sia titolare indivi-
duale di una farmacia e al tempo stes-
so di una parafarmacia: in tal caso sa-
ra necessario — ove consegua uno di
quei posti di lavoro pubblico e sempre-
ché questa sia per lui un'opzione vera-
mente da prediligere — cedere a terzi
la farmacia (a titolo oneroso o gratui-
to) e conservare di fatto la parafarma-
cia conferendola in societa.

Ma questo forse non & uno scenario
pienamente gradito all'autore del que-
sito e quindi non € da escludere che
egli finisca per rinunciare a partecipa-
re al concorso.

Gustavo Bacigalupo

Lincompatibilita tra la “presidenza”
di uno studio medico e lo status di socio

Un farmacista partecipante a una
societa titolare di farmacia, e in
cui svolge la direzione responsabi-
le, pud svolgere contemporanea-
mente anche il ruolo di presidente
del consiglio di amministrazione di
uno studio medico costituito in srl?
(lettera firmata)

L'art. 7, comma 2 della I. 362/91, co-
me modificato dall’art. 1, comma 157,
della I. 27/2012, prevede — & ormai
noto a tutti — che la partecipazione a
societa di persone o di capitali (ovvero
a “societa cooperative a responsabilita
limitata”) titolari di farmacie “é incom-
patibile con qualsiasi altra attivita svol-
ta nel settore della produzione e infor-
mazione scientifica del farmaco, non-
ché con l'esercizio della professione
medica”.

Quindi, laddove, ad esempio, il
ruolo di presidente del consiglio di
amministrazione sia assolto dal
farmacista in una societa (pro-
prio una srl, poniamo) operan-

te “nel settore della produ-
zione e informazione
scientifica del farmaco”,

la sua eventuale parteci-
pazione a una societa tito-

lare di farmacia — assuma

0 non assuma (anche) I'in-

carico di direttore respon-

sabile, un aspetto dun-

que non significativo in

questa vicenda — sareb-
be evidentemente in
contrasto con la dispo-
sizione appena ripor-
tata e pertanto in-
compatibile.

La norma infatti ricon-
duce l'incompatibilita,
in questi due specifi-
ci settori, a “qual-
siasi altra attivita”,
coinvolgendo co-

si allo stesso
modo - oltre-

ché, come ¢ indubitabile, la societa di
produzione e/o di informazione scientifi-
ca del farmaco, cioé la societa come
tale — sia il presidente del cda che...
lusciere.
Quanto alla “produzione” e alla “infor-
mazione scientifica” del farmaco, in-
somma, I'incompatibilita riguarda sia il
socio—persona fisica [il presidente e
l'usciere, appunto] come il socio—im-
presa o0 socio-societa (la struttura in
quanto tale).
Nel caso invece “dell'esercizio della
professione medica”, quello cioé pro-
posto dal quesito, non par lecito giun-
gere tout court e immediatamente allo
stesso risultato interpretativo, perché
la legge non fa riferimento a “qualsiasi
altra attivita”, ma — certo piu puntual
mente — allo svolgimento di prestazio-
ni professionali riservate a chi
e iscritto all'albo dei medi-
ci—chirurghi 0 a quello dei
medici-odontoiatri.
Per la verita, come ab-
biamo avuto occasione
di chiarire tempo fa,

»- ¥ questa figura di incompati-

bilita non dovrebbe ri-
guardare il solo me-
dico iscritto all'al-

bo, quindi sol-

tanto il socio-

-i? persona fisica,

perché puo at-

| tendibilmente
| ritenersi appli-
cabile (la ratio

e la stessa e tut-

to sommato neppu-

re I'apparente rigore
della lettera lo impedi-
rebbe) anche al socio-
societa, specie quando
la societa “partecipante”
— questo potrebbe esse-
re un plausibile criterio
discretivo — sia legittima-
ta statutariamente all'eser-
cizio di attivita sanitarie in- p»
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4 clusive di quella medica, cosicché
non crediamo in definitiva che possa
partecipare a una societa titolare di
farmacia neppure la classica casa di
cura, dato che generalmente eroga a
proprio nome alcune prestazioni medi-
che, come quelle radiologiche, di me-
dicina nucleare, ecc.

E tuttavia, in questa particolare fatti-
specie non stiamo discutendo della
partecipazione a una societa titolare di
farmacia da parte di un medico o di
“uno studio medico costituito in srl”,
cioé della srl come tale, ma di un far-
macista — prescindendo dall'ulteriore
suo ruolo, qui (ripetiamo) del tutto neu-
tro, di direttore responsabile della far-
macia sociale — che ha assunto la pre-
sidenza del cda della srl, una carica
che, interpretando restrittivamente la
disposizione in argomento (perché a
propria volta disposizione restrittiva),
potrebbe ragionevolmente non essere
ritenuta sempre e comunque incompa-
tibile con lo status di socio.

Senonché, e veniamo al punto, a una
tale conclusione possono agevolmente

Codici e [oelsiTal1}

essere opposte — trascurando altri ri-
lievi non affatto secondari — almeno
due notazioni, importanti e al tempo
stesso dirimenti.

La prima sta propriamente nella posi-
zione apicale assunta nel centro medi-
co specialistico, che sembrerebbe
cozzare con la ratio della norma, che
non vuole infatti collegamenti tra far-
macia e medico per evitare — come
sappiamo - “inquinamenti” nella filiera
della distribuzione del farmaco, aven-
do astrattamente il farmacista/presi-
dente possibilita di incidere nell'attivita
del centro medico a favore della far-
macia di cui ¢ titolare la societa da lui
partecipata.

La seconda (che peraltro, almeno in
parte, & la faccia piu raffinata della
stessa medaglia) sta nel rapporto di
immedesimazione organica configura-
bile tra il presidente del cda (a meno
che, s'intende, lo statuto non lo releghi
a mero legale rappresentante, non
comportando questo di per sé conse-
guenze sul versante delle incompatibili-
ta che stiamo esaminando) e la socie-

ta, un rapporto nel quale - differente-
mente da quello organico che presup-
pone diversita di soggetti — 'ammini-
stratore e la societa finiscono per fon-
dersi I'un T'altra, con il risultato finale
che quel farmacista, quantomeno sot-
to un tale profilo, personificherebbe lo
“studio medico costituito in srl”, diven-
tando per cio stesso incompatibile.
Ecco perché, concludendo, crediamo
che la risposta all'interrogativo centra-
le debba essere negativa.
Indubbiamente possono porsi nel con-
creto altre fattispecie, numerose quan-
to variamente articolate, dove il discri-
mine tra il lecito e lillecito puo risultare
ancor meno decifrabile, come stiamo
rilevando quasi quotidianamente; e in
buona parte di esse non sara facile
(per gli operatori, pubblici e privati) indi-
viduare soluzioni universali, perlomeno
fino a quando il giudice amministrativo
non avra tracciato — se mai ci riuscira
- linee di confine univoche e robuste.
|

Gustavo Bacigalupo

Indennita di avviamento, e dovuta anche quando
il titolare della farmacia sia stato dichiarato fallito

Partecipo al concorso straordina-
rio per I'assegnazione di sedi far-
maceutiche in ... e, come da ac-
cordi telefonici intercorsi, vi sotto-
pongo questa domanda: una far-
macia fallita puo mai avere diritto
all indennita di avviamento?
(lettera firmata)

La mancata cessione a terzi del-
la titolarita di una farmacia “en-
tro quindici mesi” dalla “dichiara-
zione di fallimento dell’autorizza-
to, non seguita... da sentenza di
omologazione di concordato, di-
venuta esecutiva”’, comporta — ai
sensi dell'art. 113 lett. a) del Te-
sto Unico delle leggi sanitarie —
la decadenza del titolare indivi-
duale dal diritto di esercizio, e
dunque e perlomeno singolare
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che il curatore fallimentare abbia la-
sciato decorrere inutiimente questo
termine entro il quale evidentemente
avrebbe potuto acquisire all'attivo falli-
mentare il ricavato della cessione
dell'esercizio.

Ove invece questo (poco spiegabil-
mente) sia davvero avvenuto, al falli-

mento spetta senza alcun dubbio - co-
me per ogni farmacia assegnata in via
definitiva (a seguito di concorso, o di
chiamata diretta per scorrimento della
graduatoria “quadriennale”), ovvero in
via prowvisoria (per chiamata diretta o
per scorrimento della graduatoria
dell'ultimo concorso ordinario) — I'in-
dennita di avviamento prevista
dallart. 110 dello stesso Testo
Unico, corrispondente percio “a
tre annate del reddito medio im-
ponibile della farmacia, accerta-
to agli effetti dell’applicazione
dellirpef’, e di conseguenza un
importo certo inferiore a quello
ritraibile dall'esito di un'asta falli-
mentare.

Gustavo Bacigalupo



Restituzione di farmaci a un grossista
diverso da quello che li ha forniti

Nel capitolato di gara pubblica per
la fornitura di medicinali e para-
farmaci a farmacie comunali &
stato inserito il seguente articolo:
“La ditta aggiudicataria é tenuta a
ritirarsi, su richiesta informale dei
Direttori di Farmacia, i farmaci in
scadenza che abbiano un residuo
di validita pari ad almeno tre mesi
dalla data della comunicazione,
anche se forniti da altri grossisti,
ove questi ultimi non provvedano a
ritirarli. 1 farmaci ritirati saranno
sostituiti, fino a concorrenza del
loro valore, con parafarmaci o far-
maci di fascia C, a scelta dei Di-
rettori, oppure rimborsati median-
te emissione di nota di credito”.
Vorrei sapere se la restituzione di
farmaci a un grossista diverso da
quello che li ha forniti & una pro-
cedura regolare o meno.

(lettera firmata)

Sul piano generale, prescindendo quin-
di dalla vicenda che si puo rilevare dal

quesito (cui comunque accenneremo
alla fine di queste note), la farmacia
che vende farmaci ed emette relativa
fattura a un soggetto che a sua volta li
rivende (o che comunque potrebbe ri-
venderli) svolge un’attivita allingrosso
(anche laddove di tratti di poche confe-
zioni), e quindi dovrebbe essere — al-
meno in principio — munita della speci-
fica autorizzazione regionale prevista
dal d.Igs. 219/2006.

Naturalmente il principio non opera nel
caso di restituzione di farmaci o altra
merce alla stessa industria o allo stes-
so grossista che li ha forniti, e in que-
sto caso il documento fiscale che re-
golera I'operazione sara una nota di
credito emessa evidentemente dal
grossista/industria alla farmacia.
Invece, quando capita (per la verita,
non molto spesso) che la farmacia ce-
da al grossista X la merce fornitagli
dal grossista Y — laddove dunque sa-
rebbe configurabile, come appena det-
to, un’attivita allingrosso — il ¢.d. buon
senso vorrebbe francamente (soprat-

tutto quando tali cessioni siano effet-
tuate da una farmacia del tutto spora-
dicamente) un’'interpretazione un po’
piu elastica della norma, cosi che ope-
razioni del genere possano essere
considerate non gia attivita all'ingros-
s0, ma un'ordinaria attivita di gestione
e ottimizzazione del magazzino.
E vero che il buon senso ¢é talvolta
molto soggettivo, ma almeno in que-
sto caso specifico — visto il perentorio
e un po’ arrogante capitolato di gara —
crediamo di poter dire che le farmacie
(comunali), tenute ad attenervisi per
“ordini dall'alto”, in realta rischino ben
poco e semmai qui gli ipotetici proble-
mi farebbero carico non ai direttori re-
sponsabili delle farmacie ma agli orga-
ni di amministrazione.

|

Roberto Santori

Come farvi gli affari vostri

parlando a 6000 farmacisti?

Con Rif, la vostra pubblicita finisce dritta dritta
sotto dodicimila occhi estremamente interessati:
quelli degli iscritti all'Ordine dei Farmacisti di Roma.

Non sara |'unico modo per comunicare con | farmacisti di Roma,
ma é certamente quello giusto

Sicuri di non volerne approfittare?

Per maggiori dettagli chiama al numero 06.81.85.895
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Se un farmaco dispensato in Dpc
finisce per errore nella Der

Vorrei sapere qual é la forma fi-
scale corretta nella circostanza in
cui si verifica un errore nell’eroga-
zione dei farmaci in Dpc. Dal mo-
mento in cui I'Asp ci invia una ri-
chiesta di addebito per inappro-
priata erogazione, cosa é corretto
fare per chiudere la partita conta-
bile? E la stessa Asp a dover emet-
tere fattura? E con quale Iva? O é
la farmacia che dovra emettere
una nota di credito? E con quale
iva? (lettera firmata)

Una raffica di domande ma sono suffi-
cienti poche risposte.

Ci pare dunque che il quesito sostan-
zialmente prospetti il caso di un farma-
co dispensato in Dpc ma erroneamen-
te indicato nella distinta contabile riepi-
logativa per il rimborso integrale del
prezzo. L'Asp dovrebbe allora riporta-

re/aver riportato il controvalore del
farmaco nel rigo denominato “rettifi-
che in addebito” per rimborsare quindi
il totale delle Dcr al netto dell'errore.
La partita contabile si chiude pero per-
fettamente, perché le “rettifiche in ad-
debito” sono un minor ricavo (sia che
la correzione avvenga nella Dcr dello
stesso mese 0 avvenga in un mese
successivo) con relativo minor ammon-
tare di iva sulle vendite da scorporare.
La farmacia non subisce dunque nes-
sun “danno” sul piano fiscale e non do-
vra emettere alcuna nota di credito,
ma semplicemente una fattura alla Asp
per il compenso del farmaco dispensa-
to in Dce nel consueto regime iva — &
appena il caso di precisarlo — dello
split payment.

Roberto Santori

Giacenza raccomandate, & opportuno
che se ne occupino anche le farmacie?

Sono stato contattato da un opera-
tore postale privato, che sta cer-
cando di istituire un punto di gia-
cenza per le raccomandate nella
mia zona, per i casi naturalmente
in cui il corriere non riesca a con-
segnarle al destinatario.

Mi propongono di svolgere questo
servizio in cambio di un compenso

economico mensile. L'im-
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pegno da parte mia sarebbe mini-
mo e sarei interessato a iniziare
questa collaborazione. Mi chiedo,
pero, se esistano ostacoli allo svol-
gimento di questo servizio da par-
te di una farmacia. Allego la pro-
posta di contratto (lettera firmata)

Prima di qualsiasi nostra con-
siderazione, ci pare opportu-
no premettere che, gia da
una rapida scorsa della

bozza di contratto trasmes-
so insieme al quesito, si ri-
cava che l'impegno che la
farmacia deve assumere
sotto i vari profili (di-
sponibilita di un locale
che funga da deposito,

(' mantenimento di un de-

terminato orario di aper-

tura, disponibilita di personale per la
gestione delle consegne, responsabili-
ta in caso di smarrimento e distruzione
della posta, ecc.) parrebbe tutt'altro
che “minimo”, e oltretutto — aggiungia-
mo sotto voce — compensato non cer-
to adeguatamente dalla remunerazione
promessa (che per oltre 400
pezzi/mese & fissata ad appena 200
euro mensili, per di piu al lordo delle
impostel).

Crediamo quindi di dover se non altro
invitare il lettore a “riponderare” con
maggiore attenzione la stessa conve-
nienza economica ([trascurando gli
oneri che sono insiti in questa singola-
re vicenda...) ad aderire a una propo-
sta del genere.

Sotto altro aspetto, del resto, non si
pud escludere che questa attivita -
che, se svolta sistematicamente, po-
trebbe recare con sé addirittura la ne-
cessita dell'inoltro di una opportuna co-
municazione al Comune e/0 alla CCIAA
competente — possa provocare sul ver-
sante deontologico rilievi da parte
dell'Ordine professionale.

Si pud ad esempio dubitare, ma soltan-
to dubitare, che l'esercizio sia organiz-
zato in modo inadeguato al ruolo che €
proprio della farmacia (quello cioe di
presidio socio—-sanitario e/o centro di
servizi sanitari), e questo, a ben guar-
dare, anche per l'inevitabile “dispersio-
ne” delle risorse professionali necessa-
rie allo svolgimento di un'attivita total-
mente estranea, per 'appunto, alla fun-
zione/ruolo “istituzionale” della farma-
cia.

Per completezza (e per Sua conoscen-
za), ricordiamo che l'art. 24 del vigen-
te Codice Deontologico (rubricato “Or-
ganizzazione dell'esercizio della farma-
cia”) cosi dispone: “Il direttore é re-
sponsabile dell’'organizzazione com-
plessiva della farmacia e deve curare,
in particolare, che l'esercizio sia orga-
nizzato in modo adeguato al ruolo che
la farmacia svolge in quanto presidio
sociosanitario e centro di servizi sani-
tari”. A questo punto scelga pure sere-
namente...

Alessia Perrotta



Un caldo benvenuto a:

I nuovi iscritti:

De Paolis Elisa, Femia Roberto, Monteleo-
ne Domenico, Tumminello Alberto, Zacca-
gnini llaria, Salis Luca, Di Marcotullio Re-
becca, Cipolla Elena, Bisignano Giorgia,
Maiorana Eleonora, Antonazzi Margherita,
Ciolli Eleonora, Piantadosi Chiara, Azzarito
Cannella Maria Grazia, Cornacchia Fedele,
Fiorini Graziella, Conidi Francesca, Rizzo
Emanuele, Getuli Laura, Falbo Guzzetti Yle-
nia, Del Gobbo Davide, Cesario Francesco,
Carbotti llaria, Ferrazzi Giulia, Scarpellini
Federica, Perna Franco, Rinaldi Ambra,
Santini Marta, Carnevali Maria Laura, Ser-
raino Cristiana Maria, Marcelli Serena, Ma-
rek Natalia Sabina, Eramo Virginia, Alfonso
Eleonora, Avallone Chiara, Carnevali Maria
Chiara, Camponeschi Ginevra, Buglione Fi-
lomena, De Longis Anna, Ricciardi Rita,
Maruca Maria Antonella.

tutti iscritti all’Albo del nostro Ordine
nei mesi di dicembre e gennaio

LOrdine

A chi rivolgersi
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Fabrizio Damiani
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al pubblico i

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
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fax 06.44236339
www.ordinefarmacistiroma.it
e-mail: info@ordinefarmacistiroma.it
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CONTO CORRENTE on-line
dedicato ai Farmacisti associati a ENPAF

Il conto corrente
che abbassa le spese!

Con numerosi servizi dispositivi e informativi

Numero Verde
Puo essere richiesto al sito www.enpaf.it PER INFORMAZIONI: 3|]||.33954||
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IL GRUPPO BANCARIO AL CENTRO DELLE ALPI
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