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Ma cosa vuole davvero lo Stato dalle farmacie?
Difficile rispondere, alla luce delle misure della nuova
Legge di bilancio: da una parte, trova impulso

la “farmacia dei servizi”, con le misure che aprono
alla vaccinazione anti Covid in farmacia e quelle che
sanciscono la possibilita di effettuare, i tamponi rapid
per il virus Sars CoV 2 in spazi adeguati. Dallaltra,

si sottrae quasi un punto percentuale (pari a 1,2 miliardi)
al tetto della spesa farmaceutica convenzionata

per trasferirlo alla spesa per acquisti diretti, sancendo
di fatto che il fulcro del servizio farmaceutico non sono
pill le farmacie territoriali ma le strutture pubbliche.

E un cambio di paradigma?

a pagina 6

Convenzione, irricevibili le proposte Lazio, test sierologici e tamponi rapidi
delle Regioni, sospese le trattative nelle farmacie, trovati 6.153 positivi
a pagina 10 a pagina 11

Sicurezza ed efficacia del vaccino La doppia veste del titolare di farmacia
Pfizer-BioNTech contro Sars CooV 2 nella giungla della lotteria degli scontrini
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COVID-19
E FARMACIE:

NON CE NE SIAMO
LAVATI LE MAN

la pandemia Covid -19 ha visto in
prima linea tutti gli operatori sanitar,
farmacisti compresi.

lo scorso marzo Mutua Tre Esse
ha disegnato una copertura per la
profezione da questo virus e, in
confrotendenza rispetto al mercato
assicurativo che ha escluso il personale
sanitario  da questa garanzig,
I'ha messa, immediatamente e in
piena emergenza, a disposizione
dei titolari di farmacia e dei loro
dipendenti tramite il Broker
Assifarma.

la copertura - che prevede una

indennitd giornaliera sia per la
quarantena domiciliare a seguito
di tampone positivo, sia per il
ricovero in caso di Covid -19,
oltre allindennita  forfeftaria  di
convalescenza post ricovero in
ferapia intensiva - € stata soffoscritta
da13.220 titolari di farmacia e
16.975 dipendenti.

104 sinistri liquidati  per un
ammontare di oltre  200.000
euro, rappresentano |'impegno
concreto di Mutua Tre Esse, da
sempre a fianco di chi ha bisogno
di proteggere la propria salute.

\_

MUTUA
TRE ESSE

Per informazioni sulla Copertura Covid 2021 riservata ai farmacisti
ancora piu completa, scrivere a: info@mutuatreesse.it, covid@assifarma.it



in fondo

di Emilio Croce

Cosa serve per il nuovo anno?
Anima, naso, piedi, spina dorsale,
orecchie e occhi nuovi. E via andare...

Figurarsi se, dopo tutto quello che & successo nel 2020, uno si mette li a fare propositi ed esprimere auspici per
il nuovo anno, sperando — come vuole il piti antico degli auspici — che esso porti vita nuova.

Meglio guardare in faccia la realta e attrezzarsi ad affrontarla, cominciando con il prendere atto che il funesto
2020 che stiamo per lasciarci alle spalle non se ne andra del tutto, perché la sua velenosa eredita, il virus Sars
CoV 2, sara ancora qui a condizionare le nostre esistenze almeno per tutto il 2021.

Ci attendono ancora lacrime e sangue, dunque, per citare Churchill, ma il Paese non & nelle condizioni di potersi
permettere il lusso di avere paura.

Men che meno possono permetterselo i farmacisti e le farmacie italiane, ai quali serve I'esatto contrario, ovvero il
coraggio necessario per rimboccarsi le maniche, dare una spolveratina al cervello e darsi da fare, perché, dopo
vent'anni di logorante erosione del sistema di assistenza farmaceutica cosi come lo avevamo sempre conosciuto,
¢ arrivato lo showdown finale, la grande crisi che segnera il nostro destino futuro: o sirinasce e ci si rilancia
cogliendo le grandi opportunita e i grandi cambiamenti che, da che mondo & mondo, sono offerti da momenti
come questo, o il nostro sistema farmaceutico rischia di snaturarsi e perdersi nella marginalita, se non addirittura
nell'irrilevanza, diventando qualcosa d'altro.

In questo ultimo anno, & emerso con sempre maggiore evidenza che per uscire dalle perduranti difficolta del settore
i vertici della professione e della farmacia pubblica e privata puntano con decisione in direzione dei
servizi, da piu di un decennio leit motiv di ogni dibattito all'interno della categoria. L'assunto € che saranno loro, i
servizi sanitari sul territorio, la nuova linfa vitale che rivitalizzera professionalmente ma anche economicamente la
farmacia di comunita italiana. Da qui 'impegno a intensificare gli sforzi in questa direzione. E i risultati, va detto, non
sono mancati: nel testo della legge di bilancio 2021, proprio in questi giorni, sono state infatti inserite misure che
rafforzano decisamente il ruolo della farmacia nellambito dei servizi, aprendo alla possibilita di coinvolgere le
farmacie (non ancora i farmacisti) nella colossale campagna di vaccinazione anti-Covid iniziata nel nostro Paese.
Un’apertura che, anche se di respiro sperimentale (& prevista per il solo 2021), & di straordinaria importanza e che,
insieme all'altra disposizione che consente 'esecuzione in farmacia dei testi sierologici e antigenici per individuare il
Sars CoV 2, autorizzerebbe a ritenere che anche cola dove si puote, al Governo e in Parlamento, lidea di una farmacia
presidio territoriale che oltre al farmaco dispensa altri importanti servizi sanitari si stia concretamente consolidando,
dopo che la legge sulla “farmacia dei servizi” del 2009 ¢ stata seguita da un decennio di poco pit che nulla.

La strada, ovwiamente, & ancora lunghissima e a renderla piu accidentata del dovuto c’e anche il fatto che sono in
molti, all'interno della stessa comunita professionale, a dubitare che il futuro della farmacia possa e debba
passare soltanto da li: si tratta di chi ritiene che la specificita del servizio farmaceutico e della professione
farmaceutica & il farmaco, ragion d'essere e centro motore dell'attivita delle farmacie e dei farmacisti.
Un’opinione che — non certo per conservatorismo, ma perché so chi sono, cosa ho studiato e cosa faccio ogni
giorno in farmacia ormai da qualche decennio — mi trova abbastanza concorde.

Questo, ovviamente, non significa ritenere che l'unica possibile via per il futuro della farmacia sia il farmaco, ma
solo che dal farmaco e dalla sua centralita nell’attivita professionale la farmacia e i farmacisti non
possono in alcun modo prescindere, anche in materia di servizi. E cid per ragioni che, prima ancora che
identitarie, sono ontologiche.

Lo preciso soprattutto a beneficio di quei colleghi che negli ultimi tempi cercano pretesti per speciosi manicheismi e
non perdono occasione ad arruolarti d'ufficio, sulla base di una semplice frase (magari decontestualizzata...) che hai
detto o scritto, in uno dei due schieramenti che si fronteggiano, in una specie di guerra di religione (inutile e dannosa, se
posso dirlo), convinti entrambi di essere i depositari e i vessilliferi dell'unica possibile verita per il futuro della farmacia.

Il primo schieramento & quello dei “servizisti” (mi si passi la definizione di comodo), i sostenitori radicali, senza se
e senza ma, della trasformazione della farmacia in un presidio territoriale di erogazione di servizi sanitari, quali
che siano e purché siano.

L'altro & quello dei “tuttofarmisti”, gli irriducibili difensori della natura primigenia della farmacia, che vedono i servizi
come un'arma di distrazione di massa utile a impedire alla categoria di concentrarsi su quello che invece dovrebbe
essere il suo unico obiettivo: fare il possibile e Iimpossibile per riportare i farmaci, tutti i farmaci, in farmacia.

Per i “servizisti”, che si autoconsiderano gli unici a sapere dove spira il vento della modernita, i “tuttofarmisti”
altro non sono che residui della storia, sorta di pittoreschi Amish che pretendono di girare in calesse ai tempi
delle automobili elettriche e che per questo finiranno inevitabilmente per estinguersi. Ma non & certo migliore la
considerazione con la quale sono ricambiati dai “tuttofarmisti”: i pit generosi li ritengono ambigui e forse anche
prezzolati agenti al’Avana di quei poteri e interessi che, avendo gia cominciato ad assaggiarlo ed avendolo
evidentemente trovato assai appetitoso, vogliono “mangiarsi” I'intero mercato del farmaco; i piu tranchant, invece,
li considerano i servi sciocchi (o al piti le mosche cocchiere) di quegli stessi poteri e interessi.

E evidente che posizioni di questo tipo, con il loro radicalismo, non solo non portano da nessuna parte, ma  »
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Piano

Luci e ombre della nuova legge di bilancio, che ridetermina i tetti della spesa farmaceutica

Manovra 2021, spinta ai servizi in farmacia,
ma meno soldi alla spesa convenzionata

A colpi di fiducia e all'ultimo momento,
come & ormai tradizione, il Parlamento
ha varato la legge di bilancio per il
2021, che contiene molte misure di di-
retto interesse per la farmacia e il set-
tore del farmaco piu in generale, a
partire dalla ridefinizione dei tetti della

spesa farmaceutica convenzionata ter-
ritoriale e della spesa farmaceutica
per acquisti diretti (ex ospedaliera).

Per effetto di un emendamento a firma
dell’ex ministra della Salute (dal 2013
al 2018, in tre diversi Governi: Letta,
Renzi e Gentiloni) e oggi deputata Pd

Beatrice Lorenzin, le nuove soglie
sono fissate rispettivamente al 7% e al
7,85% per cento (nel testo originario
del Governo erano del 7,30% e 7,55%
per cento).

Un deciso cambiamento, pari a quasi
un punto percentuale, rispetto ai tetti fi-

segue da pag. 5

rischiano anche — innescando logoranti guerre intestine — di indebolire la farmacia e la professione farmaceutica proprio nel momento
in cui entrambe avrebbero necessita di disporre di tutta la loro energia e la loro forza, per evitare che a scriverne il futuro siano altri.
Per costruirsi un futuro, serve un impegno straordinario, convinto e coeso, perché la situazione € ormai arrivata al punto di non
ritorno: dopo un ventennio nel corso del quale le farmacie, per una serie di concause, sono progressivamente diventate altro da cio
che erano state fino all'inizio del millennio, € qui e ora che si decideranno le sorti di cid che saremo e faremo.

La tormentata Via Crucis che dal 2001 a oggi, stazione dopo stazione, ha smantellato i capisaldi del servizio farmaceutico cosi
come lo conoscevano (modifica del Titolo V con la “presa della Bastiglia” della distribuzione dei farmaci da parte delle Regioni,
sconti sui farmaci introdotti da Storace, apertura alla vendita dei farmaci in esercizi diversi dalla farmacia introdotta da Bersani,
“liberalizzazioni” di Monti, fino al final shot dell'ingresso del capitale in farmacia nel 2017) & arrivata al suo punto di caduta, senza
che sia ancora chiaro cosa lo Stato con le sue articolazioni voglia davvero fare delle farmacie territoriali.

A livello declaratorio, sembrerebbe tenerle nel massimo conto e volerne fare un pilastro dell'assistenza di prossimita, ma gli atti
sono poi tutt'altro che coerenti e conseguenti.

In quella stessa legge di bilancio che apre a vaccini e tamponi e quindi ai servizi, ad esempio, c'& anche - lo racconta l'articolo di
copertina di questo numero — il taglio di quasi un punto percentuale del tetto della spesa farmaceutica convenzionata, che scende al
7% dall'originario 7,96%: qualcosa come 1,2 miliardi di euro, dunque, si sposteranno dal territorio alla spesa per acquisti diretti.

Al netto di ogni considerazione e di ogni possibile spiegazione sull'origine di questa scelta, caldeggiata da Regioni e industrie, &
evidente che essa assume l'incontestabile significato di un cambio di paradigma: il fulcro e il caposaldo dell'assistenza
farmaceutica non € piu la rete capillare delle farmacie di comunita, ma la distribuzione delle strutture sanitarie
pubbliche regionali, delle quali le farmacie rischiano di essere nient'altro che un terminale distributivo.

La sintesi & certamente grossolana, ma questa € la situazione: la primazia del servizio farmaceutico ci & ormai sfuggita di mano,
con tutte le conseguenze del caso (professionali, di immagine, economiche) e, al momento — ¢ il caso di tornare a dirlo — non sono
davvero chiare le intenzioni di cosa lo Stato con le sue articolazioni voglia dalle farmacie e come le consideri davvero.

Di certo, c'e che le urgenze della categoria (su tutte il rinnovo della convenzione con il Ssn e la riforma della remunerazione) per
anni sono andate regolarmente a sbattere contro un inscalfibile muro di gomma, ritornando indietro irrisolte. E proprio di questi
giorni I'abbandono del tavolo delle trattative per il rinnovo della convenzione da parte di Federfarma e Assofarm, di fronte
allindisponibilita della controparte pubblica a considerare le richieste delle farmacie.

Insomma, il momento & cruciale e accapigliarsi in lotte interne per scegliere da che parte provare ad andare rischia di
essere un autentico esercizio di masochismo. Sono ragionevolmente convinto che si possano coniugare la natura e la
vocazione della farmacia (che € sempre stata e dovra continuare a essere il farmaco e la sua gestione) e una pit ampia
partecipazione, debitamente e adeguatamente retribuita) ai servizi sanitari sul territorio: si tratta solo di confrontarsi in modo
autenticamente partecipato, fattivo, senza preconcetti e (soprattutto) senza arroganze. A occhio e croce, direi che questo fino a
oggi non & stato fatto abbastanza o, almeno, non nel modo in cui sarebbe stato ed & necessario.

Per questo il mio augurio per il nuovo anno ormai alle porte € tutto in una frase di Gilbert K. Chesterton, il creatore di Padre Brown,
che mi piace molto ricordare e che quest'anno mi sembra particolarmente adeguata. Afferma, in buona sostanza, che I'obiettivo di
un NUOVO anno non € avere un nuovo anno: dovremmo piuttosto avere “una nuova anima e un nuovo naso; piedi nuovi, una nuova
spina dorsale, nuove orecchie e occhi nuovi”.

A significare che quello che ci serve ¢ la capacita di coltivare nuovi sentimenti, sentire gli odori delle novita che spuntano intorno a
noi, muoverci e camminare per andare a cercarle, a schiena dritta, ascoltando cose che prima non ascoltavamo e gettando sulle
cose uno sguardo libero da condizionamenti (fossero anche solo quelli della consuetudine)

Ecco, che il 2021 porti a noi tutti una nuova anima, nuovi sensi, nuova spina dorsale e nuovi piedi, e che tutto questo ci serva ad
andare lontano e a spingere in avanti la farmacia e la nostra professione.
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no a ieri in vigore (7,96% per la conven-
zionata, 6,89% per gli acquisti diretti),
che comporteranno lo «spostamento»
di qualcosa come 1,2 miliardi dalla di-
sponibilita di spesa per la convenziona-
ta alla spesa per acquisti diretti. Il cal-
colo & operato sulla base della valuta-
zione del Fondo sanitario per il 2021
(pari a 121,37 miliardi di euro) indicata
dalle Regioni in un recente promemoria
inviato al Governo dalle Regioni a pro-
posito di governance farmaceutica.

Con la diminuzione al 7,30% inizialmen-
te prevista, il budget della spesa con-
venzionata sarebbe sceso a 8,86 miliar-
di, circa 800 milioni in meno rispetto a
quanto avrebbe garantito il vecchio tet-
to del 7,96%. Con ['ulteriore correzione
dellemendamento Lorenzin che ha fis-
sato il tetto al 7%, invece, il budget del-
la spesa convenzionata scende di altri
350 milioni, portando la differenza con
['attuale tetto alla cifra, appunto, di 1,2
miliardi euro. Le nuove percentuali, in
base allandamento del mercato dei far-
maci e del fabbisogno assistenziale, po-
tranno in ogni caso essere ridetermina-
te annualmente dalla manovra di bilan-
cio, su proposta del ministero della Sa-
lute, sentita ['Aifa, e di concerto (nel te-
sto originario era prevista lintesa) con il
ministero del’Economia. Sono anche
modificate le procedure di payback a
carico delle aziende farmaceutiche per
il ripiano della spesa farmaceutica per
acquisti diretti 2018 e 2019.

La misura ha inevitabilmente suscitato
preoccupazioni e proteste nel mondo
della farmacia (ne riferiremo pit avanti),
al contrario di altre che — invece — han-
no accolto richieste che i rappresentanti
delle farmacie territoriali e della profes-
sione farmaceutica avanzavano da tem-
po. La pit rilevante (alla luce della par-
tenza ufficiale della grande campagna di
vaccinazione nazionale) & la previsione
che il vaccino antiCovid possa essere
somministrato anche nelle farmacie, «te-
nuto conto delle recenti iniziative nei
paesi dellUnione europea finalizzate alla
valorizzazione del ruolo delle farmacie
nelle azioni di contrasto e di prevenzio-
ne delle infezioni da Sars-CoV-2».

La misura consentira, in via sperimen-
tale per 'anno 2021, «la somministra-

Beatrice Lorenzin, ex ministro della Salute.

zione di vaccini nelle farmacie aperte
al pubblico sotto la supervisione di me-
dici assistiti, se necessario, da infer-
mieri 0 da personale sanitario opportu-
namente formato, subordinatamente
alla stipulazione, senza nuovi 0 mag-
giori oneri a carico della finanza pub-
blica, di specifici accordi con le orga-
nizzazioni sindacali rappresentative
delle farmacie, sentito il competente
ordine professionale».

Sulla stesso binario viaggia la disposi-
zione che permette di eseguire i test
mirati a rilevare la presenza di anticor-
pi IgG e IgM e i tamponi antigenici rapi-
di per la rilevazione di antigene Sars-
CoV-2 anche presso le farmacie aper-
te al pubblico, in spazi idonei sotto il
profilo igienico-sanitario e atti a garan-
tire la tutela della riservatezza. Anco-
ra, un‘altra norma prevede che il mini-
stro della salute, sentita I'Aifa, emani
entro 90 giorni dalla data di entrata in
vigore della legge di bilancio 2021 un
suo decreto per definire i casi in cui il
medico veterinario pud prescrivere per
la cura degli animali da affezione un
medicinale per uso umano, fermo re-
stando il principio dell'uso prioritario di
medicinali veterinari per il trattamento
delle patologie delle specie animali.
Nel caso si renda necessario prevenire
possibili carenze del medicinale per
uso umano, l'Aifa potra sospendere 'u-
tilizzo dei medicinali ad uso umano per
il trattamento degli animali.

Una manovra con luci e ombre, dun-
que, e per certi aspetti anche contrad-
dittoria, perché le aperture alle farma-
cie sul terreno dei servizi mal si conci-
liano con 'abbassamento del tetto alla
spesa farmaceutica convenzionata,
che autorizzano piu di un cattivo pen-
siero sul futuro dell'assistenza farma-
ceutica italiana.

L'indicazione strategica che sembre-
rebbe scaturire dalla misura, infatti, &
che per la dispensazione dei farmaci
(che per chi l'avesse dimenticato sono
a un tempo fondamento ontologico e
core business delle farmacie di comu-
nita, capillarmente diffuse sul territorio
nazionale proprio per consentire ai cit-
tadini un agevole e pronto accesso ai
medicinali) lo Stato non ritenga piu la

rete delle farmacie la prima opzione
per provvedere all'assistenza farma-
ceutica nel nostro Paese.

Inevitabili le reazioni della categoria: Fe-
derfarma parla di una manovra da cui
emerge un “sostanziale disinteresse
che si registra nei confronti delle farma-
cie italiane”, esprimendo perplessita
per la totale assenza, a fronte dell'ab-
bassamento del tetto, di misure di bi-
lanciamento economico “a sostegno
della ormai precaria situazione finanzia-
ria in cui versano le farmacie italiane”.

Il sindacato dei titolari, in particolare,
considera sorprendente che, a fronte
delle progressive riduzioni delle risor-
se provenienti proprio dalle attivita ine-
renti 'erogazione dei farmaci in regime
di Ssn (che per il 2020 registrano un
ulteriore importante decremento, co-
me riferisce il monitoraggio sulla spe-
sa di Aifa di cui si riferisce nell'articolo
a pag. 10) e che minano ulteriormente
le condizioni di precario equilibrio fi-
nanziario delle farmacie, “non sia stata
neanche presa in considerazione l'or-
mai indifferibile esigenza di varare un
nuovo modello di remunerazione, pe-
raltro previsto per legge dal 2012: uni-
ca condizione per garantire le condi-
zioni minime di sostenibilita economica
delle farmacie stesse”.

Per il sindacato presieduto da Marco
Cossolo, la formulazione del testo della
legge di bilancio dimostra che non &
stato tenuto in alcun conto “Yimpegno
che le farmacie hanno profuso — e conti
nuano ad assicurare con professionalita
e dedizione unanimemente riconosciute
- per fronteggiare la pandemia” e che
esiste una stridente contraddizione tra
l'asserita considerazione delle farmacie
“come baluardo del Servizio sanitario
nazionale, come presidio di prima assi
stenza alla popolazione (prova ne siano
i pit recenti servizi assicurati per lo
screening della cittadinanza o il proget-
to di supporto nella campagna vaccina-
le anti-Covid), se poi viene negata ogni
forma di sussistenza finanziaria”.

Per Federfarma, & giunto il momento di
“evidenziare, una volta per tutte, che »
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»» senza una vera riforma della remune-
razione non solo verra meno la possibi-
lita di investire per l'erogazione di servi-
Zi a favore dei cittadini, ma vengono,
ora, a crearsi le condizioni per esporre
al rischio di fallimento le farmacie: il tas-
so di indebitamento verso le banche e i
fornitori non é pit sostenibile e un gran-
de numero di farmacie & ormai in crisi
irreversibile, alcune di esse sono gia av-
viate a procedure concorsuali e altre a
pratiche di concordato concluse”.
Ancora piu grave, per il sindacato dei
titolari, “é immaginare che le attuali
condizioni economiche, gia precarie,
peggioreranno significativamente in
base ai dati della spesa farmaceutica
per il 2020, esponendo le farmacie a
ormai certi fallimenti e alla indiscrimi-
nata cessione verso le offerte del capi-
tale. Non é questa la farmacia che tut-
te le istituzioni hanno lodato” conclude
la sigla delle farmacie private “non e
questa la farmacia che il ministro della
Salute indica come modello razionale,
evoluto e vicino al cittadino, non é que-
sta la farmacia di Federfarma”.

Pur condividendo queste preoccupazio-
ni, il presidente della Fofi Andrea Man-
delli sembra guardare alla legge di bi-
lancio pil come a un bicchiere mezzo
pieno che non mezzo vuoto. Significati-
va, al riguardo, I'affermazione secondo
la quale la manovra contiene norme
«che tagliano di netto tutti gli alibi all'e-
sclusione dei farmacisti italiani da servi-
Zi e prestazioni che in decine di altri
Paesi costituiscono da anni la base
dell’attivita professionale sul territorio, a
cominciare dalla partecipazione alle
campagne di screening e vaccinali”.,
Mandelli, deputato di Forza ltalia e
membro della Commissione Bilancio
della Camera, € peraltro il primo firma-
tario degli emendamenti che prevedo-
no la possibilita per il farmacista di ese-
guire direttamente il prelievo di sangue
capillare, indispensabile per I'esecuzio-
ne dei test di prima istanza, 'esecuzio-
ne di test sierologici e tamponi rapidi
su tutto il territorio nazionale e la possi-
bilita di praticare vaccinazioni in farma-
cia, con la supervisione del medico.

Si tratta di norme che superano «di-
sposizioni di legge anacronistiche, che
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Piano

in alcuni casi fanno riferimento addirit-
tura a decreti del Regno d'ltalia», ha
spiegato il presidente della Fofi, tutto
cid a vantaggio in primo luogo dei cit-
tadini, «come dimostra I'esperienza
delle Regioni, come il Lazio e I'Emilia
Romagna, che gia hanno attivato alcu-
ne di queste prestazioni nel loro terri-
torio».

«Non era pensabile che il nostro Paese
potesse affrontare un’impresa titanica,
come vaccinare contro il nuovo coro-
navirus decine di milioni di abitanti,
senza nemmeno darsi la possibilita di
mobilitare tutte le risorse del servizio
sanitario» ha anche aggiunto Mandell;,
con un esplicito riferimento ai «60.000
farmacisti di comunita, che anche du-
rante il lockdown hanno garantito al
meglio 'assistenza senza interruzioni,
senza indietreggiare mai”.

A questi passi fondamentali «tanto per
la professione quanto per la tutela del-
la salute» debbono subito seguirne al-
tri, ha affermato Mandelli, consapevole
delle criticita sul terreno economico, a
partire da «un serio investimento sulla
farmacia italiana, per mettere a regime
la ‘farmacia dei servizi’, ora in speri-
mentazione, e dare il via a un nuovo
modello di remunerazione». Investimen-
to, ha concluso il presidente della Fofi,
«che é fondamentale anche per le deci-
ne di migliaia di colleghi collaboratori
che attendono da anni il rinnovo di un
contratto per il quale ora non ci sono
risorse. E torniamo a chiedere al mini-
stro della Salute e al Governo provvedi-
menti significativi in tempi brevi”.
L'impressione complessiva che si rica-
va dalle dichiarazioni del massimo re-
sponsabile della professione farmaceu-
tica € in ogni caso quella del definitivo
alea iacta est, della scelta di varcare |l
Rubicone verso il futuro della farmacia
muovendo decisamente sui servizi an-
cora piu che sul servizio di dispensa-
zione del farmaco, sempre meno re-
munerativo al punto da rischiare di di-
ventare economicamente insostenibile.
Del resto, il presidente della Fofi ha
puntato sulla farmacia dei servizi, fa-
cendone la sua bandiera, fin dal suo
ormai lontano insediamento alla presi-
denza della Federazione, nel 2009:

inevitabile, dunque, oltre che coerente
e conseguente, la richiesta al Governo
e alla politica dei necessari investimen-
ti “per mettere a regime” la ‘farmacia
dei servizi”, che fin qui — ¢ il caso di ri-
cordarlo — & stata destinataria di risor-
se molto limitate per finanziarne la
sperimentazione in alcune Regioni.
Serviranno investimenti e nuovi criteri
di remunerazione, dunque: non sara
una partita facile, vista l'aria che tira. Il
ritiro delle delegazioni delle farmacie
dal tavolo Sisac sul rinnovo di una con-
venzione scaduta da 20 anni senza
che per lungo tempo nessuno se ne
preoccupasse piu di tanto, al riguardo,
& sinistramente indicativo delle diffi-
colta che la farmacia incontrera per
vedere finalmente riconosciute le sue
pur sacrosante ragioni.

A dare un’'idea compiuta di quale sia
I'atteggiamento al riguardo a livello isti-
tuzionale ci ha peraltro pensato anche
la Ragioneria di Stato con le sue rac-
comandazioni durante liter della legge
di bilancio 2021: significativa, ad
esempio, l'indicazione alla Commissio-
ne Bilancio di riscrivere 'emendamen-
to Mandelli che autorizza I'esecuzione
dei testi sierologici e antigenici “nelle
farmacie aperte al pubblico dotate di
spazi idonei sotto il profilo igienico sa-
nitario e atti a garantire la tutela della
privacy”. Al comma 2 - laddove l'e-
mendamento stabiliva che “le modalita
organizzative e le condizioni economi-
che relative all’esecuzione dei test e
dei tamponi sono disciplinate dalle
convenzioni regionali” — la Ragioneria
di Stato ha chiesto di aggiungere al
passaggio la dicitura “senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza
pubblica’, a salvaguardia del totemico
principio dell'invarianza dei costi.
Principio che la Ragioneria ha inteso
preservare anche a proposito dell’e-
mendamento sulle vaccinazioni in far-
macia: la somministrazione nelle far-
macie aperte al pubblico, recitava la
disposizione, pud avvenire “eventual-
mente anche a seguito della fornitura
(dei vaccini) da parte delle aziende sa-
nitarie locali, secondo specifici accordi
stipulati con le organizzazioni sindacali
delle farmacie”.



La Ragioneria di Stato ha proposto in-
vece che gli accordi da stipulare non
siano pil un‘opzione ma un passaggio
obbligato. In altre parole, & probabile
che in farmacia si potra vaccinare sol-
tanto con dosi fornite dalle Asl. Con
I'i'mmancabile corollario: le condizioni
pattuite non devono comportare, anco-
ra una volta, “nuovi o maggiori oneri a
carico della finanza pubblica”.

La farmacia, insomma, & ancora in
mezzo al guado della sua problemati-
ca transizione: da una parte i servizi,
che non potranno che trarre impulso
dalle ricordate novita introdotte dalla
nuova legge di bilancio; dall'altra I'or-
mai evidente cambio di paradigma di

un sistema sanitario che, in materia di
assistenza farmaceutica, sembra voler
affidare la primazia della dispensazio-
ne dei farmaci non piu alla rete delle
farmacie territoriali convenzionate, ma
alle strutture pubbliche, come dimo-
stra incontrovertibilmente la ridefinizio-
ne dei rispettivi tetti di spesa.

La sensazione € che stare a mollo in
mezzo al fiume, oltre che scomodo e
faticoso, & anche molto rischioso, dal
momento che si sta pur sempre espo-
sti ai capricci della corrente. In qual-
che modo, dunque, bisognera tirarse-
ne fuori — almeno per quanto dipende
da sé - dirigendosi con decisione e
determinazione verso una sponda e

cercando di raggiungerla al piu presto,
con coraggio e pazienza, nella speran-
za che la sponda scelta sia quella giu-
sta per assicurare un futuro alla farma-
cia e alla professione farmaceutica co-
me asset imprescindibili del servizio
sanitario, adeguatamente tutelati an-
che sotto il profilo della sostenibilita
economica.

In ogni caso, questa & la situazione e
non sembrano esistere altre opzioni:
muoversi e se possibile accelerare il
passo per uscire dal Rubicone del pas-
saggio di fase, nel 2021, non pud es-
sere un semplice proposito. E una ine-
ludibile, vitale necessita.

Le misure della Manovra 2021 sulla farmacia

Le misure che, almeno sul terreno eco-
nomico, sanciscono legislativamente il
sorpasso della spesa per farmaci eroga-
ta dalle strutture pubbliche rispetto a
quella delle farmacie convenzionate sono
contenute nei commi dal 475 al 477 del
provvedimento approvato definitivamente
dal Senato, dedicati appunto ai tetti della
spesa farmaceutica convenzionata terri-
toriale e della spesa farmaceutica per
acquisti diretti (ex ospedaliera).

| nuovi tetti sono fissati rispettivamente
al 7 e 7,85% (nel testo originario del Go-
verno venivano rideterminati al 7,3 e
7,55%). | tetti in vigore erano del 7,96%
per la convenzionata e del 6,89% per gli
acquisti diretti. Sulla base dellandamen-
to del mercato dei medicinali e del fabbi-
sogno assistenziale, le nuove percentua-
li possono essere rideterminate annual-
mente, in sede di predisposizione del di-
segno di legge di bilancio, su proposta
del ministero della Salute, sentita I'Aifa,
e di concerto — anziché d'intesa come
nel testo originario — con il ministero del-
'Economia. Vengono anche modificate
le procedure di payback a carico delle
aziende farmaceutiche per il ripiano del-
la spesa farmaceutica per acquisti diretti
2018 e 2019. In particolare, si prevede
che il pagamento da parte delle aziende
degli oneri di ripiano relativi al supera-
mento dei tetti degli acquisti diretti della

spesa farmaceutica Ssn dell’anno
2018 entro il 28 febbraio 2021 (e non
entro il 31 gennaio 2021) sia certificato
dall'Aifa entro il 10 marzo 2021anziché
entro il 10 febbraio 2021.

Inoltre, mentre nel testo originario si pre-
vedeva che i valori percentuali dei tetti
previsti dalla normativa vigente restasse-
ro in vigore in caso di certificazione ne-
gativa, con la modifica apportata dall'e-
mendamento in esame, i tetti vigenti si
applicano qualora il pagamento degli
oneri di ripiano sia inferiore a 895 milioni
di euro. Gli eventuali minori pagamenti
sono recuperati dall’Aifa su payback
2021 con una maggiorazione del 20%.
L'altra grande novita introdotta nell'am-
bito delle misure concernenti il piano
strategico nazionale dei vaccini per la
prevenzione delle infezioni da Sars-CoV-
2, € quella che prevede che la vaccina-
zione Covid si possa effettuare anche
nelle farmacie «tenuto conto delle re-
centi iniziative nei paesi dell Unione eu-
ropea finalizzate alla valorizzazione del
ruolo delle farmacie nelle azioni di con-
trasto e di prevenzione delle infezioni da
Sars-CoV-2». Da qui la decisione di con-
sentire, «in via sperimentale per anno
2021, la somministrazione di vaccini
nelle farmacie aperte al pubblico sotto
la supervisione di medici assistiti, se ne-
cessario, da infermieri o da personale

sanitario opportunamente formato, su-
bordinatamente alla stipulazione, senza
nuovi o maggiori oneri a carico della fi-
nanza pubblica, di specifici accordi con
le organizzazioni sindacali rappresentati-
ve delle farmacie, sentito il competente
ordine professionale».

Ancora, la legge di bilancio 2021 dispo-
ne che i test mirati a rilevare la presen-
za di anticorpi IgG e IgM e i tamponi an-
tigenici rapidi per la rilevazione di anti-
gene Sars-CoV-2 possono essere ese-
guiti anche presso le farmacie aperte al
pubblico dotate di spazi idonei sotto il
profilo igienico-sanitario e atti a garanti-
re la tutela della riservatezza.

Altra misura significativa & quella conte-
nuta nel comma 478 del testo, che pre-
vede un decreto del ministro della Salu-
te, sentita I'Aifa, da emanarsi entro 90
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, per definire i casi in cui
il veterinario puo prescrivere per la cura
degli animali — non destinati alla produ-
zione di alimenti — un medicinale per uso
umano, fermo restando il principio dell'u-
so proprietario di medicinali veterinari
per il trattamento delle affezioni delle
specie animali. L'Aifa potra sospendere
['utilizzo dei medicinali ad uso umano per
il trattamento delle affezioni animali, nel
caso occorra prevenire possibili carenze
del medicinale per uso umano.




persone

«Da Regioni proposte irricevibili», farmacie
sospendono le trattative per la convenzione

Era nell'aria, viste le premesse: con
una decisione congiunta, Federfarma e
Assofarm, le sigle al tavolo di contrat-
tazione in rappresentanza delle farma-
cie private e pubbliche, hanno sospe-
so le trattative con la Sisac per il rin-
novo della convenzione farmaceutica
nazionale, l'accordo che regola i rap-
porti tra il Servizio sanitario nazionale
e le farmacie, scaduta nel 2001 (or-
mai vent'anni fal) e da allora in regime
di prorogatio.

La decisione, spiega una nota dirama-
ta dalle due sigle, scaturisce dall'asso-
luta irricevibilita delle nuove proposte
provenienti dalle amministrazioni re-
gionali, che sono state illustrate nel
corso dell'incontro con i rappresentan-
ti della Sisac, guidati nell'occasione
da Marco Luca Caroli, che dopo le
dimissioni di Antonio Maritati un me-
se e mezzo fa, esercita le funzioni di
coordinatore della struttura. Proposte
che Federfarma
e Assofarm han-
no ritenuto «inte-
gralmente non
accoglibili sia
per quanto ri-
guarda il metodo
che i contenuti».
«La presentazio-
ne di un nuovo
testo della Con-
venzione — che
modifica accordi
gia raggiunti in
oltre due anni di
lavoro - vanifica
le laboriose ne-
goziazioni condotte dalle rappresen-
tanze delle farmacie» spiegano Feder-
farma e Assofarm. «Le nuove propo-
ste avanzate penalizzano in modo
particolare il ruolo delle farmacie ru-
rali e negano dignita al nuovo modello
della Farmacia dei Servizi, evidenzian-
do una sostanziale e assoluta man-
canza di considerazione per il ruolo
svolto dalle farmacie e dai farmacisti
italiani nell'attuale emergenza sanita-
ria, ruolo unanimemente riconosciuto

Antonio Maritati,
ex coordinafore Sisac.
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dalle massime istituzioni nazionali e
dai cittadini».

Le due sigle ribadiscono di voler resta-
re ferme nelle loro posizioni sui temi
piu sensibili della convenzione, quali il
sistema della distribuzione di farmaci
per conto delle Asl (Dpc), il computo
degli interessi passivi per i ritardati pa-
gamenti da parte della pubblica ammi-
nistrazione, le sanzioni disciplinari, il
diritto di sciopero e, soprattutto, la de-
stinazione del Fondo dello 0,15%, da
riservare ad attivita di formazione dei
farmacisti che, in ragione delle piu re-

centi iniziative legislative, saranno
chiamati a nuovi e importanti impegni
per la somministrazione di test Covid-
19 e di vaccini.

Ma la decisione & presa: pur manife-
stando, per I'ennesima volta, la pro-
pria disponibilita a un confronto fran-
co e produttivo, Federfarma e Asso-
farm sospendono le trattative con Si-
sac per il rinnovo della convenzione
farmaceutica, «in attesa di ristabilire
le condizioni essenziali per una loro ri-
presa».

Spesa farmaceutica convenzionata in calo,
sette Regioni sopra il «<nuovo tetto» del 7%

Aifa ha pubblicato il report mensile
contenente il monitoraggio della spesa
farmaceutica relativa al periodo gen-
naio-agosto 2020, volto a verificare
'andamento della spesa per farmaci
nel nostro Paese e, in particolare, I'e-
ventuale superamento a livello naziona-
le dei tetti di spesa, sia della spesa
farmaceutica convenzionata (fissato al
7,96% del fabbisogno sanitario nazio-
nale) sia per acquisti diretti (6,69%
+0,2% del fabbisogno sanitario nazio-
nale). | due tetti, lo ricordiamo, sono
stati ridefiniti dalla legge di bilancio
2021, che ha abbassato la soglia della
spesa che «passa» nelle farmacie del
territorio, portandola al 7% del Fsn, e
aumentato invece quella della spesa
per acquisti diretti delle strutture pub-
bliche, salita a 7,65%.

Il monitoraggio della spesa farmaceuti-
ca e condotto sulla base dei dati di
spesa convenzionata e delle distinte
contabili riepilogative (Dcr) acquisite
dalle Regioni, nonché dei dati acquisiti
dal nuovo Sistema informativo naziona-
le (Sis) del ministero della Salute, rela-
tivi alla tracciabilita del farmaco (Dm
15 luglio 2004).

L'ultimo documento conferma la ten-
denza in atto ormai da anni, eviden-

ziando una considerevole diminuzione
della spesa convenzionata, che si & at-
testata a 5.056,4 milioni di euro (-
165,7 milioni di euro rispetto a quella
dell’anno precedente). | consumi,
espressi in numero di ricette (357,4
milioni di ricette), mostrano una ridu-
zione (-7,1%) rispetto al 2019. Anche
lincidenza del ticket totale si riduce (-
7,2%). Per quanto concerne le dosi
giornaliere dispensate, anche qui si 0s-
serva un decremento dell'l,5% (-215,5
milioni)

Opposto, e anche questa e tutt'altro
che una novita, I'andamento della
spesa per acquisti diretti, che ha rag-
giunto la somma di 7,15 miliardi di
euro, «sfondando» il tetto del 6,69%
di oltre due punti percentuali (2,32%,
per I'esattezza), che in termini asso-
luti equivalgono a ben a 1,84 miliardi
di euro.

Tutte le Regioni del Paese, nei primi ot-
to mesi dell’anno, hanno superato il
tetto stabilito per la spesa diretta, sia
pure in misura molto differente: se lo
scostamento di Valle d’Aosta e Lom-
bardia non arriva al mezzo punto per-
centuale (0,44% e 0,45%, rispettiva-
mente), ci sono ben 10 Regioni che
«sfondano» di pit del 3% e due di que-



ste vanno addirittura sopra il 4% (si
tratta della Sardegna, + 4,45%, e Um-
bria, + 4,26%).

Tornando alla spesa convenzionata,
tutte le Regioni sono sotto il tetto del
7,96%, incluse Lombardia e Campa-
nia, fino al report precedente le uni-
che a superarlo.

Ma va segnalato il fatto, a conferma
delle molte preoccupazioni del mondo
della farmacia per quello che - alla fi-

ne — finisce per assumere il significa-
to di un ridimensionamento delle ri-
sorse destinate all'assistenza farma-
ceutica territoriale, che sono ben set-
te le Regioni sopra il 7% di tetto fissa-
to dalla nuova manovra finanziaria
con I'emendamento firmato dall’ex mi-
nistra della Salute Beatrice Loren-
zin.

Lazio, test sierologici e tamponi rapidi
nelle farmacie, trovati 6.193 positivi

Numeri importanti, quelli emersi dal
primo bilancio della partecipazione del-
le farmacie di comunita del Lazio alle
attivita di screening di massa, nellam-
bito del contrasto all'emergenza Co-
vid, condotto attraverso tamponi rapidi
e test sierologici.

Gli esercizi dalla croce verde che han-
no aderito all'iniziativa sono al momen-
to 388 su 1.836 (il 21,13% del tota-
le), numero in aumento giorno dopo
giorno.

A partire dall'inizio dell'iniziativa (il 18
novembre scorso, quando la Regione
Lazio ha attivato l'infrastruttura infor-
matica che permette alle farmacie di
inserire i dati per la sorveglianza sani-
taria), le suddette 388 farmacie hanno
effettuato 122.565 test, che hanno
consentito di individuare 6.153 positi-
vi al Sars CoV 2 (il 5,29% dei pazienti
testati). L'Asl piu attiva &€ la Roma 1,
con 38.345 tamponi totali. La stessa
detiene anche la piu bassa percentua-
le di positivi (3,75%) mentre la Asl con
il pit alto numero di positivi € Rieti
(7,55%).

A fornire le cifre, nel corso di una
conferenza stampa tenutasi il 22 di-
cembre nella sede di Federfarma Ro-
ma, sono stati il presidente di Feder-
farma Lazio, Eugenio Leopardi, il
presidente di Federfarma Roma, An-
drea Cicconetti, il vice presidente
nazionale, Alfredo Procaccini e I'as-
sessore regionale alla Sanita Alessio
D’Amato.

Le farmacie effettuano i test diretta-
mente nei loro locali 0 in gazebo ester-
ni a prezzi «calmierati» per i cittadini
(22 euro per i tamponi e 20 per i test
sierologici).

“A un mese dall'awio del servizio pos-
so confermare, con grande soddisfa-
zione, che le farmacie sono diventate
un punto di riferimento imprescindibile
sia per la Regione che per i cittadini
nel contrasto alla diffusione del virus”
ha affermato Cicconetti . “Parliamo di
un programma di screening e di moni-
toraggio fortemente voluto non solo
da Federfarma Roma e Federfarma La-
zio, ma dalle stesse farmacie e dalla
Regione, che ci permette di avere un
ulteriore strumento per limitare il con-
tagio e per cercare di tornare il prima
possibile alla normalita. | dati che ab-
biamo presentato oggi stanno i a di-
mostrarlo”.

Secondo il presidente regionale dei ti-
tolari Leopardi “i risultati testimoniano
la facilita con cui i cittadini sono riusci-
ti ad effettuare lo screening. Spero vi-
vamente che anche le altre Regioni se-
guano l'esempio del Lazio e guardino
alla farmacia come un punto di riferi-
mento su cui appoggiarsi per essere
sempre pit vicine alle persone”.

Per 'assessore D’Amato “i numeri par-
lano chiaro: questa € una scommessa
che stiamo vincendo. Oggi la rete del-
le farmacie é quella che fa i maggiori
successi con sicurezza e senza eventi
awversi”.

L'iniziativa sanci-
sce in effetti la
possibilita di una
collaborazione
sempre piu inten-
sa tra Regione e
farmacie, presidi
del territorio che
possono notevol-
mente potenzia-
re I'assistenza di
prossimita della

-

sanita pubblica,
come dimostra,
nel caso di spe-
cie, la possibilita
per le farmacie
di effettuare il

In alto: Alessio D’Amato,
assessore regionale

alla Sanita.

Sotto: Alfredo Procaccini,
vicepresidente nazionale
di Federfarma.

Servizio e inseri-

re i dati dell'attivita di screening intera-
gendo direttamente con linfrastruttura
informatica attivata dalla Regione: un
passaggio imprescindibile al fine di
certificare I'esito dei test e aprire, in
caso di positivita, tutto I'iter che segue
il soggetto fino al tampone.

Una volta effettuato il test, infatti, le
farmacie comunicano il risultato diret-
tamente alla Regione e, in caso di po-
sitivita, avviano il protocollo di sicurez-
za con allerta al medico, il quale puo
in questo modo effettuare la prescri-
zione per il tampone molecolare pres-
S0 i drive-in.

Un servizio all in, insomma, tutto gio-
cato sul territorio (con grande vantag-
gio per i cittadini, non piu costretti a
faticose ricerche di strutture pit 0 me-
no lontane da raggiungere per ottene-
re la prestazione), assicurato con mo-
dalita e protocolli che di fatto amplifi-
cano la possibilita per la Regione di
monitorare 'andamento dellemergen-
za pandemica, potenziando in questo
modo le sue capacita di risposta sul
territorio.
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Amazon Pharmacy, il marchio registrato
ad agosto anche nell’Unione europea

Amazon Pharmacy, la farmacia online
di Amazon che dallo scorso 17 novem-
bre ha cominciato a vendere anche i
farmaci su ricetta nella larga maggio-
ranza degli Stati USA, finira inevitabil-
mente a sbarcare anche in Europa, e
con ogni probabilita prima di quanto
fosse lecito aspettarsi. Il colosso glo-
bale del'e commerce ha infatti provve-
duto a registrare il marchio (Amazon
Pharmacy, appunto) allEuipo, I'Ufficio
dell’'Unione europea per la proprieta in-
tellettuale.

La registrazione & stata effettuata lo
scorso b agosto e la filing date, ovve-
ro la data di decorrenza della validita
della protezione
del marco sull'in-
tero territorio eu-
ropeo € indicata
nel 9 gennaio
2020. Amazon si
€ cosi garantita
la protezione dei
diritti sul suo
marchio di e-
commerce far-
maceutico in tutti
i Paesi Ue, mos-
sa che non puo
che preludere a

Jeffrey Preston Bezos, i of
fondatore e presidente progetti | rut
di Amazon. tamento di quel

marchio nei mer-
cati per i quali si & chiesta la protezio-
ne. La registrazione, come aiutano a
capire i numeri della Nice classification
(il sistema di classificazione dei beni e
dei servizi adottato dalla Euipo, con le
classi da 1 a 34 assegnate ai beni e
quelle da 35 a 45 assegnate ai servizi)
che sileggono nella scheda di Amazon
Pharmacy, riguarda appunto il settore
del commercio di prodotti farmaceuti-
ci, preparati medici e veterinari, com-
plementi alimentari, disinfettanti, mate-
riali di medicazione e altro (classe 5),
ma anche apparecchi e strumenti
scientifici per la rilevazione, registra-
zione e trasmissione di dati (classe 9),
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apparecchi sanitari vari (10), servizi
medici, servizi veterinari e cure per la
bellezza (44).

Se l'arrivo di Amazon Pharmacy in Eu-
ropa € dunque una certezza o quasi,
esperti e analisti si consumano il cer-
vello per provare a capire quando la
farmacia online del colosso di Jeff
Bezos aprira i suoi battenti qui nel
Vecchio Continente. Al momento, non
sembrano esserci elementi per azzar-
dare previsioni che abbiano un minimo
di ragionevolezza.

Ma sono comunque interessanti alcuni
rumors, puntualmente raccolti e propo-
sti dall'articolo di PharmacyScanner,
relativi al “dove” Amazon Pharmacy co-
mincera la sua corsa: l'indiziato princi-
pale & la Germania, il Paese dove il
mercato online dei farmaci contempla
anche i farmaci con ricetta e vale or-
mai il 20% del giro d'affari complessi-
vo del canale (in ltalia & appena supe-
riore al 3%).

Alla luce di questo stato di cose e del-
la ulteriore, violenta accelerata impres-
sa dallemergenza Covid agli acquisti
online anche di farmaci, la registrazio-
ne europea del marchio Amazon Phar-
macy ha comprensibilmente gonfiato
le preoccupazioni dei farmacisti tede-
schi, anche in ragione di voci raccolte
dalla stampa di settore (al momento
non suffragate) relative a un presunto,
forte interesse di Amazon per DocMor-
ris, la nota farmacia online olandese
che oggi fa parte del gruppo svizzero
Zur Rose, da tempo penetrata stabil-
mente nel mercato tedesco.

Si tratta solo di rumors, € vero, ma a
renderli credibili &€ o schema di busi-
nes nel condurre il suo business: an-
che quando si trattd di “aggredire” il
mercato farmaceutico statunitense,
Amazon si preoccupo prima di acqui-
stare (a carissimo prezzo, due miliardi
di dollari) la piccola ma geniale web
pharmacy PillPack, ricca di contenuti
originali e un forte gradiente di perso-
nalizzazione del servizio. E proprio in-

torno a PillPack, in effetti, il gigante di
Bezos ha poi costruito Amazon Phar-
macy.

Ripetera lo stesso schema in Europa
facendo leva su Doc Morris? E un'ipo-
tesi plausibile, ma & al momento solo
un'ipotesi. Di autenticamente “minac-
cioso” — per gli assetti attuali del retail
farmaceutico — c’¢ il fatto che, dopo
la registrazione del marchio anche nel-
la Ue, lo sbarco di Amazon nel merca-
to farmaceutico europeo, che fino a
ieri poteva essere rubricato nella cate-
goria delle probabilita, adesso va sicu-
ramente spostato in quella delle cer-
tezze.

Le reazioni iniziali dei rappresentanti
della farmacia italiana, almeno in appa-
renza, non hanno lasciato trapelare
troppe preoccupazioni, nonostante
Amazon, secondo alcuni rumors, abbia
gia messo gli occhi su una delle piu
importanti realta del’'e-commerce far-
maceutico europeo, l'olandese Doc
Morris. | dirigenti del pricnipale sinda-
cato delle farmacie private, ad esem-
pio, si sono limitati ad affermare che
“Amazon Pharmacy per ora non ci ri-
guarda, ma aspettiamo l'incontro con il
ministero per monitorare”.

Di tutt'altro tenore la reazione di Far-
macieUnite, la piccola sigla di farma-
cie di comunita (600 associate) presie-
duta da Franco Gariboldi Muschiet-
ti, che parte da lontano, ripercorrendo
brevemente la storia della farmacia nel
primo ventennio degli anni Duemila, la
cui colonna sonora non pud davvero
essere una marcia trionfale. E una
storia fatta di provvedimenti
legislativi che hanno de-
terminato una deriva
verso il basso, ri-

cordati puntiglio-

samente (dimen-

ticando, forse
volutamente,

la modifica

costituzionale

del Titolo V

nel 2001): il

decreto Sto-

race che intro-

dusse la possi- RN
bilita di fare




sconti anche sui farmaci; le “lenzuola-
te” di Bersani del 2006, che “inventa-
rono” le parafarmacie e introdussero il
concetto di farmaco fuori dalla farma-
cia (dalla quale, peraltro, i farmaci era-
no di fatti giu usciti nel momento esat-
to in cui le Asl avevano cominciato a
dispensarne quote crescenti); i decreti
Monti “Salvaltalia” e “Crescltalia”, con
le loro ulteriori liberalizzazioni (anche
in materia di turni e orari) e 'apertura i
nuove farmacie e, infine, la legge sulla
concorrenza del 2017 che consenti
l'entrata del capitale “privato” in farma-
cia e, di conseguenza, 1o sviluppo nel
mercato delle catene.
“Questi quindici anni hanno fortemente
trasformato, in senso deteriore, la far-
macia italiana ma non possiamo pen-
sare che il peggio sia passato” scrive
FarmacieUnite, stigmatizzando l'inerzia
fin qui opposta a questi fenomeni dai
rappresentanti di categoria, “elefantia-
ci nel decidere e nell’agire” mentre
“Amazon si muove, velocemente e con
risorse imponenti”.
“Come possiamo pensare che la Con-
venzione — scaduta da troppo tempo —
e la pianta organica possano essere
strumenti efficaci per contrastare que-
ste nuove minacce?” si interroga il sin-
dacato presieduto da Muschietti. “O
forse la strada intrapresa potrebbe
portare piano piano a una eutanasia
della farmacia territoriale, in primo luo-
go la dove ce ne piu bisogno? Tutto
questo sebbene, mai come negli ultimi
dieci mesi, ci siamo accorti di quanto
sia importante la medicina sul ter-
ritorio, la prossimita fisica
con i pazienti, il ruolo
svolto dalla farmacia.
Insomma, la vera
farmacia, unica
per quanto ri-
guarda I'ltalia,
nel panorama
della distribu-
zione del far-
maco”. E da
qui, secondo
FarmacieUni-
te, che la poli-
tica e le istitu-
zioni, in Europa

Franco Gariboldi Muschietti, presidente di Farmacieunite.

e in ltalia, devono partire per “sostene-
re la farmacia azienda, il servizio socia-
le che propone e l'elevata professiona-
lita che mette a disposizione del siste-
ma sanitario e dei cittadini”. “I servizi
gratuiti o mal retribuiti dal Ssn non so-
no la strada per ottenere in cambio
qualcosa a difesa della farmacia, ma
un mezzo per impoverire ulteriormente
tutto il canale” si legge nel comunicato,
affermazione che di fatto & un preciso
atto di accusa nei confronti delle linee
di politica sindacale e degli obiettivi
perseguiti dalla Federfarma, che la no-
ta di FarmacieUnite, peraltro, non nomi-
na mai. Omissione che, in ogni caso,
non lascia dubbi su chi sia I'obiettivo
delle considerazioni che seguono: “L’at-
tendismo, il dilettantismo, il disinteres-
se di alcuni importanti esponenti della
categoria, in altre faccende affaccen-
dati, hanno portato all'attuale degrado
di un sistema farmacia unico al mon-
do”. “E necessario raccogliere senza
perdere tempo tutte le forze che pos-
siamo recuperare e metterle in campo,
ascoltando anche voci di minoranze
che sono attive e presenti sul territorio,
e poi compatti passare all’azione per
difendere le nostre aziende, i posti di
lavoro e la capillarita sul territorio” con-
clude FarmacieUnite, che sembra au-
spicare una mobilitazione generale del-
la farmacia e, per quanto & dato capi-
re, la costituzione di una sorta di comi-
tato di salute pubblica. “365 giorni I'an-
no e 24 ore su 24 c'é un farmacista di
sponibile a consigliare, a dispensare
farmaci e a sostenere i cittadini. Voglia-
mo far perdere tutto questo ai nostri
clienti/pazienti?”

Non resta che attendere di vedere se
la polemica sortita di FarmacieUnite e
il suo invito a stringere le fila produr-
ranno una qualche reazione, e di che
tipo, allinterno della farmacia italiana,
che certamente non sta certamente
affrontando il momento migliore della
sua storia recente e manifesta qualche
problema a individuare le giuste con-
trarie per fronteggiare i problemi che
ormai da tempo si trova davanti.

Una riflessione al riguardo andrebbe
fatta, concentrandosi proprio su cosa
e come cambiare nel mondo della rap-

presentanza di categoria, dove — an-
che se c'é chi si affanna a minimizzare
il fenomeno o addirittura a negarlo - &
ormai evidente la difficolta a creare si-
tuazioni di vero confronto. Crescono,
per conseguenza, l'insoddisfazione e
le fibrillazioni, che nei casi piu estremi
(per verificarlo basta frequentare sen-
za pregiudizi le piattaforme di discus-
sione di categoria) sfociano in istanze
centrifughe.

Pur facendo la dovuta tara (protestare
contro il “governo” rinfacciandogli che
“gli & tutto sbagliato gli & tutto da rifa-
re” & notoriamente uno sport naziona-
le) e ricordando - per dovere di infor-
mazione — che le rappresentanze sono
in ogni caso espressione di un voto,
sarebbe tuttavia sciocco non ricono-
scere che, con buona pace di ogni nar-
razione di comodo, il tessuto della ca-
tegoria dei titolari di farmacia abbia
oggettivamente subito negli ultimi anni
lacerazioni importanti, che certo non
possono essere risanate chiudendosi
a riccio nel fortino delle proprie ragioni
e convinzioni. La situazione, al contra-
rio, imporrebbe la pratica quotidiana di
doti come l'umilta, la generosita e la
disponibilita all'ascolto (che & cosa
molto diversa dal semplice stare a
sentire): bisogna vedere se la catego-
ria, a partire da chi la rappresenta, ne
dispone in misura sufficiente.

Visto il riferimento alle istanze centrifu-
ghe (che peraltro qualche anno fa hanno
dato vita a FarmacieUnite, sindacato ca-
pace di mettere insieme 600 farmacie
in diverse Regioni, e che ultimamente si
vanno esprimendo nella costituzione di
gruppi organizzati), non resta che chiu-
dere queste brevi considerazioni finali
con un tocco di (speriamo) leggerezza,
offrendo una suggestione: visto come &
andata ad altri, se mai a qualcuno venis-
se davvero l'uzzolo di costituire un nuo-
vo sindacato delle farmacie, farebbe be-
ne ad aprire la sede in un garage...
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Gampagna vaccinale, istruzioni operative

persone

Sifo-Sifap per la gestione dei vaccini anti-Govid

Nella singolare sovrapposizione tem-
porale che si & verificata tra il tradizio-
nale «calendario dell’Avvento» e il non
meno speranzoso calendario dell’av-
vento del vaccino anti-Covid, la So-
cieta italiana di farmacia ospedaliera
ha profuso un impegno particolare
(certamente meritorio) nella diffusione
pubblica delle modalita di declinazione
operativa della campagna vaccinale (la
piu grande nella storia del nostro Pae-
se, e non solo) e piu in generale di tut-
te le informazioni utili a comprendere
quanto sia fondamentale la colossale
sfida che ci attende.

Una sfida che i farmacisti ospedalieri
hanno deciso di giocare da protagoni-
sti, mettendo subito a punto, insieme
a Sifap, la societa dei farmacisti pre-
paratori, un protocollo operativo, elo-
quente fin dal titolo: Istruzione operati-
va per l'allestimento del vaccino Covid-
19 mRNA BNT162b2 (la sigla identifi-
ca il vaccino di Pfizer-BioNTech, il pri-
mo ad arrivare nel nostro Paese e a
essere somministrato in via prioritaria
ai professionisti
sanitari.
L'Istruzione si
compone di otto
capitoli (Scopo e
campo di applica-
zione; Denomina-
zione del medici-
nale; Composizio-
ne qualitativa e
quantitativa; Po-
sologia; Modalita
di allestimento e

somministrazione; Precauzioni partico-
lari per la conservazione; Tracciabilita;
Sorveglianza) ed & stata realizzata
dall’Area galenica clinica della Sifo
coordinata da Davide Zanon (con la
collaborazione di Riccardo Provasi,
Stefano Loiacono e Nicola Nigri),
Paola Minghetti (docente dell'Univer-
sita di Milano e presidente Sifap), Um-
berto M. Musazzi (Universita di Mila-
no) e dal gia vicepresidete Sifo Ales-
sandro D’Arpino, con la supervisione
di qualita di Paolo Serra, coordinato-
re dell’Area Qualita di Sifo e compo-
nente del consiglio direttivo della so-
cieta. Il documento (una sorta di bae-
deker operativo che, come ben illustra
I'indice appena ricordato, informa in
dettaglio su come gestire | vaccini dal-
la conservazione fino alla somministra-
zione e alle successive fasi di monito-
raggio e sorveglianza), vuole essere
una “risposta tempestiva dei professio-
nisti di settore alle richieste emergenti
sulle modalita corrette, sicure ed ap-
propriate di allestimento e sommini-
strazione del primo vaccino contro il
virus Sars-CoV 2 che sara presto di-
sponibile anche nel nostro Paese”, co-
me hanno dichiarato il presidente della
Sifo, Arturo Cavaliere e la gia ricor-
data presidente di Sifap Minghetti.
“Mettiamo questa Istruzione immedia-
tamente a disposizione di tutte le Re-
gioni, di tutti i professionisti, di tutte le
altre societa scientifiche, di tutti gli
ospedali ed i centri del Ssn” hanno af-
fermato i due presidenti “affinché esi-
sta un documento di riferimento unifor-
me che possa servire da testo di indi-
rizzo per tutti coloro che nei prossimi
mesi dovranno aiutare i cittadini nella
lotta contro la pandemia attraverso il
primo dispositivo efficace messo a
punto dalla comunita scientifica inter-
nazionale”.

Le “Istruzioni” Sifo-Sifap, vista I'antici-
pazione della campagna vaccinale,
partita simbolicamente il 27 dicembre
con le prime dosi di vaccino Pfizer-
BioNTech, vanno diffuse con la massi-
ma sollecitudine, perché — spiega Ca-
valiere — chi come il farmacista ospe-
daliero sara chiamato a gestire questi
importanti farmaci «ha necessita di
una formazione ben specifica perché
ci sono elementi-chiave molto com-
plessi sia per quanto concerne l'allesti-
mento sia per la conservazione e il tra-
sferimento verso i team vaccinali per il
mantenimento della corretta catena
del freddo. La nostra procedura parla
di tutto questo e di tracciabilita e sor-
veglianza, abbracciando tutto [liter di
somministrazione del vaccino di Pfizer,
che sara distribuito direttamente dall’a-
zienda».

«Non ci siamo inventati niente: l'istru-
zione operativa I'abbiamo costruita sul-
la base della letteratura e del riassunto
delle caratteristiche del documento
prodotto dalle autorita inglesi, che per
prime hanno awviato la campagna vac-
cinale» spiega Cavaliere. «Tutto cio
che Pfizer dichiarava alle autorita ingle-
si e stato I'elemento di contesto per
istruire la nostra procedura operativa
che ci aspettiamo non si modifichi in
sede di autorizzazione Ema e Aifa, L'o-
biettivo & mantenere intatti i profili di
sicurezza ed efficacia e perché cio sia
possibile vanno seguite indicazioni ri-
gorose».

Nell'ultimo punto della procedura, le
«Istruzioni Sifo-Sifap» parlano di una fa-
se non meno cruciale della campagna
vaccinale, la cosiddetta fase 4 relativa
alla sorveglianza post marketing del
primo vaccino Covid-19. «Entriamo nei
dettagli di come registrare un effetto
collaterale, per cui protagonista di soli-
to & il farmacista ospedaliero e territo-
rial> spiega il presidente Sifo. «Da qui

anche il nostro auspicio di essere inse-
riti da Aifa nel comitato tecnico-scienti-
fico sulla farmacovigilanza che I'Agen-

In alto: Davide Zanon,
coordinatore Area galenica dinica della Sifo.
Alato: Paola Minghetti, presidente Sifap.
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zia ha appena nominato. Molti di noi
sono anche farmacologi e tossicologi,
in prima linea nellinserire «real world»
nel sito nazionale sulla farmacovigilan-
za eventuali segnalazioni».

Il tema, riconosce Cavaliere, € certa-
mente delicato: «Tengo a ricordare
che la procedura accelerata di appro-
vazione non é andata in deroga alle
norme» sottolinea il presidente della
societa scientifica dei farmacisti ospe-
dalieri. «Sono gli investimenti a essere
stati stratosferici in questo cammino,
mentre le norme adottate erano pre-
esistenti. Ora cio che va fatto & sorve-
glianza e farmacovigilanza di quello
che avverra, con un monitoraggio
stretto dei dati ‘puliti’, inseriti da perso-
nale competenti con le codifiche inter-
nazionali che siano in grado di rintrac-
ciare eventuali nessi di causalita».
Altro aspetto cruciale & quello della
conservazione del vaccino Pfizer-BioN-

Tz,

Arturo Cavaliere, presidente Sifo.

Tech, i famosi meno 70° balzati subito
al centro dell'attenzione della stampa
di informazione, non sempre precisa
nel chiarire all’opinione pubblica i ter-
mini della questione. «Bisogna conser-
varlo non diluito in congelatore la cui
temperatura sia tra i -60 e i -80 gradi,
non puo essere conservato non diluito
per pit di sei mesi e una volta sconge-
lato va somministrato entro cinque
giorni» chiarisce Cavaliere. « team
vaccinali quindi dovranno avere un ti-
ming ben preciso per poter operare».
A proposito della composizione di que-
sti team, Cavaliere spiega che «le Re-
gioni hanno mandato un decalogo e di
sicuro ci saranno un infermiere, un
Oss, un amministrativo e un medico
che osservera le eventuali reazioni av-
verse. Questo team andra formato,
non c'e tempo da perdere.

Ma la formazione non si fa in un giorno.
Agli operatori sanitari serve senz'altro

un’istruzione operativa dettagliata per
un vaccino come quello di Pfizer, altri-
menti si rischia di mandare sprecate
delle dosi. Il nostro documento — che
sara aggiornato ogni qual volta saran-
no autorizzati nuovi prodotti — & una ri-
sposta tempestiva di professionisti del
settore alle richieste emergenti sulle
modalita corrette, sicure e appropria-
te di allestimento, somministrazione e
conservazione del primo vaccino che
a giorni sara disponibile in lItalia. Lo
mettiamo a disposizione di tutti» con-
clude Cavaliere. «E fondamentale par-
tire con il piede giusto, anche per su-
perare eventuali diffidenze nella popo-
lazione».
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persone

Aifa, pubblicato il Rapporto vaccini 2019,
confermato Iottimo profilo di sicurezza

Nel 2019, su un totale di oltre 23 mi-
lioni di dosi somministrate in Italia per
tutte le tipologie di vaccini, sono state
riscontrate solo 22 segnalazioni di rea-
zioni avverse ogni 100.000 dosi, che
corrispondono a circa 11,2 segnala-
zioni ogni 100.000 abitanti, tendenzial-
mente in linea con il tasso osservato
nel 2017 e nel 2018.

A scriverlo & ['Aifa, nella nota che an-
nuncia la pubblicazione del Rapporto
Vaccini 2019 sul portale istituzionale,
nel quale (oltre ai dati appena citati)
sono descritte le attivita di vaccinovigi-
lanza condotte in ltalia dallAgenzia ita-
liana del farmaco in collaborazione
con llstituto superiore di sanita e con
il Gruppo di lavoro sull'analisi dei se-
gnali dei vaccini.

Il report € la summa delle attivita di
monitoraggio e della valutazione delle
segnalazioni di sospette reazioni av-
verse ai vaccini, sia spontanee (farma-
covigilanza passiva) che stimolate da
studi indipendenti (farmacovigilanza at-
tiva).

“Il monitoraggio post-marketing della
sicurezza dei vaccini & di fondamenta-
le importanza non solo per la valuta-
zione continua del profilo beneficio/ri-
schio dei vaccini e la programmazione
delle campagne vaccinali per la pre-
venzione delle malattie infettive, ma
anche per fornire informazioni traspa-
renti ed aggiornate sulla loro sicurezza
e sulle attivita di controllo che vengo-
no condotte a livello nazionale e globa-
le” ha sottolineato il DG dell'agenzia re-
golatoria Nicola Magrini.

Anche quest'anno e stato possibile cal-
colare i tassi di segnalazione (rapporto
tra segnalazioni e i dati di esposizione),
grazie al dato relativo al numero di do-
si di vaccini somministrate nel 2019 e
fornito dalla Direzione generale Preven-
zione sanitaria del Ministero della Salu-
te in collaborazione con le Regioni.
Dall'analisi dei dati nazionali non sono
emerse informazioni che possano mo-
dificare il rapporto fra benefici e rischi
per le varie tipologie di vaccini corren-
temente utilizzate, confermando quindi
la loro sicurezza in linea con quanto
osservato anche a livello europeo. |l
tasso delle segnalazioni considerabili
gravi e correlabili alla vaccinazione ¢
di 2,9 casi ogni 100.000 dosi, che
corrisponde prevalentemente ad even-
ti gia conosciuti (iperpiressia, reazioni
allergiche etc.).

Tutte le sospette reazioni avwverse os-
servate nel 2019, infatti, sono note e
pertanto gia riportate nelle informazio-

ni sul prodotto

dei vaccini autorizzati in Italia.

Oltre all'analisi approfondita delle so-
spette reazioni avverse per singola ti-
pologia di vaccino, come ogni anno, il
Rapporto dedica un focus ai vaccini
anti-influenzali e offre alcuni approfon-
dimenti che, in questa edizione, ri-
guardano la stagione influenzale
2019/2020 in ltalia, le vaccinazioni
negli adulti e I'impatto del Covid-19 sul-
le vaccinazioni di routine.

Covid, otto italiani su dieci favorevoli
al vaccino, ma la meta vuole libera scelta

I vaccino anti Covid-19 non deve esse-
re obbligatorio ma una libera scelta
dei singoli cittadini. A pensarlo & la
meta dei cittadini italiani, che peraltro
si dicono in larghissima maggioranza
(quasi otto su dieci) intenzionati a sot-
toporsi alla protezione immunitaria,
magari non subito ma aspettando qual-
che mese. Resta comunque una consi-
stente minoranza di irriducibili (19%)
che si dice indisponibile, facoltativo od
obbligatorio che sia, a fare il vaccino.

Questi i risultati che emergono da un
sondaggio Emg-Different/Adnkronos
realizzato il 14 dicembre scorso con il
metodo della rilevazione telematica su

panel, su un campione di 1664 casi
rappresentativo della popolazione ita-
liana maggiorenne.

Alla domanda sulla obbligatorieta o fa-
coltativita, il 53% del campione ha ri-
sposto che il vaccino deve essere una
libera scelta; il 37% ritiene invece che
debba essere obbligatorio per tutti,
mentre il 10% non risponde. Tra chi
opta per la libera scelta del vaccino, le
donne (56%) prevalgono registrano
una percentuale maggiore rispetto agli
uomini (50%).

Diversificata la risposta per fasce
d’eta. Tra chi vuole il vaccino facoltati-
vo, il 62% ha meno di 35 anni, il 58%
¢ nella fascia tra 35 e 54 anni, mentre

solo il 44% ha piu di 55 anni. Nella divi-
sione geografica, picca il 71% del Nor-

Nicola Magrini,
direttore generale di Aifa.
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dest tra i favorevoli alla libera scelta.
Dato che scende al 61% al Sud, al
55% al Nordovest, al 46% nelle Isole,
fino al 30% al Centro.

Sostanzialmente positivo 'approccio al
vaccino, anche se il 19% risponde che
se fosse disponibile oggi non lo fareb-
be. Il 77% del campione si dichiara di-
sponibile a sottoporsi al vaccino: di

questi, il 34% lo farebbe subito senza
esitazioni, mentre il 43% aspetterebbe
qualche mese prima di vaccinarsi.

Il 4% degli intervistati non risponde.
Tra quanti dicono di voler fare il vacci-
no, 1'82% di uomini e il 73% di donne.
Risultato diversificato in base alle fa-
sce d'eta: sempre sui favorevoli a
vaccinarsi, il 63% € under 35; il 71%

nella fascia tra i 35 e i 54 anni; ben il
90% ho piu di 55 anni. Numeri alti tra
i favorevoli al vaccino nel Nordest
(con I'87%) e al Centro (85%); al Nor-
dovest il dato si attesta al 78%, in li-
nea con il dato medio nazionale; si
scende invece nelle Isole (71%) e al
Sud (65%).

Fnpi: «Parafarmacie ignorate e abbandonate,
ma online si vende di tutto in barba a norme»

Da una parte, un muro di di limitazioni
e burocrazia che impedisce ai farmaci-
sti di parafarmacia che ogni giorno
esercitano sul territorio, a contatto
con i cittadini, di erogare servizi (come
ad esempio le autoanalisi). Dall'altra,
una specie di Far West dove ognuno fa
quel che vuole incurante delle leggi,
soprattutto sul web, arrivando a ven-
dere di tutto e di piu, compresi quei te-
st e tamponi rapidi per la Covid 19
che dovrebbero essere venduti solo ai
professionisti.

A lamentarsi di una situazione del tutto
incomprensibile sotto il profilo della lo-
gica & Davide Gullotta, presidente di
Fnpi, la Federazione nazionale parafar-
macie italiane, annunciando la cre-
scente insofferenza della categoria
per uno stato di cose definito intollera-
bile.

«Attendiamo da troppo tempo una
mossa del ministro Speranza, che pos-
sa anche minimamente eliminare tutte
quelle incongruenze che impediscono
ai farmacisti delle parafarmacie di ero-
gare servizi e fare le autoanalisi, per
esempio» scrive Gullotta in un comuni-
cato stampa diramato il 15 dicembre.
«Questo immobilismo, unito alla farra-
ginosita della burocrazia (in primis re-
gionale, con ogni Regione che affronta
il tema dei test sierologici e tamponi
rapidi in modo difforme) di fatto rende
i farmacisti di vicinato una risorsa sot-
toutilizzata e ignorata». <E alla luce del
sole e verificabile da tutti che si puo
acquistare con enorme facilita su tan-
tissimi siti, che fanno in alcuni casi ca-

po a farmacie e distributori italiani,
prodotti quali Viagra, Cialis e farmaci
simili, che dovrebbero essere dispen-
sati solo dietro ricetta e la cui vendita
online é vietata in ltalia, fino ad arriva-
re a test sierologici per il Covid 19 e
tamponi rapidi» denuncia Gullotta.
«Questa situazione non é piu tollerabi-
le. Noi ripeteremo e urleremo al mini-
stro che i farmacisti di parafarmacia
sono una risorsa sottoutilizzata che
colpevolmente si edeciso di ignorare.
Soprattutto, alla luce di quello che suc-
cede online in barba a qualsiasi norma
e regola».

«Attendiamo che anche Fofi e Feder-
farma si rendano conto che proprio il
presidio territoriale del farmacista (sia
in farmacia che in parafarmacia) che
durante I'emergenza Covid é stato ed
€ ancora cosi importante per il cittadi-
no» conclude il presidente di Fnpi «vie-
ne messo in pericolo da un mondo di
vendite online non regolamentate e

L ELT
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Davide Gullotta, presidente di Frpi.

senza controllo, (non ci riferiamo ov-
viamente ai tanti siti di vendita certifi-
cati dal ministero) che elude bellamen-
te controlli e regole, danneggiando so-
prattutto i farmacisti di vicinato che si
trovano ad essere I'anello pit debole
della catena.»

Rapporto antibiotici 2019 dell’Aifa,
in ltalia consumi ancora troppo alti

Aifa ha presentato e reso disponibile
ieri il Rapporto “L'uso degli antibiotici
in Italia 2019”, che fornisce i dati e le
analisi sul’andamento dei consumi e
della spesa in ltalia per gli antibiotici
per uso umano.

“Questo Rapporto” spiega il direttore
generale dell'agenzia regolatoria nazio-

nale Nicola Magrini “e un capitolo
speciale della collana OsMed di Aifa.
L'antibioticoresistenza é infatti una del-
le grandi emergenze sanitarie globali,
un’acqua alta che in alcuni Paesi ha
raggiunto livelli preoccupanti. L'ltalia é
ancora tra i maggiori utilizzatori di anti-
biotici in Europa e uno tra i Paesi»
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»» con i dati peggiori per le resistenze
a livello ospedaliero. | deboli segnali di
contrazione d’'uso degli ultimi anni non
sono sufficienti. Per avere un impatto
positivo sulle resistenze occorrono ri-
duzioni drastiche dell’'ordine del 50%.
Per questo” conclude Magrini “é ne-
cessario adottare un approccio piu ef-
ficace rispetto al passato. L’Aifa ne é
consapevole e costituira un gruppo di
lavoro ad hoc all'interno dellunita di
crisi per le emergenze”.

Qui di seguito, alcuni dei dati piu signi-
ficativi emersi dal rapporto:

® nel 2019l consumo di antibiotici in
[talia risulta invariato rispetto al2018
(21,4 Ddd/1000 ab die) e si confer-
ma superiore alla media europea;

® sjconferma una notevole variabilita
d'uso regionale con valori piu elevati
al Sud rispetto al Centro e al Nord
[talia;

persone

le differenze d'uso riguardano il nu-
mero delle prescrizioni e la tipologia
degli antibiotici prescritti (tipo di mo-
lecole; spettro ampio vs ristretto);
® lavariabilitaregionale e 'ampia oscil-
lazione stagionale dei consumi sug-
£eriscono un uso non sempre appro-
priato;
® sjriduce ancora il consumo di fluo-
rochinoloni ma permangono aree di
inappropriatezza;
® ['associazione amoxicillina/acido cla-
vulanico é I'antibiotico piu utilizzato.
E probabile un sovra-utilizzo rispetto
alla sola amoxicillina, particolarmen-
te evidente in ambito pediatrico;
® nel triennio 2016-2019 i consumi in
assistenza convenzionata (antibiotici
erogati dalle farmacie pubbliche e
private) si sono ridotti del 5,8%, ri-
manendo dunque al di sotto dell'o-
biettivo auspicato dal Piano naziona-
le antibiotico-resistenza (Pncar) per
il 2020 (riduzione >10%);

Francia, dal 1° gennaio stop
ai rimborsi per i farmaci omeopatici

Dal primo gennaio del 2021, 'omeopa-
tia in Francia non sara piu rimborsabile
dall'Assurance maladie. Il governo, se-
guendo le raccomandazioni dellHaute
autorité de santé (Has) ha infatti deci-
so di escluderla del tutto dal rimborso:
I'efficacia dei medicinali omeopatici &
insufficiente per giustificare che il loro
impiego in terapia sia rimborsato an-

che solo parzialmente dal sistema di
copertura sanitaria.

La decisione ¢ il (prevedibile e previ-
sto) sviluppo della decisione assunta
gia all'inizio dello scorso anno, con la
quale il governo aveva abbassato dal
30 al 15% la percentuale di rimborsa-
bilita dei medicinali omeopatici.

Una decisione arrivata dopo una serie
di prese di posizione che avevano tra-
sformato il 2019 e il 2020 in un vero
e proprio biennium horribile per I'o-
meopatia francese: chiusura dei corsi
universitari in omeopatia in alcune
prestigiose universita del Paese, pre-
se di posizione negative dell'allora mi-
nistra della Salute Agnes Buzyn, la
stroncatura delle Accademie di Medi-
cina e di Farmacia, il gia ricordato,
inequivocabile parere dell’Has sulla
mancanza di sufficienti prove scientifi-

® decisamente peggio € andata in am-
bito ospedaliero, dove il consumo e
risultato in crescita nellultimo trien-
nio, nonostante la lieve riduzione os-
servata nell'ultimo anno, mentre l'o-
biettivo Pncar per il 2020 era una ri-
duzione superiore al 5%.

Il Rapporto include i focus sui consumi
nella popolazione pediatrica e sulle pre-
scrizioni di fluorochinoloni in sottogrup-
pi specifici di popolazione, le analisi del-
I'impiego in ambito ospedaliero e del-
l'acquisto privato di antibiotici di fascia
A (rimborsabili dal Ssn), il confronto con
gli altri Paesi europei e una panoramica
delle iniziative intraprese a livello regio-
nale per promuovere 'uso appropriato
di questi farmaci. E presente anche un
confronto tra i consumi del primo se-
mestre 2020 e quelli del periodo corri-
spondente del 2019 per valutare I'im-
patto dell'epidemia da Covid-19.

che sull'efficacia dei prodotti omeopa-
tici e, infine, 'approvazione dei decre-
ti n. 904/2019 e n.905/2019 che
hanno introdotto il primo il taglio dal
30 al 15%, a partire da inizio 2020,
della rimborsabilita degli omeopatici e
il secondo I'abolizione tout court del
rimborso a far data dal 1 gennaio
2021.

Le forti pressioni esercitate dal mondo
dell'omeopatia, con in testa aziende
importanti come Boiron (che insieme a
Lehning ha anche opposto ricorso con-
tro i due decreti prima citati davanti al
Conseil d’Etat) non hanno - almeno fin
qui — prodotto esiti. E, nonostante gli
appelli pro-omeopatia a suo tempo ar-
rivati da alcune decine di parlamentari
e il supporto e le proteste di alcune
migliaia di medici che impiegano far-
maci omeopatici nella loro attivita, la
cancellazione totale della copertura

assicurativa per questa particolare
classe di farmaci € diventata realta.

Agnes Buzyn,
ex ministra della Salute francese.
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Alato: Silvio Garattini, presidente dell'lstituto farmacologico Mario Negri.

A niente sono serviti nemmeno gli al-
larmi lanciati da Boiron sulle drammati-
che conseguenze sul piano occupazio-

nale che inevitabilmente deriveranno
dalla decisione del governo: il fatturato
dell'azienda in Francia € prodotto per il
60% proprio dai prodotti omeopatici

rimborsabili, tanto che gia nello scor-

so mese di marzo era stato an-
nunciato il taglio di
646 posti di la-
voro, un quarto
dell’organico, li-
cenziamenti attri-
buiti a decisioni as-
sunte a seguito di
“ripetuti e ingiustifica-
ti attacchi contro I'o-
meopatia in Francia“.
Qualche fondamento,
pero, quegli “attacchi”
devono pur averlo, se €
vero che le universita, le
istituzioni scientifiche uffi-
ciali di medici e farmacisti,
I'Haute autorité de santeé e
Governo e Parlamento si so-
no pronunciate e hanno delibe-
rato come hanno fatto sull'o-
meopatia. Che continua dunque a su-

scitare problemi, e non solo in Francia:
anche nel nostro Paese non mancano
davvero le stroncature contro questa
pratica terapeutica, argomento sul
quale non perde occasione di espri-
mersi il fondatore e presidente dell'lsti-

In basso: Cagliano, medico e divulgatore scientifico.

tuto farmacologico Mario
Negri, Silvio Garattini,
continuando a manife- vere sui medici
stare stupore per chi che prescrivono
promuove e/o difende prodotti omeo-
'omeopatia, creden- patici, legittiman-
do ancora che “qual- doli, che a suo
cosa che non con- giudizio I'Ordine
tiene nulla possa dei medici non
esercitare un’atti- dovrebbe am-
vita terapeutica”. mettere all'albo
Nella sua ultima professionale,
sortita sul tema per ragioni deon-
(una recensio- tologiche. Duro
ne, sulle colon- anche il giudizio
ne della rivi- sulle farmacie che vendono questi
sta scientifi- prodotti: “ farmacisti avrebbero la cul-
ca Ricer- tura chimica per sapere che vendono
ca&Pratica, acqua fresca, ma cosi facendo rendo-
dell’ultima no per nulla credibile la loro rivendica-
edizione riveduta e am- zione a essere partecipi della missio-

pliata del libro Guarire dallomeopa- ne di operare nell'interesse degli am-
tia di Stefano Cagliano), il farmacolo- malati”.
go ha espresso anche valutazioni se- —
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Focus

Dalla newsletter “SIF - Farmaci in evidenza”, n. 289 del 15 dicembre 2020
Per gentile concessione della Societd Italiana di Farmacologia

Una sintesi dello studio che ha portato all'autorizzazione del vaccino anti Covid Pfizer-BioNTech
| | |
Sicurezza ed efficacia
|
del vaccino ad mRna BNT162h2

a cura di Barbara Stelitano*

La malattia da coronavirus (COronaVl-
rus Disease 2019 -Covid-19), tra-
smessa da Sars-CoV-2 (Severe acute
respiratory syndrome CoronaVirus 2),
¢ stata dichiarata pandemia dall'Orga-
nizzazione mondiale di sanita in data
11 marzo 2020 e ha colpito circa 10
milioni di persone a livello mondiale.
Nonostante alcune categoria come an-
ziani, soggetti con pregresse condizio-
ni patologiche e operatori sanitari in
prima linea contro 'emergenza siano
ad alto rischio di Covid-19 e di sue
complicazioni, recenti dati suggerisco-
no un incremento dei casi di infezione
anche in altre popolazioni, compresi i
giovani adulti. Pertanto, l'introduzione
di vaccini efficaci e sicuri per prevenire
e contrastare la pandemia sono urgen-
temente necessari.

BNT162b2 (il “nome in codice” del
vaccino sviluppato da Pfzer-BioNTech,
il primo in ordine di tempo a essere
impiegato nelle campagne vaccinali
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dei Paesi occidentali, NdE) & un vacci-
no a base di mRNA avvolto in nanopar-
ticelle lipidiche, codificante la proteina
virale spike, coinvolta nella penetrazio-
ne di Sars-CoV-2 e nella diffusione del-
la patologia.

| risultati di efficacia provenienti dalla
fase 1 di studio, hanno evidenziato
che due dosi di 30 pg diBNT162b2 in-
ducono un alto titolo di anticorpi neu-
tralizzanti Sars-CoV-2 e robuste
risposte cellule T CD8+ antigene-
specifici e CD4+ tipo Thl. Inoltre, i
principali eventi avversi associati a
BNT162b2 ed evidenziati durante lo
studi sono state reazioni reattogeniche
a breve termine, sia a livello locale,
come le reazioni al sito di iniezione,
che sistemiche.

Questi risultati hanno supportato la
progressione di BNT162b2 alla fase
2/3. risultati di efficacia e sicurezza
provenienti dalle fasi 2/3 di uno studio
globale di fase 1/2/3 per la valu-

tazione di sicurezza, immunogenicita
ed efficacia di 30 pg di BNT162b2
nella prevenzione di Covid-19 sono
stati recentemente pubblicati sul New
England Journal of Medicine. Tali risul-
tati sono alla base della richiesta del-
l'autorizzazione per uso di emergenza.
Per lo studio, condotto da Pfizer in col-
laborazione con BioNTech, sono stati
arruolati soggetti con eta superiore a
16 anni in salute o con condizioni
mediche croniche stabili, comprese in-
fezioni da HIV e virus dell’epatite
epatite B o C. | criteri di esclusione
comprendevano storia medica di
Covid-19, trattamenti con terapia im-
munosoppressiva o diagnosi di con-
dizioni immunocompromettenti.

| partecipanti sono stati suddivisi in
due gruppi e randomizzati con place-
bo, composto da una soluzione salina,
con un rapporto 1:1. Ad ogni paziente
sono stati somministrate due dosi di
BNT162b2 (30 pg) o di placebo per




intramuscolo, a distanza di 21 giorni
'uno dall’altra. | partecipanti sono stati
monitorati dallo staff per 30 minuti
dopo la somministrazione del vacci-
no/placebo, per individuare eventuali
reazioni acute. Al fine si monitorare gli
eventi avversi in seguito a somminis-
trazione di vaccini/placebo, ai parteci-
panti & stato fornito un diario elettroni-
co. Il diario elettronico ha sollecitato i
partecipanti nei primi sette giorni dopo
la somministrazione di ogni dose per
la registrazione di eventi avversi locali
e sistemici attesi o

l'uso di antipiretico o antidolorifici (sot-
togruppo reattogenico). Inoltre, i parte-
cipanti hanno registrato spontanea-
mente tutti gli eventi avversi che si
sono manifestati entro un mese dalla
seconda dose o entro sei mesi per gli
eventi avversi gravi.

Dal momento che lo studio € ancora in
corso, i dati relativi agli eventi avversi
sono limitati a

circa 14 settimane di osservazione e
non comprendono i dati di sicurezza
provenienti da pazienti affetti da Hiv
(196 partecipanti) che saranno esami-
nati separatamente. Inoltre, i parteci-
panti saranno monitorati per due anni,
al fine di evidenziare la sicurezza del
vaccino a lungo termine.

'analisi della sicurezza ha incluso tutti
i partecipanti che hanno ricevuto al-
meno una dose di BNT162b2 o place-
bo e i dati sono stati presentati come
numeri o percentuali e associati all'in-
tervallo di confidenza al 95% di Clop-
per-Pearson per reazioni locali, eventi
sistemici e ogni evento avverso dopo
la vaccinazione/somministrazione di
placebo, definiti in accordo con i termi-
ni del dizionario medico per le attivita
regolatorie (Medical Dictionary for Rag-
ulatory Activitie-MedDRA).
Relativamente all’efficacia, I'endpoint
primario € stato rappresentato dall'in-
dividuazione di casi confermati di
Covid-19 con insorgenza dopo almeno
7 giorni dalla somministrazione della
seconda dose in partecipanti senza ev-
idenza sierologica e virologica di Sars-
CoV-2 entro il settimo giorno dalla sec-
onda dose. L'efficacia & stata anche
valutata, come secondo endpoint pri-

mario, nell'intera popo-
lazione in studio, con o sen-
za evidenza di precedente in-
fezione. La diagnosi di Covid-19
¢ stata effettuata in accordo con i
criteri della Food and Drug Adminis-
tration (FdaA) come positivita a Sars-
CoV-2 valutata tramite specifici esami
di laboratorio in associazione a sintomi
della patologia, inclusi febbre, tosse,
fiato corto, dolore muscolare, perdita
di gusto o olfatto, diarrea e vomito. In-
oltre, & stata valutata I'efficacia di
BNT162b2 per contrastare CovidD-19
in forma grave, definito da Fda come
Covid-19 confermato e associato a
segni gravi della malattia, come insuffi-
cienza respiratoria, shock o necessita
di ricovero in terapia intensiva.
L'efficacia del vaccino & stata stimata
come 100 x (1-Irr), dove Irr € il rappotr-
to tra il tasso di casi confermati di
Covid-19 per 1000 persone anno nel
gruppo vaccino rispetto al tasso di
casi riportati nel gruppo placebo, a
partire da 7 giorni dopo la somminis-
trazione della seconda dose. Tutti i
dati di efficacia e sicurezza sono stati
riesaminati da un comitato indipen-
dente per il monitoraggio di efficacia e
sicurezza.

La raccolta dei dati su immunogenicita
e sulla durata della risposta immune &
ancora in corso e non €, pertanto, ri-
portata nello studio in oggetto.Tra il
27 luglio e il 14 novembre 2020 sono
stati arruolati 43548 soggetti di eta
superiore ai 16 anni in 152 centri a liv-
ello globale (130 siti negli Stati Uniti, 1
in Argentina, 2 in Brasile, 4 in Sud
Africa, 6 in Germania e 9 in Turchia).
Di questi, 43448 partecipanti hanno
ricevuto entrambe le somministrazioni,
di cui21720 di BNT162b2 e 21728 di
placebo.

Il 9 ottobre 2020, data di interruzione
della raccolta dei dati per il presente
studio, erano disponibili dati di sicurez-
za raccolti in un tempo mediano di due
mesi dopo la somministrazione della
seconda dose vaccino/placebo di
37706 partecipanti. | dati sono stati
stratificati e analizzati per genere, fas-
cia d'eta (< 55 o > 55 anni), etnia, in-
dice di massa corporea (IMC) e pre-

senza di

condizioni pregresse.

Nello specifico su 37706 partecipanti,
il 49.4% era di genere femminile ed il
50.6% maschile, la maggior parte del-
la popolazione (83%) era caucasica, il
35% presentava un Imc > 30 (obesita)
e il 21% aveva almeno una condizione
pregressa. Il 42.2% dei partecipanti
aveva un’eta superiore a 55 anni, con
eta media di 52 anni.

L’analisi degli eventi avversi ha
riguardato tutti i i partecipanti arruo-
lati, con periodo di follow up variabile
dopo la prima dose. In linea generale,
il gruppo BNT162b2 ha riportato con
maggiore frequenza rispetto al gruppo
placebo un evento avverso (rispettiva-
mente 27% e 12%) o un evento avver-
so correlato (21% e 5%), incluso il sot-
togruppo reattogenico. Gli eventi reat-
togenici nei primi 7 giorni dalla som-
ministrazione sono stati i piu fre-
quentemente riportati sia in seguito al-
la somministrazione del vaccino che
del placebo. Nello specifico, il sot-
togruppo di reattogenicita ha incluso
8183 partecipanti che hanno manifes-
tato eventi locali o sistemici entro 7
giorni dalla somministrazione della
seconda dose.

Sia le reazioni avverse locali che sis-
temiche si sono manifestate piu fre-
quentemente in seguito alla somminis-
trazione del vaccino rispetto al place-
bo. In generale, le reazioni locali sono
state di grado lieve a moderato e si
sono risolte entro 2 giorni. Nel gruppo
BNT162b2, il dolore da lieve a moder-
ato in sede di iniezione é stata la
reazione avversa locale principalmente
riportata. Meno dell'1% di tutti parteci-
panti ha manifestato dolore severo. In-
oltre, I'evento avverso e stato riporta-
to con maggiore frequenza nei sogget-
ti con eta < 55 (83% dopo la prima »
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Focus

COMPRENDERE | VACCINI mRNA

Per creare un vaccino mRNA, gli scienziati devono accedere alla sequenza
genetica del SARS-CoV-2, e non al virus reale.

| nostri ricercatori si sono concentrati sulla

la proteina «spike».

I

BioNTech e Pfizer hanno iniziato a
sperimentare le quattro versioni di vaccini
mRNA sul’uomo per determinare la loro
sicurezza ed efficacia e se la risposta \
immunitaria & sufficiente. 2

sequenza genetica per isolare la proteina

uspike» del virus, che pud essere poi utilizzata

per sintetizzare una sequenza mRNA, cioé le

istruzioni che la cellula pud usare per produrre m ﬂ

L'mRNA sintetizzato viene poi inserito
in una nanoparticella lipidica (LNP) che
serve a trasferire le istruzioni alle nostre
cellule.

Una volta all'interno delle cellule, il
meccanismo cellulare esegue le istruzioni del
mRNA per produrre la proteina virale che poi
si presenta sulla superficie della cellula e che
stimola il sistema immunitario a produrre una

risposta.

»» dose e 78% dopo la seconda) rispet-
to ai soggetti con eta > 55 (il 71%
dopo la prima dose e 66% dopo la
seconda

Una bassa percentuale di partecipanti
ha manifestato, inoltre, gonfiore e
rossore al sito di iniezione. Anche le
reazioni avverse sistemiche sono state
riportate principalmente fra i parteci-
panti eta < 55 anni nel sottogruppo
reattogenico e con maggiore frequen-
za dopo la seconda dose del vaccino
rispetto alla prima. La reazioni avverse
pit frequentemente riportate erano fat-
ica e cefalea (rispettivamente 59% e
52% dei partecipanti, dopo la seconda
dose tra i partecipanti < 55 e 51% e
39% nei pazienti di eta > 55 anni). Tali
reazioni sono state anche gli eventi
sistemici principalmente riportati nel
gruppo placebo (23% e 24% rispettiva-
mente, dopo la seconda dose tra
partecipanti < 55 e 17% e 14% nei
pazienti di eta >55 anni). La frequenza
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di ogni evento sistemico grave dopo la
prima dose era di 0.9% o inferiore. Gli
eventi sistemici gravi sono stati ripor-
tati in meno del 2% dei partecipanti
che hanno ricevuto il vaccino, eccetto
fatica (3.8%) e cefalea (2%) dopo la
seconda dose. Inoltre, il 16% dei
partecipanti con eta < 55 annie I'11%
di quelli con eta > 55 hanno manifesta-
to febbre (temperatura =38°C) dopo
la somministrazione della seconda
dose del vaccino. Solo lo 0.2% dei
partecipanti del gruppo BNT162b2 e
lo 0.1% del gruppo placebo ha riporta-
to febbre alta (temperatura da 38.9 a
40°C) dopo la prima dose, in confron-
to a 0.8% e 0.1% rispettivamente
dopo la seconda dose, mentre solo 2
partecipanti di ogni gruppo hanno ri-
portato febbre con temperatura supe-
riore a 40°C. Nel gruppo BNT162b2,
l'uso di antipiretici e antidolorifici & sta-
to maggiore tra i pazienti con eta <bb5
anni (28% dopo la prima dose e 45%

dopo la seconda) rispetto ai parteci-
panti con eta > 55 anni (20% dopo la
prima dose e 38% dopo la seconda).
L'utilizzo di questi farmaci era meno
frequente nel gruppo placebo (da 10%
a 14%), indipendentemente da eta e
dose. Eventi sistemici del sottogruppo
reattogenico sono stati osservati soli-
tamente dopo 1 o 2 giorni dalla vacci-
nazione e si sono risolti rapidamente.
In entrambi i gruppi sono stati ripor-
tati eventi avversi anche in un perio-
do successivo ai 7 giorni dalla som-
ministrazione del vaccino/placebo. In
particolare, sono stati evidenziati 64
casi di linfoadenopatia nel gruppo
BNT162b2 (0.3%) e 6 del gruppo
placebo (<0.1%). Eventi avversi gravi
si sono manifestati solo in un piccolo
numero di partecipanti di entrambi i
gruppi. Relativamente al gruppo
BNT162b2, 4 partecipanti hanno mani-
festato gravi eventi avversi quali le-
sioni alla spalla correlati alla somminis-
trazione, lindoadenopatia ascellare de-
stra, aritmia ventricolare parossistica
e parestesia della gamba destra.
Durante lo studio sono verificati 6 de-
cessi, 2 del gruppo che ha ricevuto il
vaccino (un decesso per arresto car-
diaco e uno da arterosclerosi) e4 del
gruppo placebo (due per cause
sconosciute, uno da stroke emorragi-
co e uno per infarto del miocardio).
Nessuno dei decessi € stato associato
alla somministrazione di vaccino o
placebo, ne allinsorgenza di Covid-19.
Relativamente all'efficacia, per la valu-
tazione dell’endpoint primario su pazi-
enti senza evidenza pregressa eviden-
za di infezione da Sars-CoV-2 2 entro 7
giorni dalla somministrazione della
seconda dose, sono stati individuati
36523 partecipanti.

Sono stati evidenziati 8 casi confer-
mati di Covid-19 insorti almeno dopo
7 giorni dopo la seconda dose del
vaccino e 162 casi nel gruppo place-
bo. Questa differenza dei casi cor-
risponde al 95% di efficacia del vacci-
no (intervallo di confidenza-Cl al 95%,
da 90.3 a 97.6). Tra i partecipanti con
0 senza evidenze di pregressa in-
fezione da Sars-CoV-2, sono stati evi-
denziati 9 casi di Covid-19 nel gruppo



che ha ricevuto BNT162b2 dopo 7
giorni dalla somministrazione della
seconda dose e 169 casi nel gruppo
placebo, corrispondente al 94.6%
dell’efficacia del vaccino (Cl 95%, da
89.9 2 97.3).

Risultati simili sono stati evidenziati nei
i sottogruppi per eta, genere, etnia,
obesita o presenza di condizioni co-
esistenti. L'efficacia del vaccino tra i
partecipanti con ipertensione ¢ stata
analizzata separatamente ma era simi-
le agli altri sottogruppi (efficacia del
vaccino 94.6%, Cl 95% da 68.7 a
99.9; case split: BNT162b2 2 casi,

placebo: 44 casi). Tra la prima e la
seconda dose, sono stati riscontrati
39 casi nel gruppo BNT162b2 e 82

casi nel gruppo placebo, con un effica-

cia del vaccino del 52% (Cl 95%, da
29.5 a 68.4), indicando pertanto che
la protezione precoce del vaccino in-
izia dopo circa 12 giorni dalla prima
dose.

Dai risultati dello studio in oggetto,
il vaccino BNT162b2 risulta es-
sere efficace e sicuro ed in grado
di prevenire Covid-19 attraverso
'immunizzazione. | vaccini basati su
mRNA potrebbero rappresentare un
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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 |I'unico modo per comunicare
con i farmacisti di Roma, ma é certamente quello giusto

Sicuri di non volerne approfittare?

Per maggiori dettagli chiamaci al numero 06.81.85.895
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Test Govid in locali estranei alla farmacia,
e legittima Piniziativa di una farmacia comunale?

Queste note prendono le mosse da
una vicenda che ci pare valga la pena
raccontare se non altro per alcuni
aspetti (verosimilmente) di interesse
generale che la caratterizzano.

Il fatto

In una frazione molto estesa di un co-
mune laziale viene istituita a seguito
della revisione straordinaria della pian-
ta organica del 2012 una seconda se-
de cui viene assegnata una porzione
territoriale fino ad allora, evidentemen-
te, di pertinenza dell'unica sede preesi-
stente nella frazione. Quest'ultima era
stata a suo tempo prelazionata dal Co-
mune che successivamente — optando
per la soluzione pit remunerativa per
le proprie casse, come continuano am-
piamente a certificare le analoghe
scelte di numerose altre farmacie co-
munali — era stata perd conferita in
una societa di capitali, che gia gestiva
un'altra farmacia di cui pure era titola-
re il Comune, interamente partecipata
da quest'ultimo che con il rispetto del-
le regole di evidenza pubblica aveva ri-
tenuto di aggiudicare/cedere una fra-
zione del capitale pari al 49% dell'inte-
ro a soggetti privati che, come del re-
sto € dato spesso vedere, hanno poi
assunto I'effettiva gestione della so-
cieta. Naturalmente, pero, I'apertura

nella frazione di questa seconda far-
macia da parte dei suoi vincitori per
concorso — pur perfezionatasi solo di
recente e percido dopo molti anni dall’i-
stituzione della sede - ha finito per in-
cidere in termini consistenti sul volume
di affari dell'altro esercizio.

La farmacia comunale
vorrebbe aprire una
“sanitaria”...

Di qui il tentativo della farmacia comu-
nale di fronteggiare in un modo qualun-
que questa parziale caduta dei ricavi
con l'apertura (per il momento solo an-
nunciata)] di una “sanitaria”/parafarma-
cia ad alcuni chilometri di distanza dal-
la farmacia e addirittura all'interno del-
la seconda sede. Un'iniziativa impru-
dente, pure se assunta puntando forse
sulla forza anche politica del socio di
maggioranza, ma sicuramente illegitti-
ma perché in contrasto solare con la
norma imperativa di cui al primo perio-
do del comma 2 dell’art. 7 della .
362/91, per il quale “le societa di cui
al comma 1 (cioé “le societa di perso-
ne, le societa di capitali e le societa
cooperative a responsabilita limitata”)
hanno come oggetto esclusivo la ge-
stione di una farmacia”, una disposizio-
ne integralmente sopravvissuta sia al
c.d. Decreto Bersani del 2006 (dI.

223/2006 convertito nella lege n.
248/2006) che alla legge 4 agosto
2017 n. 124. E quindi tuttora operan-
te il divieto per le societa, di persone
o di capitali, titolari o gestori di una o
pit farmacie — private o pubbliche (la
piena equiparazione tra le une e le al
tre & stata infatti a suo tempo sancita
dalla Corte Costituzionale n. 275 del
2003) - di svolgere qualsiasi attivita
diversa da quella che inerisce all'eser-
cizio di una o pit farmacie di cui deten-
gano la titolarita o, come in questo ca-
so, la mera gestione, quel che ha co-
munque ribadito Tar Lombardia-Bre-
scia n. 84/2012 e da ultimo, con alcu-
ne ulteriori e decisive notazioni, anche
Tar Umbria 78/2018. Per di piu, [l'lli-
ceita di questa ipotetica ulteriore atti-
vita commerciale si tradurrebbe in
quanto tale in una condotta indubitabil-
mente configurabile come concorren-
za sleale [con quel che ne consegui-
rebbe sul piano civilistico] sia per l'og-
gettiva situazione di concorrenzialita
tra le due farmacie — nella specie ac-
centuata anche dall'ubicazione della
preannunciata “sanitaria”/parafarmacia
non solo all'interno della seconda sede
ma perfino a ridosso dei locali in cui
viene esercitata la nuova farmacia — e
Sia per la comunanza dellambito terri-
toriale di operativita e quindi per cio
stesso della clientela.

...nella quale anzi avrebbe
intenzione di eseguire test,
tamponi & C.

Da un comunicato stampa del Comu-
ne, che pertanto decide di entrare in
questa vicenda in prima persona, sem-
brerebbe infatti che la farmacia comu-
nale abbia/avesse progettato di orga-
nizzare il servizio di tamponi rapidi per
I'identificazione del Covid-19 (e, per-
ché no?, anche quello di test sierologi-
ci, dato che anch’essi sono oggetto
dell’Accordo intervenuto tra la Regione
Lazio e I'Associazione di categoria del-
le farmacie convenzionate) esattamen-



te in quei locali dove, come abbiamo
visto, & stata espressa lintenzione di
avviare ed esercitare una “sanita-
ria”/parafarmacia. Siamo dunque al ti-
tolo di queste note e alla domanda se
per I'esecuzione dei test/tamponi pre-
visti nell’accordo laziale sia consentito
alla farmacia utilizzare, ad esempio, un
locale [o anche un semplice apparta-
mento...] con ingresso ben distinto
e/0 con altro numero civico, quindi in
ogni caso perfettamente estraneo ai
locali dove la farmacia e esercita-
ta. Senonché, I'accordo laziale (cui na-
turalmente dobbiamo per ora fare
esclusivo riferimento) prevede espres-
samente che tali servizi possano/deb-
bano essere svolti (su prenotazione) —
dalla singola farmacia aderente “su ba-
se volontaria” allaccordo — “allinterno
della farmacia in spazio dedicato (e)
separato da quelli destinati all’acco-
glienza dell'utenza e alla vendita” oppu-
re, “se la farmacia & sprowvista di un
ambiente dedicato”, sempre all'interno
della farmacia ma “durante Il'orario di
chiusura” dell'esercizio. “In alternativa”
alle due modalita ora indicate — e fer-
ma la facolta della farmacia di organiz-
zare un servizio domiciliare — i test e
tamponi, precisa ulteriormente I'accor-
do, potranno essere eseguiti “in am-
biente esterno e adiacente alla farma-
cia (N.B. per la verita, 'accordo espri-
me poco dopo lo stesso concetto, ma
il prodotto non cambia di una virgola,
cosi: “...allaperto in area limitrofa alla
farmacia...”] anche su suolo pubblico
(esempio gazebo, camper ecc.), con
modalita di esecuzione che garantisca-
no ecc.”. E chiaro dunque anche ai
meno esperti di notazioni e/o termino-
logie burocratiche e/o giuridiche che
almeno nel Lazio i tamponi rapidi, sie-
rologici e antigenici, non possono es-
sere effettuati dalle farmacie in struttu-
re esterne non adiacenti alle farmacie
stesse o addirittura in locali diversi da
quelli in cui la singola farmacia € eser-
citata e comunque — meno che mai —
in un locale ubicato a chilometri di di-
stanza da quello della farmacia ade-
rente all'accordo e per di piu al di fuori
della sede farmaceutica cui essa affe-
risce.

Interviene la Asl

Coinvolta da un paio di diffide della far-
macia di nuova apertura, € pero inter-
venuta con prontezza la Asl competen-
te che, richiamando anch’essa quei
passaggi dell'accordo laziale, ha invita-
to la farmacia comunale a “dare for-
male assicurazione .... tale da esclu-
dere presunte iniziative adottate in
difformita” all'accordo stesso. E un in-
tervento (tra i tanti che le Asl tendono
meritoriamente a effettuare con fre-
quenza sempre maggiore) che deve
aver sortito i suoi effetti dato che i
tamponi nel frattempo prenotati dalla
clientela sono stati eseguiti — sia pure
non rispettando pienamente le altre
prescrizioni dellaccordo circa le mo-
dalita di svolgimento, gli operatori sa-
nitari utilizzati, la sanificazione degli
ambienti e la sicurezza di clienti e lavo-
ratori — nei locali della farmacia comu-
nale. Puo darsi, in definitiva, che la
questione si sia chiusa Ii.

Come abbiamo visto, il servizio — “in
un'ottica di prossimita e nel’ambito
della farmacia dei servizi", come pre-
mette l'accordo — nel Lazio & gia de-
collato e, a quanto pare, con un certo
successo presso l'utenza e questo do-
vrebbe essere considerato con giusto
favore dalle farmacie, perché & ragio-
nevole pensare che lidea possa esse-
re estesa ad altri servizi, e non soltan-
to alle vaccinazioni che sembra un fat-
to ormai scontato. Piuttosto, il proble-
ma vero & che non c'¢, o non c’é anco-
ra una normativa statale che regoli la
vicenda tamponi/test in termini univoci
e soprattutto omogenei, cosicché dob-
biamo fare i conti in questo momento
con discipline regionali variegate che,
anche se in gran parte ispirate all'ac-
cordo laziale, si diversificano tra loro
per alcuni aspetti talora importanti. Ad
esempio, pensando proprio al tema ri-
portato nel titolo, le disposizioni cam-
pane — che per il resto replicano so-
stanzialmente quelle laziali — ampliano
in modo rilevante le alternative cui le
farmacie aderenti possono ricorrere
quando ritengano di eseguire il servi-
zio “in ambiente esterno e adiacente
alla farmacia”, perché alle modalita di

esecuzione pre-
viste anche
nell’accordo la-
ziale aggiungo-
no inopinata-
mente anche un
“apposito locale,
compreso nel
perimetro della
pianta organica
della farmacia e
possibilmente
nelle sue adia-
cenze, a distan-
za non inferiore
a 200 metri da
altra farmacia
esistente”. Quindi, la Campania rispon-
de all'interrogativo del titolo (tenendo
sempre ben presente comunque che
anche i “nuovi servizi” introdotti nel
2009 rimasti per il momento sulla car-
ta, quando non siano espressamente o
implicitamente indicati come “domicilia-
ri”, possono essere erogati soltanto
“presso le farmacie”) in termini franca-
mente discutibili per quel che puo deri-
varne nei rapporti tra le farmacie e co-
munque, come si € detto, ben diversa-
mente dal Lazio e tutto sommato an-
che dalla Lombardia, anche se quest'ul-
tima contempla — quale luogo di esecu-
zione dei test e tamponi (aggiungendo
da par suo pure i molecolari) — anche
“il dispensario” (e questo pud andar be-
ne) e la “sede data dal comune”, even-
tualita questa che invece pud forse da-
re pit problemi che soluzioni. Senza
comunque intrattenervi ulteriormente
sullanalisi delle singole disposizioni re-
gionali, preferiamo concludere auspi-
cando che I'emendamento di Andrea
Mandelli al ddI Bilancio 2021 (che pre-
vede una disciplina statale e quindi
uniforme circa le modalita di erogazio-
ne di questi servizi), per il momento ac-
cantonato, possa essere al piu presto
reintrodotto in altro provvedimento e
ovviamente approvato. E questo vale
per i test e i tamponi, come per gli altri
“nuovi servizi” che potranno anch'essi
vedere le farmacie in prima linea.

Andrea Mandelli,
presidente della Fofi.

Gustavo Bacigalupo
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La doppia veste del titolare di farmacia

nella giungla della lotteria degli scontrini

Con l'inizio del nuovo anno, parte la
lotteria degli scontrini, il nuovo “con-
corso a premi” gratuito che dal
1° gennaio prevede — per i contribuen-
ti persone fisiche maggiorenni
residenti

nel territorio del-
lo Stato che effettuano acquisti “cash-
less” (ovvero non in contanti e quindi
con strumenti elettronici come banco-
mat, carta di credito, carta di debito,
ecc.) di beni o servizi (fuori dall'eserci-
zio di attivita di impresa, arte o profes-
sione) presso esercenti, e quindi an-
che presso le farmacie, che trasmetto-
no telematicamente i corrispettivi — la
possibilita di partecipare all'estrazione
a sorte di premi attribuiti nel quadro di
una lotteria nazionale.
Infatti, il testo attuale dell'art. 194 del-
la bozza di Legge di Bilancio 2021 -
modificando l'art. 1 dellomologa leg-
ge 2017 (che aveva istituito almeno
sulla carta la lotteria degli scontrini) —
circoscrive espressamente I'ambito di
applicazione della lotteria appunto ai
soli pagamenti effettuati “attraverso
strumenti che consentano il pagamen-
to elettronico”, lasciando quindi fuori
quelli operati per contanti.
Ora, ricordando che per partecipare
allestrazione € necessario che il con-
sumatore finale, al momento dell'acqui-
sto in farmacia, comunichi il proprio
codice lotteria all'esercente e che que-
st'ultimo trasmetta all'Agenzia delle en-

26 | GIE Dicemsre 2020

trate i dati della singola cessione o

prestazione, & previsto che ogni acqui-
sto generi biglietti “virtuali” che per-

mettono appunto la partecipazione del
consumatore alla [otteria: in particola-
re, ogni euro speso da diritto a un bi-
glietto, fino a un massimo di 1.000
biglietti per ogni scontrino di impor-
to pari o superiore a 1.000 euro.
Ma ogni singolo corrispettivo paga-
to in modalita elettronica partecipa
a una sola estrazione settimanale,
a una sola estrazione mensile e a
una sola estrazione annuale, se-
condo il calendario che sara visi-
bile sul Portale lotteria.
Alle estrazioni della lotteria “cash-
less”, tuttavia, partecipano non
soltanto i consumatori ma anche
gli esercenti: quindi, in pratica, il farma-
cista pud parteciparvi sia nella sua ve-
ste di esercente (che trasmette telema-
ticamente i corrispettivi ricevuti in mo-
dalita elettronica) che anche evidente-
mente in quella di consumatore/perso-
na fisica, quando acquista cioé beni e
servizi pagandoli in quel modo.
Guardando quindi al farmacista come
esercente, se il biglietto vincente nel-
l'estrazione (settimanale, mensile o an-
nuale) favorisce il consumatore finale
della sua farmacia, sara anche il far-
macista — automaticamente — a vince-
re, perché le estrazioni “cashless” pre-
vedono esattamente:
- ogni settimana 15 premi da 25.000
euro ciascuno per il consumatore fina-
le e 15 premi da 5.000 euro ciascuno
per I'esercente riconducibile a quel
consumatore;
- ogni mese 10 premi di 100.000 eu-
ro ciascuno per il consumatore e 10
premi di 20.000 euro ciascuno per il
rispettivo esercente;
- ogni anno, infine, sara assegnato un
premio di 5 milioni di euro per il consu-
matore e un premio di un milione di eu-
ro per il rispettivo esercente.
Le vincite non sono soggette a tassa-
zione e pero vanno reclamate entro 90

giorni dalla comunicazione di vincita
[che avverra a mezzo pec 0 con sms
fornito al momento della registrazio-
nel, pena la decadenza.

Le prime estrazioni del 2021 dovreb-
bero essere effettuate il 14 gennaio
tra tutti i corrispettivi trasmessi e regi-
strati dal sistema lotteria dal 4 al 10
gennaio 2021.

Se nulla si sa ancora per la definizione
dell'estrazione annuale, le estrazioni
settimanali invece dovrebbero senz'al-
tro essere effettuate il giovedi, mentre
quelle mensili ogni secondo giovedi
del mese per gli scontrini trasmessi e
registrati dal sistema entro le 23.59
dell'ultimo giorno del mese preceden-
te. La prima estrazione mensile € pro-
grammata per I'11 febbraio.

Cosa deve fare
il consumatore?

Ogni consumatore dal 1° dicembre ha
potuto richiedere — e potra farlo natu-
ralmente anche in prosieguo — il codi-
ce lotteria acquisibile sul portale da
esibire ogni volta all'esercente/farma-
cista.

Ed e proprio qui evidentemente che il
farmacista pud partecipare alla lotteria
degli scontrini come esercente, oltre
naturalmente a partecipare alle estra-
zioni quale consumatore in tutte le cir-
costanze in cui egli ha effettuato/effet-
tua acquisti di beni o servizi pagati in
modalita elettronica, sia pure — s'inten-
de - al di fuori della sua attivita di im-
presa (cioe, ad esempio, quando va al
supermercato)

Cosa deve fare
la farmacia/esercente?

In primo luogo deve verificare con la
ditta fornitrice e/o di manutenzione del
registratore telematico che il software
di quest'ultimo sia aggiornato per po-
ter memorizzare e trasmettere i dati
della lotteria allAgenzia delle Entrate,



e successivamente dovra pertanto
consentire ai clienti di pagare con mo-
dalita elettronica (carte di credito, ban-
comat, Satispay, ecc.) collegando il RT
con il sistema di pagamento elettroni-
co, e attraverso un lettore ottico regi-
strare in automatico e senza errori |l
codice lotteria che verra mostrato dal
cliente (né piti e né meno di quello che
fa con il Sts...).

Sullo scontrino che la farmacia rila-
scera andra dunque riportato sia il co-
dice lotteria del cliente che l'evidenza
dellimporto pagato in elettronico.

Da ultimo, si tenga presente:

@ che, nel casoin cuil'esercente/farma-
ciarifiuti diacquisire il codice lotteria,
il consumatore puo6 segnalare la cir-
costanza nella sezione dedicata del
Portale Lotteria del sito internet
dell’Agenzia delle Entrate, e si tratta
di segnalazioni — si badi bene — che
possono almeno in astratto essere
utilizzate dall'Agenzia delle Entrate e
dal Corpo della Guardia di Finanza
nell'ambito delle attivita di analisi del
rischio di evasione;

® e che, almeno nella prima fase — ma

Farmacia in successione a piu eredi
non farmacisti, gli obblighi da assolvere

Abbiamo ereditato la farmacia di
nostro padre deceduto recente-
mente e stiamo decidendo chi di
noi vuole restare nella societa che
diventera titolare della farmacia,
ma ci viene detto che a seguito del-
la legge sulla concorrenza del
2017 che non richiede piu lo stato
di farmacista (nessuno di noi lo &)
per partecipare a una societa titola-
re di farmacia, la nostra comunione
ereditaria sarebbe diventata titolare
fin dal decesso e che saremmo
quindi obbligati a nominare subito
come direttore un farmacista ido-
neo. Vorremmo quindi sapere se in-
vece spettano anche a noi sei mesi
per prendere una decisione.

Lettera firmata

Esaminando vicende analoghe a quella
descritta nel quesito, abbiamo avuto
gia occasione di chiarire che la tesi ri-
ferita agli eredi che richiedono chiari-
menti partiva proprio dal presupposto
ricordato nel loro quesito: tenuto con-
to, ciog, che per partecipare a una so-
cieta titolare di farmacia non € piu ri-
chiesto ad alcuno, quindi neppure agli
eredi di un titolare in forma individuale,
alcun requisito professionale, ne deriva
che la societa per la gestione dell'eser-
cizio formatasi ipso jure — secondo i
principi civilistici — alla data stessa del

decesso tra tutti gli aventi causa
(quando ovviamente a succedere al ti-
tolare premorto siano piu di uno) ne
assume a quella data stessa anche la
titolarita e il diritto di esercizio. Di qui,
tra l'altro, anche l'obbligo gia a quel
momento di preporre alla direzione
della farmacia caduta in successione
un farmacista idoneo. La tesi non ha
perod fondamento, come tentiamo di il-
lustrare richiamando quanto gia scritto
al riguardo. Dunque, € vero che all'a-
pertura della successione ciascuno de-
gli eredi — a meno che non sia un mi-
nore di eta ovvero esprima formalmen-
te e tempestivamente la sua volonta di
non partecipare all'esercizio collettivo
dellimpresa di farmacia — diventa in
quanto tale parte-
cipe alla societa
insorta di diritto
tra tutti loro come
societa di fatto
(anche se in qua-
lunque momento
SucCcessivo rego-
larizzabile come
societa di perso-
ne o di capital); e
pero, questa non
e (ancora) né puo
essere (ancora)
una societa cui
possa di per sé ri-

c'e il rischio che questo venga dispo-
sto a regime — non possono parteci-
pare alla lotteria degli scontrini gli ac-
quisti per i quali il consumatore richie-
de all'esercente/farmacia I'acquisi-
zione del proprio codice fiscale per
usufruire delle detrazioni/deduzioni fi-
scali per gli acquisti di farmaci e altri
articoli sanitari: & questa l'alternati-
vita, come noto, che é tuttora prevista
tra codice fiscale e codice lotteria...

Marco Righini

tenersi ascritta né ascrivibile la titola-
rita della farmacia.

E infatti necessario a tal fine il perfe-
zionamento di una duplice condizione:
da un lato, 'espressione/formalizzazio-
ne di una volonta negoziale di ogni ere-
de e/o di tutti gli eredi congiuntamente
e/0 di loro eventuali aventi causa di
partecipare a una societa titolare di
farmacia, quale ne sia la forma, e,
dall'altro, la verifica — inevitabilmente
ricorrendo per lo pit ad autocertifica-
zioni [rectius: autodichiarazioni] — circa
l'insussistenza per ognuno di loro di
cause che ne impediscano la parteci-
pazione e pertanto di una delle ipotesi
di incompatibilita previste negli artt. 7
e 8 della I. 362/91, come modifica- »»
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M ti dalla I. 124/2017. Si tratta dun-
que, fino al compimento di tali due
condizioni, di una societa per la mera
gestione prowvisoria dell’esercizio ca-
duto in successione e il limite di durata
di tale provvisorieta, entro il quale per-
cio entrambe le condizioni dovranno
essere perfezionate, € naturalmente
quello della scadenza del sesto mese
successivo alla presentazione della di-
chiarazione di successione [e non del
sesto mese successivo al decesso del
titolare, come avete affermato...] per-
ché, tanto per chiarire meglio, i commi
9 e 10 dell'art. 7 della legge n..
362/91 - pur nel loro incerto dettato
letterale, che dal 1991 nessuno ha tro-
vato mai il coraggio di modificare — so-
no ancora oggi in vigore, anche se
con gli imprescindibili adattamenti con-
seguenti alla Legge Concorrenza. Nes-
suno vieta agli eredi, s'intende, di for-
mare una societa regolare — alla quale
quindi, ricorrendone gli altri presuppo-
sti, possa legittimamente essere poi
assentita l'autorizzazione all'esercizio
definitivo della farmacia - anche il...
giorno stesso della morte del de
cuius. Ma anche in tale evenienza sara
ineludibile che questo loro intendimen-

Codici e [oesiTe11]

to sia esplicitato in termini non equivo-
ci in un atto costitutivo/statuto, sem-
plice e lapidario finché si vuole ma tale
da non lasciare dubbi sulla loro precisa
volonta di formare/regolarizzare una
societa (di persone o di capitali) che
abbia per oggetto esclusivo la gestio-
ne della farmacia ricevuta per succes-
sione e che contenga percid anche la
dichiarazione di ogni socio circa l'in-
sussistenza di cause ostative alla sua
partecipazione. E sara soltanto dal ri-
conoscimento della titolarita a favore
della societa che il direttore responsa-
bile della farmacia sociale dovra esse-
re un farmacista idoneo, socio o non
socio e pertanto prima di allora, tanto
per ribadirlo una volta di piu, potra an-
che essere un “semplice” farmacista
iscritto allalbo, erede o non erede e,
anche qui, socio o non socio. Per
quanto ci riguarda, dunque, i lettori
che avanzano il quesito hanno il diritto
di mantenere la gestione provvisoria —
ragionevolmente regolarizzando nel
frattempo la sdf insorta tra loro (si
tratta percio di una societa e non di
una comunione...) in snc 0 sas - fino
al compimento di sei mesi dalla pre-
sentazione della dichiarazione di suc-

cessione (anche solo parziale) della
farmacia. Va pero tenuto presente
che, come hanno affermato sia alcuni
Tar siahe lo stesso Consiglio di Stato,
la durata complessiva della gestione
prowvisoria ereditaria non pud comun-
que superare il termine complessivo di
diciotto mesi, perché la norma tributa-
ria — ed & quanto basta per i giudici
amministrativi — prevede I'obbligo degli
eredi di presentare la dichiarazione di
successione (indipendentemente da
quali siano i beni che ne sono oggetto)
entro il tempo limite di dodici mesi dal
decesso. Chi avanza il quesito avra co-
munque tutto il tempo, ci pare, per
operare tutte le scelte che riterranno
opportune e per eliminare — ove sussi-
stenti — eventuali cause di incompatibi-
lita attualmente gravanti su chi tra loro
intendesse partecipare alla societa (fu-
tura) titolare della farmacia e che inve-
ce per il momento, proprio perché si
tratta ancora di una societa di gestio-
ne prowvisoria ereditaria, non possono
costituire nessun ostacolo a parteci-
parvi.

Gustavo Bacigalupo

Corrispettivi telematici, “rischio chiusura”
per omessa trasmissione (anche pochi centesimi)

La mancata memorizzazione e tra-
smissione elettronica dei corrispettivi
giornalieri provoca — oltre all'irrogazio-
ne di una sanzione pecuniaria del
100% (che sta comunque per diventa-
re del 90% per effetto del ddl Bilancio
2021 in discussione alla Camera), con
un minimo di 500 euro, dellimposta
corrispondente allimporto non memo-
rizzato e trasmesso — anche una san-
zione accessoria nel caso in cui siano
state commesse quattro distinte viola-
zioni compiute in giorni diversi nel cor-
so di un quinquennio. La sanzione ac-
cessoria consiste, attenzione!, nella
sospensione dell'attivita da tre giorni a
un mese (che diventa da uno a sei me-
si qualora l'importo complessivo og-
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getto di contestazione ecceda i 50mi-
la euro). Di recente, tuttavia, la Cassa-
zione (ordinanza n. 26322 del 19 no-
vembre 2020) richiamando peraltro
qualche pronuncia precedente, ha
chiarito alcuni importanti aspetti di
questa sanzione, che infatti “accesso-
ria” non lo & per nulla se si ha riguardo
al danno economico che potrebbe pro-
durre per il trasgressore: anzi, a ben
guardare, & questa la “vera” sanzione
da temere a fronte di violazioni del ge-
nere. Tornando allora al punto, gli er-
mellini hanno chiarito che:

@ [applicazione della sanzione della so-
spensione dell’attivita prescinde da
un ammontare minimo dei corrispet-
tivicomplessivamente non documen-

tati: ne deriva che, anche se le quat-
tro distinte violazioni compiute in
giorni diversi nel quinquennio hanno
ciascuna di esse ad oggetto pochi
centesimi, la chiusura “scatta” egual-
mente perché quel che si vuole puni-
re € il comportamento “recidivo”, in
quanto tale, del malcapitato tra-
sgressore;

® avendo carattere di specialita, inoltre,
la sanzione (che, non dimentichiamo-
lo, &/sarebbe “accessoria”) matura
anche se le sanzioni pecuniarie prin-
cipali siano definite in via agevolata
con il pagamento di 1/3.

A impedire la progressione delle quat-

tro distinte violazioni nel quinquennio,

insomma, a nulla in realta vale fare



“acquiescenza” sulle sanzioni principali impugnarlo, qualora ovviamente ne ri- mediante i servizi della societa del-

(che possono consistere anche in po- corrano gli estremi. Concludendo, I'informazione;

chi spiccioli, come abbiamo visto), massima attenzione con il nostro RT! 3) indirizzo del sito web utilizzato a
perché, per ottenere I'annullamento — questo scopo e tutte le informazio-
del provvedimento di sospensione ni pertinenti necessarie per identifi-
dell'attivita, bisogna necessariamente Stefano Civitareale care il sito.

Ottenuta I'autorizzazione, il titolare del-

u u u ] la farmacia/parafarmacia che intende
AllforlzzaZIOI'le a"a Vendlta Ollllne awviare |'attivita on-ine deve procedere
alla registrazione del proprio esercizio

di sop e ["G, Gome Ottenerla nellelenco dei soggetti autorizzati alla

vendita a distanza al pubblico dei me-

Il tema viene riproposto molto spesso rita competenti eventualmente indivi- dicinali e ottenere cosi copia digitale,
e vale dunque la pena riassumerne an- duate dalle normative regionali), ai cui non trasferibile, del logo identificativo
cora una volta i termini essenziali. fini l'impresa richiedente dovra rendere nazionale riportato di seguito (come
Dunque, ribadito che la vendita online noti, e se del caso aggiornare, almeno da decreto del Direttore generale dei
— anche da parte delle farmacie/para- i seguenti dati; dispositivi medici e del servizio farma-
farmacie — & consentita soltanto con ceutico 6 luglio 2015), da esporre in
riguardo a Sop e Otc, € comunque ne- 1) denominazione, partita IVA e indiriz- modo chiaramente visibile su ciascuna
cessaria una preventiva specifica auto- zo completo del sito logistico; pagina dedicata alla vendita dei farma-
rizzazione rilasciata dalla Regione o 2) data d'inizio dell'attivita di vendita a ci, che conterra a sua volta il collega-
provincia autonoma (o dalle altre auto- distanza al pubblico di medicinali mento ipertestuale alla voce corri- »»
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»» spondente alla
farmacia/parafar-
macia 0 esercizio
commerciale pre-
senti nell’elenco
generato dal mMi-
nistero della Salute.
I titolare della far-
macia/parafarmacia
deve compilare I'i-
stanza online alla pa-
gina: e inoltrarla a
mezzo Pec all'indirizzo allegando in

formato elettronico la copia del docu-

B ¥ Clicca qui
per verificare se

questo sito web
& legale

(ofs%siTei KY codicilli

mento di identita

zione rilasciata

petente.

Il ministero, effet-

tuati i dovuti con-
trolli, provvede a registra-

re la farmacia/parafarmacia nell’elen-

co e consegna tramite Pec un’unica

Superhonus 110%: non spetta
per infissi e vetrine dei negozi

La mia farmacia si trova all'interno
di un edificio condominiale - a pre-
valente destinazione abitativa - do-
ve lo scorso mese é stata delibera-
ta I'esecuzione del famoso cappot-
to termico sulle parti comuni per
conseguire il 110% di bonus. La
domanda é la seguente: essendo
la farmacia al piano terra di que-
st'edificio e con categoria catasta-
le C1, posso beneficiare del bonus,
oltre che per i lavori relativi al cap-
potto, anche per la sostituzione de-
gli infissi o delle vetrine?

Lettera firmata

La risposta non pud essere affermati-

va. Come & noto, il beneficio fiscale

cui si riferisce il quesito riguarda sol-

tanto gli interventi realizzati su:

® parti comuni di edifici residenziali in
condominio;

o edifici residenziali unifamiliari e rela-
tive pertinenze;

® unita immobiliari residenziali, funzio-
nalmente indipendenti e con uno o
pit accessiautonomidall'esterno, si-
te all'interno di edifici plurifamiliari e
relative pertinenze;

® singole unita immobiliari residenziali
e relative pertinenze all'interno di edi-
fici in condominio.

Dunque, le unita immobiliari che non

sono a destinazione residenziale (co-
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me nel caso esposto nel quesito) pos-
sono accedere al beneficio soltanto
per gli interventi sulle parti comuni del-
I'edificio e naturalmente per la quota di
spettanza in base alle tabelle millesi-

del legale rappre-
sentante della far-
macia/parafarma-
cia, nonché la co-
pia dell’autorizza-

dall’autorita com-

copia digitale non trasferibile del logo
e anche il collegamento ipertestuale
che deve essere contenuto in quest'ul-
timo.

Infine, per non generare confusione nei
clienti sul tipo di prodotto venduto on
line, la farmacia/parafarmacia non pud
utilizzare il logo nelle pagine dedicate
a prodotti diversi dagli Otc e Sop (di-
spositivi medici, integratori alimentari,
cosmetici, eccetera).

Marco Righini

mali, ma non per gli interventi diretti
su di esse (i cosiddetti lavori trainati).

Valerio T. Salimbeni

Gedolare secca in caso
di subentro dell’erede

Giorni fa & purtroppo venuto a
mancare mio padre e ho ereditato,
come unico erede, un apparta-
mento che lui aveva dato in affitto
e optato per la cedolare secca.
Cosa devo fare per poter prose-
guire in questo regime?

Lettera firmata

I subentro, quale unico erede, nella ve-
ste di locatore del rapporto di locazione
va denunciato telematicamente allAgen-
zia delle Entrate, mediante il modello RLI,
entro trenta giorni dalla data dell'apertura
della successione. Del resto, a seguito
del passaggio mortis causa della pro-
prieta dellimmobile locato, si determina
in linea generale la successione o il su-
bentro dellerede nella titolarita del con-
tratto senza soluzione di continuita dato
che nelle locazioni a uso abitativo la leg-
ge tutela la posizione del conduttore.

Ora, l'opzione per la cedolare secca a
tempo debito esercitata dal padre pud
essere confermata anche dall’'erede
sempre mediante il modello RLI e per-
tanto puo continuare ad avere effica-
cia sia I'esenzione da imposta di regi-
stro e di bollo, che I'applicazione del-
imposta sostitutiva delllrpef nella mi-
sura del 21%, o in quella del 10%.

Tale ultima piu ridotta misura dell'im-
posta trova applicazione nell'ipotesi in
cui il contratto riguardi un immobile
collocato in una citta ad alta densita
abitativa, la cui durata sia di tre anni
pitl due e il canone di locazione sia
stato determinato sulla base dei para-
metri stabiliti dagli accordi sindacali
stipulati tra proprietari immobiliari ed
inquilini.

Andrea Raimondo
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ENPAFcard e una innovativa carta di credito
dedicata ai Farmacisti associati a ENPAF

ENPAFcard é dotata
di funzionalita CONTACTLESS ))))

La carta e gratuita:
canone annuale ZERO!

Non & necessario essere clienti della Banca Popolare di Sondrio
é sufficiente essere titolari di un qualsiasi conto corrente bancario o postale.

ENPAFcard dispone di TRE linee di Credito distinte (plafond).

* PRIMA LINEA (Ordinaria): consente il pagamento degli acquisti presso gli esercizi commerciali
convenzionati con il circuito Visa e il prelievo di contanti (utilizzando il codice segreto PIN) presso
tutti gli sportelli automatici ATM convenzionati Visa in Italia e all’estero. Plafond massimo euro 8.000.

e SECONDA LINEA (Contributi): ¢ finalizzata al versamento via internet, sicuro e senza spese, dei
contributi previdenziali di ENPAF. Oltre alla modalita di rimborso a saldo, & prevista la possibilita di
rateizzare i contributi dovuti. Plafond massimo euro 25.000.

* TERZA LINEA (Prestiti): permette di trasformare in contanti, in parte o per intero, I'importo
del plafond, con accredito della somma richiesta direttamente sul proprio conto corrente. Plafond
massimo euro 20.000.

ENPAFcard ¢ una carta destinata unicamente agli iscritti a ENPAF e utenti registrati on line,
poiché puo essere richiesta soltanto tramite il servizio telematico.

ai Fogli informativi disponibili presso i nostri sportelli e sui siti internet www.popso.it e www.enpaf.it

Informazioni pubblicitarie con finalita promozionali. Per le condizioni contrattuali si rinvia

Numero Verde

oppure scrivere a:
PER INFORMAZIONI (8““'38354‘ enpgf?card@popso.it

servizio gratuito

\ WWW.popso.it

0% Banca Popolare di Sondrio

FONDATA NEL 1871

IL GRUPPO BANCARIO AL CENTRO DELLE ALPI




