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CIRCOLARE N. 5126

7.11.1996

LEG/MDT/bb
UFF. 6772/95 TRLOMIA it i
PROT. SPESA FARMACEUTICA . DL

Cogette: 21.10.13968 N. 536.

AT PRESIDENTI DEGLI QRDINT
DEI FARMACISTI

e p.c. AL COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.T.

LORO SEDI

ton decrelo-legge 21.10.1996 n. 536, pubblicate nella
GU n. 748 del 22.10.1996, ed entrato in vigore il successive
2?2 oktobre 1996, sano  skate em4an4ate misure pear il
contenimento deilla spesa farmaceutica e la rideterminazione
del Ltebbo di spesa per lTanpo 1996.

Si  illustrane di seguite le disposi#ioni contenute nel
decrelo in oggello.

1) Prezzo dei medicinali.

La seconda fase dell'adeguamenlo al prezzo medio europec
dei farmaci rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale, di
cui alla deliberasione CIPE B agoesto 18996 (cfr. circolare
Federale n. 5092 del 26.8.1996) avra' effelto dal 1" geanaio
1987 {si tammenta che in precedenza era prevista 13 data del
1" novembre 1996}. Restanc wvalide le disposizioni sulle
modalita' di aAapplicaziona dell’adeguamento al prezzo medio
suropeo previste al punto 3 della predetta deliberazicne
CIPE.

2) Spesa farmaceutica.

Per i) 1996 e per il 1997 1’cnere a carico del Servizio

Sanikario Nazionale per l'assistenza Ffarmaceulica puo’
registrare wn incremente non smuperiore al 143 rispette a
gquanko previlo {erane previsbi 3.000 miliardi dall'ark. k]
della legge n. 77471934}, fermo restando i} mantenimento

delle occertenve Cinangiarie delle regioni nei limiti  degli
stanziamenti suddekti.

L.
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l.'onere a cacrico del Servizio Sanltarie Mazionale per
lI'assistenza Ffarmaceutica pravisto per I "anpne 1596 e’
ridebterminato in lire 9.103 miliardi.

3} IVA sui medicinali.

Per le cessiani & le importazioni dei farmagi
appartenenti alla classe c), l'aliguota dell*imposta sut
valore aggiunto e' stabiliita, fine al 31 dicembre 1996, nella
misura del 10%. Restano immutati i pre=zzi at pubblice dei
medicinali predetti, vigenti alla data del 1- ottebre 199§,

1) Assistenza farmaceutics in regime di SEN.

Qualora non esista valida alternativa terapeutica, sono
erogabili a teobale carico del Servizio Sanitario Nazicnale, a
partire dal 1° gennaio 1997, i medicinali inpnovativi la cuj
commerciadlliskazione &' awtorizzata in altei Stati ma non sul
territoric nazionale, 3 medicinali non ancora dutorizwati ma
sobklbposki a sperimenkazions e¢linira e i mwedicinali  da
impiegare per wun'indicaxione terapeutica diversa da quella
avktorizzata, inseriti in Appasito elenco pradispests =
periadicamente aggiornato dalla Commissione Unica del Farmaco
conformemente alle procedure ed ai criteri adoftati dalla
slesga,

Cardiali saluti.

TL ATGRETARTO TL. PRESIDENTE
C. GChi=lanzoni . Leopardi
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CIRCOLARE N. 5208

ARO/MDT R
2297/97
MEDICINALT PER USC UMANG - D. LEG.VO N. 44/1997.

AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEL FARMACISTI

e p.C. AT COMPCNENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

5i gzegnala che, c¢on decreto leglalative 18.2.1997,
pubblicato nel Supplemento ordinario n. 4%/L del 6.3.1997,
a' phata data attuazicne alla diretkiva 93/39/CEE che
modifica precedenti dirvetbive gomunitarie relative al
medicinali per usc umanc.

I1 decreto legislativo in oggetto apporta modificazioni
al decreto legislativo n. 178/1991 e reca inoltre
disposizioni in materia di farmacovigilanza.

51 evidenzianoc di seguitc le disposizioni di maggior
interezze per 1 farmacisti.

*
1 - SMALTIMENTO SCORTE {(art. 1)

E! stato previsto che, nei casi di wmodificazioni di
scarsa rilevanza (specificamente disciplinate ed elencate)
delle autorizzazioni all'immissione in commercio, gia
concessg lo smaltimento delle scorte, salva diversa
determinazione del Ministers della Sanita' per esigenze di
tutela della sanita' pubblica.

Federazione Ordini Fermacisii [taliani
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2 - PFRARMACOVIGILANZA f{artt. 2, 2 e 4)

E' stato tra l'altro previsto che ogni impresa titolare
di autorizzazione all'immissione in commercio di medicinali
debba disporre, a titole =stabile e continuativo, di un
"regponsahile del servizio di farmacovigilanza", laureato in
medicina e chirurgia, o in farmacia, o in chimica e
tecnologia farmaceutiche, o in biclogia o in chimica.

11 ‘“"responsabile del servizio di farmacovigilanza" deve
essere persona distinta dal “"responasabile del saerwvizio
geientifico™, ma deve essere posta, tuttavia, in condizione
di usufruire di tutki 1 dati di tale servizio.

I1 rrespongabile del gservizio di farmacovigilanza"
aspicura:

a) l'istituzione ed il funzionamento di un sistema atto
a garantire che le informazioni su tutte le presunte reazioni
avverse comunicate al perscnale della societa' ed agli
informatori medico-scientifici sianc raccelte e ordinate in
un unico luogo;

b} l'elaborazione, per le autorita' competenti, dei
rapporti ¢oncernenti casi di presunte reazioni avverse;

=) la trasmissions di una risposta rapida ed esauriente,
ad ogni richiesta delle autorita' competenti, di informazioni
supplementari ai findi della valutazione dei rischi di un
medicinale, comprege le informazioni riguardanti il wvolume
delle vendite del medicinale interessato.

E' sgtato inoltre previsto che i Earmacisti siano tenuki
a segnalare, alla USL nel cui territorio operanc, ogni
presunta reazione avversa, della guale venga direttamente a
conoscenza, relativamente ai medicinali non soggetti a
prescrizione medica. Le segnalazioni vanmo tragmesse entro
tre gicrni nel caso di reazioni gravi, ed entre sei giorni
negli altri casi.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIOC IL PRESIDENTE
C. Ghislanzoni G. Leopardi
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CIRCOLARE W. %211

02.04.1¢
ARD /MDT
2518797 o
MODAT.TTA® DI IMPORTAZIONE DT R
MEDTCINALI REGISTRATI ALT'ESTERO
- DM 11.2.1987.

Al PRESTDENTY BRGLI ORDINT
DFI FARMACESTI

¢ p.C. AT COMPONLENTI TL COMITATO
CEN'TBRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEIT

Per opporliuna conoscendd, si segnadla che nella GU n., 72
de]l 27 .3.1997 e' stato pubblicato il devreio 11.72.1997 con il
quale i1 Minislro della Saniia® ha sLabilito 1e modalilka' di
imporiazione di medicinali registrati all’eslero.

I decrele e sbtalo emanaloe in applicazicne della
disposizione di cui all'ark. 25 del decreto legislative n.
17871991, «che prevede la possibilita’ di imporlare in Ukalia
wedicinagl i posti regolarmente in commercio in Paesi  esieri,
ma non aulorizzaki in Ttdlia, purche' cio’ avvengl Aalle
candizieni «da stabilirsi, appunto, con apposilo decrelo
minisleriale.

La spedizione dej medicinaeli avviene su richiesta el
medice curanie; l'utilizzazione [T solbio la mUa
responsabilila’ e deve avvenire con 1l concepnso informate del
pazienta.

Tp nessun modo o' comungue previsto o ceonsentito che
predelbli medicinali  vengane  detenuti o wvenduli nelle
Farmacie.

TI. SEGRETARIO 1. PRESIDENTE
. Ghislanxoni 0. leoparidi

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
UNES ROR - WA PALESTAO, 75 - TELEFCHO [O6) 4450361 - TELEFAX: 1061 4941083
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CIRCOLARE W, 52c6l

UFF. 03.07.1987
PROT. DIR/PG
Opgelo: 5010/ 97

D.LE#. VO N,44/1997.

AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DET FARMACISTI

& p.cC. AI COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I,

LORD SEDI

Ad integrazione della precedente circolare federale
n.520% del 25.3.1%%7, si evidenzia che l'art.11 del d.lgs.
n.44/1997 prevede per il farmacista che wioli 1l'obbligo di
segnalare le reazicni avverse derivanti dall'uso di
madicinali non soggetti a prescrizione medica, l'ammenda da
lire 1.000.000 a lire 10.000,000 e l'arresto fino a sei mesi.

Cordiali saluti.

1L SEGRETARIC IL PRESIDENTE
5. Giunkta G. Leopardi

Federazione Ordini Farmacdisti laliani
186 AOLIA - V1A PALESTAD. 75 - TELEFCAO: 1061 1050361 - TELEFAY. 05} 4041093
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04 NOY, 1957

::;T, DIR/PG ROMa .

Qggete: BO17/97
Circolare ministeriale n.12/1997 — note esplicative al decreto legislativo
n.44/1997.

N.Circolare 5323

AL PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AP COMPONENT! IL COMITATO
CENTRALE DELLAF.Q.F.L

LORO SEDI

CON LA CIRCOLARE N.12/1997 IL MINISTERO DELLA SANITA’
HA FORNITO CHIARIMENTI [N MERITO AL DLLEG.VO N.44/1997 IN
MATERIA DI MEDICINALI PER USO UMANO E FARMACOVIGILANZA.

Si fa seguito ¢ nferfmento alle circolari federali n.5209/1997 e
n.5261/1997 ¢ si evidenzia che nella Gazzetta Ufficiale n.244 del 18 ottobre 1997
& stata pubblicata la circolare del Ministero della Sanita n.12/1997, recante note
esplicative al decreto legislativo n.44/1997 in materia di medicinali per uso
umano ¢ farmacovigilanza.

Per quanto riguarda la farmacovigilanza, si rammenta che ai sensi dell’art.
4, comma 2 del decreto legislativo n.44/1997, il farmacista é tenuto a segnalare
ogni presunta reazione avversa, di cui sia venuto a conoscenza, relativamente ai
medicinali non soggetil a prescrizione medica — OTC ¢ 8P -

La circelare mimisteriale precisa che per 1l computo det termini fissat
dalla legge per In segnalazione della reazione avversa devono cssere considerati
solo i giorni laverativi: la reazione avversa grave deve, quindi, esscre segnalata
entra tre giorni lavorativi, mentre per quella non grave deve avvenire entro sel
giomi lavorativi. 1 termini decorrone dal momento in cui il sanitario viene a
conoscenza della reazione avversa.

l f Federazione Crdini Farmadist Ifalioni
R RO - 1A PALESTRD, 75 - FELEFDHO: 0k 4450365 - FELEFAX 106) 4938033
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[l farmacista che svolga la propria attivitd in farmacic aperte al pubblico
deve trasmettere i dati all’Unitd Sanitaria Locale nel cui ambito territoriale eghi
opera, nel caso in cui si tratti, invece, di farmacista che presti la propria attivitd in
Aziende Ospedaliere o Istitnti di Ricovers e Cura a Carattere Scientifico, la
trasmissione va effetiuata alla direzione sanitaria deli’Azienda o al servizio
interno a tal fine delegato dal Direttore Sanitario, ove, infine, il farmacista operi
in presidi ospedalieri o in case di cura private, egli deve trasmettere i dafi
all'USL, nonché copia dei medesimi alla direzione del presidio o della casa di
cura,

Le reazioni avverse devono essere segnalate utilizzando il modello di
scheda allegato alla circolare ministeriale in opgetto, tale modello per effatto del
decreto ministeriale 7.8.1997 — pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.210 del
9.9.1997 - ha sostitnito quello allegato al decreto ministeriale 20.4.1991 ({cfr.
circolare federale n.3975 /1991).

Nella circolare ministeriale n.12/1997 si rammenta ["obbligo delle aziende
farmaceutiche di fornire agli operatori sanitari le schede di segnalazione (art. 1,
comma 2, DPR n.93/1991 - cf. circolare federale n. 3929/1991), e si evidenzia
la possibilitd per il cittadino di effettuare, alla USL competente per territorio,
segnalazion spontanee utilizzando il modello B allegato al DM 2{.4,1991, il
quale pud essere consegnato anche dal farmacisti che operano nelle farmacie
aperte al pubblico.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
S. Giunia G. Leopardi
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17 FEB. 1958

UFF. DIR/dm (2121 .
PROT. 343 U/98
Opein:

Disposizionl urgenti in materia di sperimeniazioni
cliniche in campo oucologico e alire misure in materia
sanitaria. D. L. 17 febbralo 1998 n.23.

Circolare n. 3381

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

& p.C. Al COMPONENTI . COMITATO
CENTRALE DELLA FO.F.L

LORO SEDI

§i comunica che, con nota del Gabinetto del Minisiro delia Sanitd n.
100/6950301/1591 del 17/2/98, & stata inviata a questa Federazione copia dzl Decreto
Legge 17/2/98 n. 23, concernente * Disposizioni urgenti in materia  di
sperimentazioni cliniche in campo oncologico & altre misure in materia sanitaria”, in
corso di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale in data odierna; il D.L. enira in vigore
la stesso gioma della sua pubblicazione ¢, pertanto, dal 17/2/1998.

Si allegeno gli artt. 3, 4 € 5 del citato D.L. in quanto contengono dispesizioni
rilevanti per 1 farmacisti e le farmacie.

8i fh riserva di inviare, con successiva circolare, i chiarimenti relativi aghi aspett
applicativi della disciplina in questione.

Cordiali saluti.
1L SEGRETARIQ IL. VICE PRESIDENTE
5. Giunta R. Alidosi

Federazione Ordinl Farmacisti Tralian
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. 19 FEB,
UFF, : AROMT Home ,.,'ggs_
FAOT. 350,U/98
Cogeto: SPERIMENTAZIONE E PRESCRIZIONE D] MEDICINALLI -
DL 17.2.1998 N, 23,
Circolaren. 5382
Al PRESIDENTI DEGL] ORDIMI
DEI FARMACISTI
e p.C. AI COMPONENTE IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

8i fa sepuito e riferimento alla circolare federale n. 5381 del 17.2.1998,
si evidenziano di seguito alceni chiarimenti forniti dal Ministero della sanitd in
merito alle disposizioni contenute nel decreto-legge 17.2.1998 0. 23, relativo
all’oggetto, pubblicato nelln Garzetta Ufficiale n. 39 del 17.2.1998 ed entrato in
vigore il 17 febbraio 1998,

In particolare, il predetto Ministero, con nota in data 18.2.1998, della
quale si invia copis, ha precisato che i farmacisti possono eseguire le
preparazioni magistrali per uso orale a hase di melatonina prescritte del medico,
dal momento che la limitazione stabilita dall*art. 5§ del decreto-legge n. 23/1998 -
che consente ai medici la prescrizione di preparazioni magistrali esclusivamente
a base di principi aftivi descritti nelle farmacopee dei Pacsi dell’Unione europea
¢ comtenuti in medicinali prodotti industrislments di cui & auvtorizzato il
commercio in Italia o in aliro Paese dell'Unione europea — deve ritenersi
applicabile scltamte ai principi attivi impiegati esclusivamente in campo
farmacentico ¢ non pud estendersi alle materie prime contemute in prodotti
regolarmente in commmercio in Europa come alimenti.

Cordiali saluti.
L. SEGRETARIO IL PRESIDENTE
S. Giunta G. Leopardi
ALL. 1

Federazione Ordini Formadisii halian
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E" stato chieato al Ministero delln saniti sc, per efferro del disposto dell’art. 5,

L pd b el /f/c ,/cZ//z.»:/f//

Roma, 18 febbraio 1998

cotmmna 1, del recente decreto legae 17 febbrio 1998, n.23 (chc conscate ai
medici la prescrizione di “preparazioni magistrali esclusivamente 2 basc di
pringipi sttivi descrilli nelle fanmacopce dei Paesi dell'Unionc europes o
contenud in medicineli prodotti industrialmente di cui & gutarizzato il comnunercio
in Ialia o in alo Passe dclUnione enropea”) possd congiderarsi ancora
ammessa la prescrizionc di melsioming da parie dci medici che ritengano
indispcnsabile Ia somministruzione di tale prodotto a pazicnte cwi prescrivono,
nei casi eccezionali previsti dall'anlicolo 3, comma 3, dello stesso decretn leppe,
somatostuiiva o octreotide.

Al riguardo si preciza che il disposto del citeto comma 1 delParticolo 5 deve
ritenersi applicabile soltanto 8i principi attivi inpiegat esclusivamente. in campo
farmuceutico © non pud csiendersi, pertanto, alle materie prime contenute in
prodotii regolarmente in commercie in Europa come alimenti.

L* cvidente, infatti, che la rose defla norma ¢ guells di escludere dalle
preparasioni moagistrali prineipi allivi non sofficientements noti alle autoritd
saitarie.

Sarebbe quindi contrario egli mtendiment det legislators - oltreché a prineipi pia
volle confermali dalla Carte di Qiustizia sulla circolazione di prodotti di nso
alimentere - vietare al medico di impicgare in una preparazione magistrale per os
un prodotic che, in vari paesi del’Unione curopes, & Jiberamente acquistabile dal
congwmplore come semplice alimemto, gl di foori di qualsiasi controllo medico.

AT T MO0 4 BCTL PO NI

Conclusivameniz, si ribadisce che lu prescrizione di melalonina in preparazioni
magisirali per uso orale non trova divicto nells disciplina del recente decrcto

lepge.

ORI FARWNGSTI
DATA ARRIVO

W 4 8 Fed. 098
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13 MAG. 1998

DIR/PG
UFF. 8R7.U/98 Roma
FROL Legge n.94/1998 conversione del decreto-legge n. 23198 recante

Qygello: . . .. R .
Sperimentazione e prescrizione di medicinali.

Circolaren. 5419

AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEL FARMACISTI

¢ p.C. AT COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L

LORO SEDI

Si [a seguito e riferimento alle circolan federal n. 5381 del 17.2.1998, n.
5382 del 19.2.1998 e n.5383 del 25.2.1998 e si comunica che nella Gazzerta
Ufficiaie n. 86 def 14.4.19%98 & stata pubblicata la legge n.94 dell’8.4.1998 di
conversione, con modificazioni, del decreto-legge n.23/1998 recante le
disposizioni concernenti [a fase di cffettuazione della sperimentazione clinica del
“muliitrattamente Di Bella” (MDB) nonché la prescrizione di preparazioni
magistrali.

Si illustrano di seguito le povitd di interesse per la categoria introdolle
dalla legge in ogpetto, in vigore dal 15 aprile 1998,

Per quante riguarda la cessione al pubblico dei medicinali facenti parte del
MDEB, & stato previsto che la ricetta, anche ove prescriva preparazioni
magistrali, debba contenere la seguente annotazione: “PRESCRIZIONE IN

FORMA A T TA Al I DELLAR 3
DEL_DECRETO-LEGGE 17 FEBRBRAIQ 1998, N, 23". Non ¢ pil previsto che

tale ennolarxione sia sottoscritta dal medico.

I2 stato inoltre previsto che sulla ricetta il medico #on debba riportars le
peneralitd del paziente ma selo un riferimento tumence o alfanumerico di
collegamento ai propti dati d’archivio, che consenta di rmisalire all’identita del
pazicnie lrattato in caso di richiesta dell’autorita sanitaria.

Federazione Ordini Farmacisti italiani
/ 185 FORA - A PALESTAD. 75 - TELEFOHD): (06 1450081 - IELERSX /061 11050
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Si rammenta che in base all’art, 4 del decreto-legpe n. 23/1998, ora
convertito in legge, il prezrzo, concordate tra il Ministero dellza Sanitd e ic
industrie farmacentiche per la cessione al 38N di specialiti medicinali o
medicinali generici a base di “somatostating” e di “ectrectide”, costituisce, in
deroga alla normativa vigente, anche il prezzo di vendita al pubblico dei
medesimi medicinali a base di “somafostating” ¢ di “potreotide” prescritti dai
medici per terapie oncologiche, al di [wori delle indicazioni terapeutiche
approvate.

Si aggiunga che sulla base di accordi tra il Ministero della Sanitd e le
rappresentanze delle farmacie, le farmacie consegnano al cliente, in nome e per
conto delle aziende USL, senza alcuna remunerazione o rimborso per la propria
attivitd, | medicinali a base di “somatostating” e di “octreotide” forniti dalle
USL previa presentazione di nicetta medica compilata seconde le formalita
sopraindicate.

[l comma 5-bis, aggiunto in sede di conversione all’art. 4, prevede che
chiunque venda o ponga in vendita medicinali a prezzi superiori a quelli
concordati per 1 medicinali a base di “somatostatina” ¢ di “octreotide " prescritti
dai medici limitatamente al campo oncolegico, sia punite con la reclusione da tre
a sefte anni e con la multa da 20 a 50 milioni. Salva la possibilita di ridurre la
pena nei casi di licve entita. La norma prevede altresi che con la sentenza di
cendanna, alla guale consegue anche 1'interdizione permanente dai pubblici
uffici, venga sempre ordinata la confisca dei proventi derivanti dalla cessione
illecita dei medicinali.

Riassumendo, pertanto, in base alla suddetta normativa potranno darsi due
cventualita:

a) che il paziente presenti una ricetta che prescriva medicinali del MDB
recante la dicitura “Prescrizione in forima anomima effetiunta af seusi
dell’articelo 3, comma 3 del decreto-legge 17 febbraio 1998 n.237,
con la indicazione di un riferimente numerico o allanumerico. [n tal
caso | medicinali a basc di somatostatina ¢ di octreotide (omiti dalla
USL alla farmacia dovranno essere venduti al prezzo concordato;

b} che il paziente presenti una ricetta con le caratteristiche di cui alla lett.
a) ed il farmacisie sia prive deila fornitura dei farmaci provenienti
dalla USL da vendersi a prezzo concordate; in lal caso, ove i prodolli
torniti dalla USL., non siano reperibili presso altii esercizil [armaceulici,
il farmacista che abbia scorfe proprie di medicinali i potrd vendere a
prezzo picno. Tale ipotesi & stata, peraltro, confermata dal Ministero
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della sanitd, in merito sollecitato dalla Federazione, nella nota n.
100/695.03.01/5209 dell’8 maggio 1998,di cui si allega copia (all.1);

c} che il paziente presenti una riceita, priva della dicitura di cui sub a),
che prescriva medicinali a base di somatostatina e di octreotide, in tal
cazso deve intendersi che la prescrizione non riguardi Pimpiego in
campo oncologico ma un impiego comunque conforme alle indicazioni
terapeutiche approvate in sede di avtorizzazione all'immissione in
commercio. In tal caso dovrd cssere praticato il “prezzo pieno” sui
medicinali; naturalmente tali medicinali non potranne essere quelli
forniti dalla USL, pena 1’applicazione della sanziene di cui al citato
comma 35 bis.

* ¥ *

Preme evidenziare che la normativa in oggetto noa ha introdotto nessuna
modificazione in merito alfa prescrizione, al prezzo e alle modalitd di spedizione
delle ricette riguardanti medicinali a base di “somatostatina” o di “ocireatide”
che siane stati preseritti conformemente alle indicazioni terapeutiche approvate.

L

Per quanto riguarda la prescrizione di preparazioni magistrali, 'art. 5,
comma |, del decreto-legpe n. 23/1998 stabiliva che i mediet potessero
prescrivere preparazioni magistrali esclusivamente nei seguenti casi:

a} preparazioni a base di principi attivi descritti nelle farmacopee dei
Paesi dell’Unione Eurcpea o contenuti in  medicinali prodotti
industriabmente dei quali sia autorizzato i1 commercio in Ifalia o in
altro Paese dell’Unione Burepea;

b} preparazioni a base di principi attivi gid contenuti in specialitd
medicinali la eui autorizzazione all’immissione in commercio sta stata
revocata o non sia stata confermata per motivi non attinenti ai tischi di
impiego del principio attivo,

In sede di conversione in legpe, il suddetio comma 1 & stato ora integrato
n¢i scnso che ¢ attualmente consentita anche la prescrizione di:

¢) preparazioni magistrali per use erale a base di principi attivi diversi da
quelli sopraindicati, gualora guesti siano contenuti in prodotti non
Sforimacentici per wso orale, regolarmente in commercio nei Pacst
deli’Unione Europea,

d} preparazioni magistrali per uso esterno a base di principi attivi diversi
da quelli sopraindicati, qualora questi siano contenuti in prodolii
coswietici regelarmente in commercio nei Paesi dell’ Unjone Europea.

91




In ogni caso sono fatti salvi divieti ¢ limitazioni particelari stabilii dal
Ministerc della Sanitd per esigenze di salute pubblica.

Con riferimento zalle prescrizioni delle suddette preparazieni, il disposto
del comma 3 del suddetto art, 5 ¢ state integralmente sostituito, in sede di
conversione, con la previsione in base alla quale il medico, dopo aver ottenuto il
consenso del paziente al frattamento, dovra specificare nella ricetta le esipenze
particolari che giustificane il ricorso alla prescrizione estemporanea e dovra
trascrivere, senza riportare le generalitd del pazmente, un riferimento numerico o
alfanumerico di collegamento ai propri dati di archivio che consenta di risalire, in
caso di richiesta dell’ antorifd sanitacia, all’identitd del paziente trattato.

Pertanto, nella ricetta che prescriva una preparazione galenica magistrale
per indicazioni terapeutiche diverse da quelle dei medicinali industriali
autorizzati a base dello stesso principio attivo devono ora essere indicati:

1) riferimento oumernco o slfanumerico di collegamente ai dati di
archivio del medico (in luoge del nome, cognome e indirizzo del
paziente, che non devono pin essere riportati);

2) le indicazioni terapeutiche della prescrizione;

3) le csigenze eccezionali che giustificano il fcorso alla prescrizione
estemporanea.

Non & invece pi0 previsto che suila ricella sia dichiarate che sia stato
oftenuta il consenso del paziente.

3i rammenta, altresi, che tali ricettc dovranne essere (rasmesse
mensilmente dal farmacista afl’azienda unitd sanitaria locale o all’azienda

cspedaliera.
£ 3

5 riticnc opportuno rammentare 'obbligo del farmacista di trasmottere ai
Ministere della Samitd — Dipartimento per la valutazione dei medicinali ¢ la
larmacovigilanza, Viale della Civiltd romana n.7, 00144 Roma - con cadenza
quindicinale, copia delle ricelle che prescnivono medicinah o base
“somafostating " e “ocireotide .

L'inosservanza da parle del larmacista delle disposizioni relative alla
cessione al pubblice delle speciality medicinali lacenti parte del MDB, nonche
delle disposiziont relative alla spedizione di prescniziom di preparazion
magistrali, non costiluisce di per sé illecilo disciplinare, come in precedenza
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prtevisto dal decreto-legge n.23/1998, bensi dovrd essere oggette di procedimento
disciplinare innanzi all’Ordine dei farmacisti, seconde quanto previsto nella
legge di conversione. Ne consegue che qualsiasi violazione in merito non
detecrmina pill automatica responsabilitd  disciplinare del farmacista, ma
costituisee  oggette di  valutazione discrezionate del Consiglio divettivo
nell*ambito del precedimentq disciplinare che dovia comunque essere avviato,

Cordiali saluti.

1L SEGRETARIO 1L PRESIDENTE
S. Giunta G. Leopardi
All 1
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Bella

Tn relaziooe alb quesito posto da codests’ Frederazione con nota n. 731.U/58,
datita 23- aprile [998. 5i rappresenta che, sd avyiso di quesio Ministero, aache le
confezioni di medicinali e base di sumalostation e di octrectide acquistate dal farmacisia
secondo le madalita ordinariz possano essers vemdute, @l prezzo di eticheria, per terapie
oncologehe secondo i wratizmems DI BELLA, considerato c];m" la specifica disciplina
contenura nell*articolo 4 del decteto leggs ba o scopo (come indicato ael commu 1) di
“agevolare” ¢ oon gi3 di lmtare o condizionar= il tranamento dei pazienti oeil'ipotest
‘digtiplinata dal camma 3 dell’articols 3:

E" da segnalare, al rigusrdo, che poiche il comme § deliacticolo + prevede
unt accorde [ra Ministro della sanfth e aziends farmacentiche Gtolari deli’mutorizzazione
aliimmisgione, la volonta della pania privata-di non ﬁtzptdnre V'aceordo avrebbe potuto (e
potrebbe, por 1 mesi lut) determinare o presenza nd ciclo distnbutive di sole
confezionl n prezzo piens, ¢on la conscguenza che, ove non si dteaesse possihile
I'agcesso del paziente oncologico anche 4 quesic contemoni, verrebbe completaments
vanificata i2 previsione dell art.3, comma 3.

Ad avwise di questo Ministero, Linierpretazions ora delincara & del tuto
compatibile con la dispusizione de! comma 5 bis, cbe prevede specifiche sanzioni per
Zhiunque yenda o ponga in veadite medicmaki 2 prezz supariors o quelli stabifit ai sensi

del comema 2.

I S TR I P Y

il combuato disposto dei commi ! ¢ 2, ingatti, s evines che i prezo

‘oncardate” nehtamets ol comma 2 fpuards esclusivaments le confenom Ji medicinali
v base of somatostatma o i octreolwe Mcedute” direttimenta al Sernzo seoilang

vutonale, P'etunto, & vendite, da pare del lammacista, di conteziom dallo stesso
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acquisite attraverso gli crdipﬂi canali boumercinﬁ_é_&lﬁsﬁedé estranea #i*ambito di
applicazione del citata drticalo § bis. _

B vero che il comume 2, stabilenda che all prezza cancordato costitiscs, in
deroga alip normative. vigeate, snche il prezzo di vendita al pubblico del mediginali a base
di cctrentide ¢ di somstostating prescritn dai medici ai sensi Uelaxticolo 3, comm 3n,

non preade i considerazione U'ipotesi che il numere di nicette “oncoiogiche” risultt

eccodente riﬁpéttu ai quantitativi i prodotie amjﬁismi dal Servi;io Sanitaric Nazoonale g
prez=n concordale; ma non pud ritenersi che da questa sola circostanza {probabilmente
determinata daifa previsione, poi nsuliata troppo otimistica, di un'offerta di prodotti a
prezzo concordalo sufficiente a soddisfare integrelmente la domanda} posszno trasst
elementi pec conlestare la chiara volantd del legisiatore di noa perre sostanzali fimiti alla

prescnzione di somatostaiina ¢ octreotide in campo oncologice per tutta 1a durata delia

sperimentazione prevista dall‘articolo 1,

1l Capp di Gubmerto
FTU]‘R'LUA W

Lzluoa'
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w38 DIC. 2000 .

Uifieio ARI/MDT/AP
Protocollo 3035.U/00
Oggetto LGS - LOTTA CONTRO IL DOPING

Circolaren. 3873

- la lotta contra il "doping"'.

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AI COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

" [l Senato ha approvato, in via definitiva, il disegno di legge riguardante

L’ Assemblea del Senato ha approvato in via definitiva il disegno di legge
in materia di “Disciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della lotta
contro il doping”.

La nuova legge entrera in vigore il quindicesimo giorno successivo alla
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. Si fa pertanto riserva di comunicare la
data dell’avvenuta pubblicazione.

Si riportano di seguito i principali contenuti del provvedimento di legge in
questione, del cui testo si allega copia integrale (AlL 1).

DEFINIZIONE DI “DOPING™ (art. 1)

L attivitd sportiva non pud essere svolta con I"ausilio di tecniche, metodologie o
sostanze di qualsiasi natura, che possano mettere in pericolo I’integrita
psicofisica degli atleti,

[l concetto di "doping” trova nella legge una definizione precisa: costituiscono

 doping la somministrazione o ['assunzione di farmaci o di sostanze

Federozione Ordini Farmacisti Italiani
10185 AOMA - V1A PALESTRO, 75 - TELEFONO; (06} 4450381 - TELEFAX: (061 4241083

FNTALE EAITIGS - DODICE FRCALE N OSHGEMEAY
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biologicamente o metodologicamente attive ¢ I'adozione o la sottoposizione a
pratiche mediche non giustificate da condizioni patologiche e idonee a
modificare le condizioni psicofisiche o biologiche dell’organismo, al fine di
alterare le prestazioni agonistiche degli atleti.

Sono equiparate al doping la somministrazione o I’assunzione di farmaci o di
sostanze biologicamente o metodologicamente attive e l'adozione o Ia
sottoposizione a pratiche mediche non giustificate da condizioni patologiche,
finalizzate ¢ comunque idonee a modificare i risultati del controllo sull'uso dei
farmaci, delle sostanze e delle pratiche, costituenti doping.

CLASSI DELLE SOSTANZE DOPANTI (art. 2)

I farmaci, le sostanze biologicamente o farmacologicamente attive e le pratiche
mediche, il cui impiego & considerato doping saranno ripartite in classi sulla base
delle rispettive caratteristiche chimico-farmacologiche o, per quanto riguarda le
pratiche mediche, sulla base degli effetti fisiologici. Le tabelle saranno pubblicate
nella Gazzetta Ufficiale e aggiornate ogni sei mesi.

COMMISSIONE PER LA VIGILANZA E IL CONTROLLO SUL DOPING

“= "E PER LA TUTELA DELLA SALUTE_NEELE ATI'M'I"A"_ SPORTIVE
‘_"__"(!ll'(‘ﬂ')__' - —— —— — e e

Uno degli aspetti pin innovativi del provvedimento in oggetto riguarda la
Commissione anti-doping che sara istituita presso il Ministero della sanita e sara
composia da venti persone:
- due rappresentanti del Ministero della sanita, uno dei quali con funzioni di
presidente;
- due rappresentanti del Ministero per i beni e le attivita culturali;
- due rappresentanti della Conferenza dei Presidenti delle regioni e delle
province autonome;
- un rappresentante dell’istituto superiore di sanita;
- due rappresentanti del CONI;
- un rappresentante dei preparatori tecnici e degli allenatori;
- un rappresentante degli atleti;
- un tossicologo forense;
- due medici specialistici di medicina dello sport;
- un pediatra: -
- un patologo clinico;
- un biochimico clinico;
un farmacologo clinico, che dovra essere indicato dalla FOFI;
un rappresentante degli enti di promozione sportiva;
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- un esperto di legislazione farmaceutica, che dovrd essere indicato dalla
FOFI,

La Commissione avra, in particolare, i seguenti compiti:

- predisporre le classi dei farmaci, delle sostanze biologicamente o
farmacologicamente attive ¢ delle pratiche mediche, il cui impiego
considerato doping,

- determinare i casi, i criteri ¢ le metodologie dei controlli anti-doping e
individuare le competizioni e le attivita sportive per le quali dovra scattare il
controllo anti-doping da effettuare nei laboratori accreditati, che dovranno
rispondere a criteri di affidabilita e imparzialitd;

- cffettuare, tramite i medesimi laboratori, i controlli anti-doping e quelli di
tutela della salute, in gara e fuori gara;

- predisporre i programmi di ricerca sui farmaci, sulle sostanze e sulle pratiche
mediche utilizzabili a fini di doping nelle attivita sportive;

- individuare le forme di collaborazione in materia di controlli anti-doping con
le strutture del SSN;

- promuovere campagne di informazione per la tutela della salute nelle attivita
sportive e di prevenzione del doping.

o

ARMACI BOPANTI (7).

~— [ produttori, gli importatori e 1 distributori di farmaci appartenenti alle classi
farmacologiche vietate dal CIO (Comitato Internazionale Olimpico) e di
farmaci ricompresi nelle classi delle sostanze dopanti, sono tenuti a trasmettere
annualmente al Ministero della sanita i dati relativi alle quantita prodotte,
importate, distribuite e vendute alle farmacie, agli ospedali o alle altre strutture
autorizzate di ogni singola specialitd farmaceutica.
Un’altra importante novita ¢ la previsione che le confezioni dei suddetti farmaci
dovranno recare un apposito "contrassegno™ (il cui contenuto sara stabilito dalla
Commissione anti-doping) sull'involucro e sul foglietto illustrativo, unitamente a
esaurienti informaziom in nell'apposito paragrafo "Precauzioni per coloro che
praticano artivita sportive".
Le preparazioni galeniche, officinali o magistrali, che contengano principi
attivi o eccipienti appartenenti alle classi farmacologiche vietate dal CIO e a
quelle delle sostanze dopanti, sono preserivibili solo dietro presentazione di
ricetta medica non ripetibile.

Il farmacista ¢ tenuto a conservare l'originale della ricetta per sei mesi.

SANZIONI (art. 9)

E' comminata la pena della reclusione da tre mesi a tre anni e la multa da 5
milioni a 100 milioni di lire a chiunque procuri ad altri, somministri, assuma o
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favorisca comunque l'utilizzazione di farmaci o di sostanze biologicamente o
farmacologicamente attive, ricompresi nelle classi delle sostanze dopanti, che
non siano giustificati da condizioni patologiche e siano idonei a modificare le
condizioni psicofisiche o biologiche dell'organismo, al fine di alterare le
prestazioni agonistiche degli atleti, ovvero siano diretti a modificare i risultati dei
controlli sull'uso di tali farmaci o sostanze.

La stessa pena si applica a chi addotti o si sottoponga a pratiche mediche dopanti,
non giustificate da condizioni patologiche ¢ idonce a modificare le condizioni
psicofisiche o biologiche dell'organismo, al fine di alterare le prestazioni
agonistiche degli atleti, ovvero dirette a modificare i risultati dei controlli sul
ricorso a tali pratiche,

Le pene sono aumentate, tra l'altro:

- se dal fatto deriva un danno per la salute;

- se il fatto ¢ commesso nei confronti di un minorenne;

Se il fatto & commesso da un professionista sanitario, alla condanna
consegue 'interdizione temporanea dall’esercizio della professione.
Chiunque commerci i farmaci e le sostanzc farmacologicamente o
biologicamente attive ricomprese nelle classi delle sostanze dopanti attraverso
canali diversi dalle farmacie aperte al pubblico, dalle farmacie ospedaliere, dai
dispensari aperti al pubblico e dalle altre strutture che detengono farmaci
dlrenamente destinati all'utilizzazione sul paziente, ¢ punito con la rcc!usronc da

" due a'sei anni e con la multa da 10 milioni a 150 “milioni di lire.

saaiE i sl gt g & M S

k%
Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G. Leopardi

All 1
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20 D10, 2000

[ ARI/AP

Protocollo 3070.U/00

Qggetto 1.GS - Legge 14 Dicembre 2000, n. 376 “Discipling deila tutela sonitaria
delle attivita sportive e della lotta contro il daping ™.

Circolaren. 5875
Al PRESIDENTI DEGLI QORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. AT COMPONENTIL IL COMITATO
CENTRALE DELLA FO.F.L

LORO SEDI

Facendo sepuito ¢ riferimento alla circolare federale n. 3873, si comunica
che nella Gazzetta Ufficiale n, 294 del 18 dicembre 2000 & stata pubblicata la
Legge 14 dicembre 2000, u.376, reeanle “Disciplina deila futela sanitaris delle
attiviti sportive e delfa lotta conrre il doping™. (A1),

La suddetta legge entrerd in vigore il quindicesimo giomo successivo alla
data della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale, vale a dire il giomo 2 gennaio
2001.

Cordiaii sainti,

IL SEGRETARIO 1L PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G. Leopardi
AL

Federazione Ordint Formacist Waliani
AD185 AOMA - VI PALESTRO, 75 - TELEFONO: {06) 4450061 - TRLEFAX (06} 4081093

POGYALE FRFFIO0E  DONICE FIRCMLE 1 OFHA ¥

UEE L) P
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MSF - DOPING: SOSTANZE VIETATE DAL CIO.

Circolaren. 5889

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

Si fa seguito e riferimente alle circolard federali n. 5873 e n. 5875 e si
invia copia della "Lista df riferimento per le classi farmacologiche delle sostanze
dopanti e delle pratiche doping vietate daf CIO (Comitaio fternazionale
Olimpical" per 'anno 2000, tratta dal sito Interoet del CONL

Si rammenta al riguarde che, in base al disposto dell'art, 7 della legge
376/2000, recante "Discipling defla rtela sanitaria delle aitivita sportive ¢ della
lotia contre il doping”, a decorrere dal 2 gennaio 2001 (data di entrata in vigore
della legge), le preparazioni galeniche, officinali o magistrali, che contengano
principi attivi o eccipienti appartenenti alle classi farmacologiche viatate dal CIO
sono prescrivibili sole dietro presentazione di ricetia medica non ripetibile, che il
farmacista & tenuto a conservare in originale per sei mesi.

Resta naturalmente ferma la speciale disciplina prevista per le sostanze e
preparazioni di cui alle tabelle I, [I, 111 e TV stupefacenti,

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO L PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G, Leopardi
ALL. 1

Federazione Ordini Farmadisti [taliani
5185 AOMA - Wik PALESTRO, 75 - TELEFONO; {05} 4450361 - TELEFAX 106) 4941080

1RITIALF SARTIAK  LODKE TR I KA
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CODICE ANTIDOPING DEL MOVIMENTO OLIMFICO
Appendice A

Lista di riferimento per l2 classi farmacologiche
delle sostanze dopanti e delle pratiche doping

ANNOG 2000

CLARSSI DI SOSTANZE VIETATE

Stimolanti -

Le sostanze vietate della classe (A) includono i seguenti esempt:

aminepting , a2mifenazolo, amfetamina, bromantan, caffeina*, curfedon, cocaina,
efedrinn®*, fencamfamina, mesocarbo, pentetrazolo, pipradolo, salbutamolo®**,
salmeterolo™**, terbutalina®™**, .... e sostanze affini

®

%

Per quanto attiene alla caffeina, un campione viene ritenuto positive se ia
concentrazione nell’urina risulta superiore ai 12 microgrammi per millilitro.

Per quanto riguarda la catina, un campicene viene ritenuto positivo se la
concentrazione neli'urina risulta superiore a 5 microgrammi per millilio. Per
Iefedrina ¢ la metilefedring, un campione viene ritenuto positivo se la
concentrazione nell’urina cisulta superiore a 10 microgrammi per millilitro. Per
quante riguarda fenilpropanolamina e pseudoefedrina, un campione viene ritenuto
positivo se la concentrazione nell’urina risulta superiore a 25 microgrammi per
milfilitro.

***Consentiti soltanto se somministrati per inalazione allo seapo di prevenire efo curare

I'asma e J’asma indotta da esercizio. Il medico di squadra o uno specialista in
malattic respiratorie  dovranno comunicare per iscritto, seconde Ie modaliti
stabilite da cinscuna Federazione e nel rispetto della normativa sulla
riservatezza dei dati personali, alla autoritd federale competente la presenza di
asma efo di asma indotta da esereizio.

NOTA: Tutti i preparati a base di imidazole sono couscniiti per vso topico I

vasocostrittori possono csscre somministrati assieme ad anestetici locali. |
preparati per uso topico (ad es. per via nasale, per uso oftalmologico e rettale)
contenenti adrenalina e fenilefrina sono consentiti.
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* [Jso consentito per via inzlatoria, come descritto al punto (I.A)
Per quanto riguarda il salbutamolo, considerato nella categoriz degli ogenti

anabolizzanti, un campione viene ritenuto positive se la concentrazione neil*urina
tisulta superiore a 1000 nanogrammi per millilitro,

D. Ditretici

L sostanze vietate della classe (D) includono i seguenti esempi;

acetazolamide, acido etacrinico, bumetanide, clortalidone, furosemide, idroclorotiazide,
mannitolo *, mersali), spironolatione, triamterene ....... e sostanze affini

* Uso vietato per iniezione endovenosa.

E. Ormoni peptidici, sostanze ad azione mimetica e analoght

Lc sostanze victate della classe {E} includono gli esempi seguenti ed 1 relativi analoghi,
ncnché le sostanze ad azione mimetica;

1. Gonadotropina corionica (hCGQ ) esclusivamente per gli vomini;

2, Gonadotropine ipofisarie ¢ di sintesi esclusivamente per gii vomini;
3. Corlicotropine (ACTH, tetracosactide)

4. Ormone della crescita (hGH)

5. Fattore di erescita insulino-simike (IGF-1)

c tutti i rispettivi “fattori di rilascio” e loro analoghi

&. Fritropoietina {EPQ)

7. Insulina:
usc consentito soltanto per il trattamecnto di atleti affetti da forme, dichiarate, di
diabete insulino-dipendente. E' necessaria la comunicazione seritta rilasciata da un
endocrinologo o da un medico di squadra attestante la condizione di diabete insulino-
dipendente da irasmettere secondo le modaliti stabilite da ciascuna Federazione e
nel rispetto della normativa sulla riservatezza dei dati personali alla autorita
federale competente.

La presenza di una concentrazione anomala di ormone endegeno appartenente alla
classc {E) ¢ dei suei marcatori dingnostici nelle wurine i un atleta costituisce
un’infrazione, a mene che non sia stato comprovato in via definitiva che il fenomeno &
dovuto esclusivamente ad una condiziene fisiologica o patologica,
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D Glicocoriicoid:

L'uso sistemico dei glicocorticeidi & vietato nei casi in oi questi ultimi vengano
somministrati per via orale o rettale o attraverso iniezione endovenosa o intramuscolare.
£ Reta-bloccanii

Le sostanze vietate della classe (E) includono i seguenti escmpi:

accbutolol, alprenololo, atenslelo, labetalolo, metoprolelo, nadolelo, oxprenololo,
propranalelo, sotalolo ....... ¢ sostanze affini

Le Federazioni Sportive indicherannoe nella Convenzione da stipulare ¢on la FMSI
la richiesta eventuale di condurre analisi per 1'individuazione di Beta-bloceanti. Le
analisi per I'individuazione dei Beta-bloccanti dovranne essere obbligatoriamente
condotte se cosi previsto dalla Federazione Sportiva Internazionale di

——apparienenza

CONCENTRAZIONI URINARIE AL DI SOPRA DELLE QUALI f LABORATORI
ACCREDITATI DAL CIQ SONO TENUTI A COMUNICARE I RISCONTRI
RELATIVI A SPECIFICHE SOSTANZE

CAFFEINA > 12 microgrammi/milliliteo
CARBOSSI-THC = 15 nanogrammi/millilitro

CATINA > 5 microgrammi/millilitro
EFEDRINA > 10 microgrammi/millilitro
EPITESTOSTERONE > 200 nanogrammi/millilitro
METILEFEDRINA = 10 microgrammi/millilitro
MORFINA > | microgrammi/millilitro
19-NORANDROSTERONE > 2 aanogrammi/millilitro, per gli wotnini
19-NORANDROSTERONE > 5 nanogrammi/millilitra, per le dorne
FENILPROPANOLAMINA > 25 microgrammi/millilitro
PSEUDOEFEDRINA > 25 microgrammi/millititro
SALBUTAMOLO

(come stimelante)
{come agente anabolizzante)

RAPPORTO T/E

> 100 nanogrammifmiltiltre
= 1000 nanegrammi/millilitre

=6

V. CONTROLLI AL DI FUORI DELLE COMPETIZIONI

[ controlli effettuati al di fuor delle competizioni hanno come unico obiettivo quelle di
svelare le sostanze proibite apparteneati aila classe 1.C (ageati anabolizzanti), [.D
(diuretici), L.E {ormoni peptidici, sostanze ad azione mimetica ed analoghi) ed alla
classe II {metodi proibiti).
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ORMONI PEPTIDICI, SOSTANZE AD AZIONE MIMETICA E ANALOGHI

eritropoietina  (EPO), ACTH, hCG*, hGH, insulina, LH¥, clomifene*, ciclofenil®,
tamoxifenc*.

* sostanze vietate esclusivamente negli uoming

BETA-BLOCCANTI

acebutololo, alprenololo, atenololo, betasselole, bisoprololo, bunololo, carteolols,
celiprololo, esmeicle, labetalole, levobunololo, metipranclole, metoprololo, nadololo,
oxprenclolo, pindofolo, propranololo, sotalolo, timololo,

~4
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UEF ARV/AP 21541 - I —————

PROT. 1398 /02

Oggelie: MBF - INDAGINE CONOSCITIVA SULLA FARMACOVIGILANZA
CONDOTTA DALLA XTI COMMISSIONE DELLA CAMERA DEI
DEPUTATL INVIO DOCUMENTO CONCLUSIVO.

Circolare n. 6225

58
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

cp.e. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

La XII* Commissione “Affari Sociali” della Camera dei Deputati ha
condotto un’indagine conoscitiva sulla farmacovigilanza, anche con
riferimente ai farmaci a base di Cerivastatina ¢ al termine della stessa ha
approvale un importante documento conclusivo, il quale fornisce interessanti
spunti di riflessione sul ruclo della farmacia come filire fondamentale per
assicurare un use correfio e sicuro di tuth § medicinali,

Per opportuna coacscenza e ai fini di divulgazione, si trasmette, in
allegato alla presente, copia del documento conclusivo approvato dalla XiI~
Comrmissione “Affari Sociali” delia Camera dei Deputati al termine dell’ Indagine
conoscitiva sulla farmacovigilanza, anche con riferimento ai famoci 2 base di
Cerivastatina.

Si rammenta che |'indagine conoscitiva era stata avviata nel mese di
settembre 2001 a seguite del “coso Lipobay™, che aveva destato parecchio
scalpare e preoccupazions pell’opiniona pubblica per le notizie di pravissimi
elfelti collaterali manifestatisi a seguito delln somministrazione di tale farmaco in
associazione con un alro prodotte i libera vendita negli Stati Uniti, il
Cemfibrozil.

M federazione Ordini Farmacisd Haliani
1305 FINKYA - WA PALESTAA 75
ICLEFDNG: W60 3450361 - TELEFAX 0 JR3 037 < B RJAIL dnfid@ii

e [ETEN
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UFF DRE/NDT/AP/ALP
PROT 8003 000 5286 [R6.
Gapetio: Medicinali per uso umano --- Farmacovigilanza --- DLgs n. 95/2003.

Circolare n. 63-20

55

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.

LORO SEDI

Con DLgs 95/2003 & stata data attuazione alia direitive 2000/38/CE
relaviva alle specialita medicingli ed & stato delineate un nuove dispositive
normative, modificative el precedemte DLgs 4471997, che iscipling la
Sarmeacovigilanza nazionale ed internazionale. [ farmacisti sono ora coinvelti a
pleno titole nella farmacovigilanga in relazione o fnttf | medicinalt, ¢ non pii
soltante con riferimento a guelli non soggetti a prescrizione medica. Non sono
it previste sanzioni a carico dei farmacisti che non ottempering agli obbiight in
inateria di farmacovigilanza.

8i segnala che, con decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiafe n. 101 del 3.5.2003 & stata data attuazione alla direttiva
2000/38/CE che modifica precedenti dicettive comunitarie relative alle specialita
medicinali per use umano.

Il decreto legislative in oggetto apporta rilevanti modificazioni al
precedente deereto legislativo no 44/1997, i attuazione della diretfiva 93/39/0CE, in
materia i farmacovigitanza "

" In miateria di “farmacovigilanza®, si vedano in particolure 1o ochreskiei fderali o, 5209 (el
ISEN997, 0 5201 del L1997, . 5323 del 4.1 L1997, ove songr contonmii ulicriori riferimenti. e n.
0225 dell’d.8.2002,

.

{

Federazione Ordini Farmadisti Italiani
a "1 vat iy
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¢} promuove e coordina, anche in coilaborazione con 1'lstituto superiote di
sanita studi ¢ ricerche di [armacoutilizzazione, farmacovigilanza altiva ¢ farmaco-
cpidemiologiy;

d) adotta, coadiuvata dalle regioni, iniziative atte n promuovere le
segnalazion spontanee da parte degli operatort sanitari;

¢} promuoove iniziative idonee per la corretta comunicaziene deile
informazioni relative alla farmacovigilanza ai cittadini ed agli operatori
sanitari;

f) provvede, in collaborazione con la Commissiong unica del farmaco e il
Consiglio superiore di sanitd, a predisporre la relazione annuale al Parlamento
sulla farmacovigilanza.

Le regioni, singolarmente o di intesa fra lorg, collaborano con Ia Direzione
nellattivita di farmacovigilanza, fomendo elementi di conoscenza e valutazione ad
integrazione dei dati che pervengono alla Direzione. Le regiomi, inolire
provvedone, nell'ambite delle proprie competenze, alla diffusione delle
informazioni al personale sanitario ed aila formazione degli operatori nel
campo della farmacovigifanza. Le vegioni collaborano inoltre a fornire 1 dati sni
consumi dei medicinali mediante progremmi di monitoraggio sulle prescrizioni dei
farmaci a liveilo regionale. Le regioni si possono avvalere per la loro attivita
anche di appositi Centri di farmacovigilanza.

La Direzione organizza, con la partecipazione dell'lstituto superiore di
sanitd, riunioni periodiche con i responsabili di farmacovigilanza presso le regioni
por concordare le modalitd operative relative alla gestione della faomacovigilanza.

"

2 COMPITI DEL TITOLARE DELL’AIC E DEL RESPONSABILE DEL
SERVIZIO DI FARMACOVIGILANZA,

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio & teouio a
registrare in modo dettagliato tutte le sospette reazioni avverse da farmaci
osservate in Italia, nell'Unione europea o in un Paese terzo. Il ftitolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio & tenuto, altresi, a repistrare € 2
notificare immediatamente, e comunque entro quindici giorni solari da quando ne
ha avute nefizia. qualunque sospelta reazione avversa grave da farmaci verificatasi
in {talia sepnalatagli da personale sanitario alia stuttura sanitaria di
appartenenzu del segnalatore e, ove non tosse possibile identificare tale strutiura,
alln Direzione. I tilolare deil*zaiorizzazione all'immtissione in commercin ¢
tenuto, altresi, a regisirare ¢ o nolficare mimedintamenie, ¢ comungue eniro
auindict giornt solart di quande ne ha avuto notizia, qualungue altra sospetta
redzione avversa urave da farmaet di cui sia venulo a conoseensa alla Dircrionce,
Eventuail wpriornamenti solle segnalazieni di reurioni avverse neevule posseno

108




c) l'elaborazione dei rapporti da sottoporre alle autoritd competenti secondo
le modalita stabilite dal Ministero della salute, che tiene conto delle indicazioni dei
competentl organismi internazionali ¢ comunitar;

d) la trasmissione, secondo modalith stabilite dalla Direzione, per via
telematica af sistema nazionale di farmacovigilanza, delle segnalazioni di
sospette reazioni avverse gravi e inattese verificatesi in un Pacse terzo
manfenendo a disposizione le schede cartacee;

¢) la trasmissione alla struftura sanitaria di pertinemza delle
segnalazioni di sospette reazioni avverse gravi o inattese avvenute sul
territorio nazionale ricevute direttamente dal segnalatere e non tramite la
rete nazionale di farmacovigilanza;

f) ta trasmissione, in maniera rapida ed esauriente, ad ogni richiesta deila
Direzione, di informazioni supplementari ai fini della valutazione dei rischi di un
medicinale, comprese le informazioni riguardant i volumi di vendita dello siesso.

Fuatte salve eventuali altre prescrizioni che condizionano il rilascio
dell'autorizzazione, & fatto ohbligo al titolare dell'antorizzazione all'immissione
in commercio di presentare alle autorith competenti le informazioni sulle
sospefte reazioni avverse in forma di rapportl periodici di _aggiornamento
sulla sicurezza o immediatamente su rchiesta, oppure ad intervalli regolati come
da schema seguente:

- ogni sei mesi per i priml due anni dalla data di rilascio della pritna
autorizzazione internazionale;

- e successivamente ogni anno per i successivi due anni ¢ in coincidenza del
primo rinnovo dell'autonzzazione;

- in_seguito tali rapporti periodici devono essere presentati pgni cinglie anpi
congiuntamente alla domanda di rinnove dell'autorizzezione.

1 rapporii devono contenete una valutazione scientifica dei benefici e dei
tischi det medicinale in questione,

Le Aziende titoelari di autorizzazioni all'immissione in commercio
cormunicano al Ministero della salute, ufficio di farmacovigilanza, qualsiasi
iniziativa adottata da altri competenti organismi sui propri prodoiti per motivi di
sicurezza, prima che tali interventi siano resi di dominio pubblice.

E' ratto obbliga al titolare dell'autorizzazione alf'immissione in
commercio di diffondere ai medici prescrittori le note informative ¢ gli
uggiomamenti sulla sicurezza dei farmaci, secondo indicazioni, tempi ¢ modalitd
stablite dalla Direzione, ogni qualvolta emergano nuove informaziom relative al
profilo di wllerabilith del prodotto.

Le aziende ditolari di autorizzazieni all’imamissione jn commercin J;
farmaci e le awaende responsabili della commercializzazione dei medicinali sono
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I medici e gli altri operatori sanitari (fvf compresi pertanto i farmacisty)
operanti in strutture sanitarie private devono trasmettere le sepnalazioni di sospette
reazioni avverse, tramite l'apposita scheda, tempestivamente, al_Responsabile di

farmacovigilinza dell'ASYL competente per territorio, direttamente o, nel caso di

cliniche o ¢ase di cura, tramite la Direzione sanitaria.

I Responsabili di farmacovigilanza provvedono, previa venfica della
completezza e della congruita dei dati, all'inserimente della segnalazione nella
banca dati della rete di farmacovigilanza nazionale ¢ alla verifica deff'effettivo
inolire del messaggio, relativo all'mserimento, alla regione ed all'azienda
farmaceutica interessata. In caso di impossibilitd di trasmissione del messaggio, ai
destinatari che non & stato possibile raggiungere per via telematica, le strutiure
sanitarie invieranno copia della segnalazione riportante il codice numerico
rilasciato dai sisterna,

L'inserimento in rete va effeftuate a cura del Responsabile di
farmacovigilanza della sérnttura sanitarla entro seife giorni solari dal
ricevimento della sepnalazione. Le schede originali di segnalazione saranno
conservate presso la struttura sanitaria che ie ha ricevute ed inoltrate in copia
al Ministero della salute, alla regione di appartemenza o al Centro di
farmacovigilanza individuato dalla regione ove dagli stessi richiesto.

Eventuali aggiornamenti delle sospette reazioni avverse possono essere
richiesti al segnalatore unicamente dal Responsabile di farmacovigilanza
deila struttura sanitaria di appartenenza o da un suo delegato, o da personale
del Ministero tella salute. I! richiedente provvede ad inserire in rete i dati
acquisiti nggiornando la scheda inserita. [ responsabile di farmaeovigilanza @
comungue tennto ad acquisive dal segnalatere una relazione clinica
dettagliata, da trasmettere al Ministero della salute entro guindici giorni
solari, per tuttl i casi di reazioni avverse ad esito fatale.

La Direzione provvede alfinché tutte le segnalazioni di sospette reazioni
avverse gravi da farmaci verificatesi sul territorio nazionale siano
immediatamente messe a disposizione del titolare dell*antorizzazione
all'immissione in commercio e comunque entro quindici giorni solari dalla
data di ricevimento della comunicazione.

La Direzione provvede altresi affinché tutte le sepnalazioni di sospette
reazioni avverse gravi da farmaci verificatesi nel territorio nazionale siano
messe i disposizione dell'Agenzia ¢ degli aliri Stati membri entro quindici
siorni sidari dalla daga di ricevimento della lorn comunicazione.

La Direrivne  lornisce mmmediatamente  all'Agenzia ed ai ceniri
nazionali di furmacovigilanza  deplt altei Stati membri ed al  ttolare
\
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Nel sito Internet del Ministero della salute ¢ preamnunciato che,
prossimamente, sarommo  resi pubblici  gli elenchi  dei  responsabili  di
farmacovigilanza delle strutture sanitarie, abilitati ad accedere alla rete nazionale
di farmacovigilanza, ai quali dovranno essere trosmesse le segnalazioni di reazioni
ayverse a farmaci.

Di prossima pubblicazione anche l'clenco dei farmact da sottoporre a
monitoraggio intensivo.

Si deve infine ritenere che, fatte salve diverse determinaziom del
competente Ministero della salute, le schede per procedere alie segnalazioni

delle reazioni avverse da parte dei farmacisti e dei cittadini restino quelle

aitualmente in uso (cfr, rispettivamente, Al 3 e 4).

®

E* appartunc da uitimo rammentare che il farmacista ha sempre 'abbligo
deontologice (cfr art. 5, commi | e 3, del “Codice deontologico del farmacista’)
di fornire ai pazienti tutte le informazioni e i chiarimenti opportuni circa gli effett
collaterali ¢ le incompatibilita di qualuaque natura det medicinali dispensati, ¢
concotre alla correttezza della torapia attraverso un puntnale servizio di
farmacovigilanza. Inoltre, (cft arl. 14, comma 1, del “Cadice deontologico del
farmacista™) il farmacista, nella sua qualitd di operatore sunitario, collabora con
le autoritd coadiuvandele nel raggiungimento det loro obieltivi e partecipa a
intziative di farmacovigilanza.

*F ¥
Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO L PRESIDENTE
/. Perotti Nigra {i. Leopardi

—,

ALl A
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La Filesofia del Nuove Decreto

Al pari degli altri paesi ITtalia & inserita in sistema di farmacovigilanza euwropeo
destinate alle scotmbio fempestive ed alla condivisione delle infarmazioni relative allon

gicurezza dei farmaci,

La necessitd di recepire lo direttiva 2000/38 CE ha fernita l'occasione per una
rivisitazione completa del decreto legislativo 44/97.

E stato quindi elaborate un dispeste normative unico, con sostituzione ed abragazione
di norme precedenti, al fine di ottimizzare la serveglonza delle reazioni avverse ai
medicinali da parte delle autoritd sanitarie centrali e periferiche, delle aziende
farmaceutiche, degli operatori sanitari nell’ ottica finale di rendere agli utilizzateri un

use pill sicuro dei farmaci,

Aspetti Culturali

Un sistema efficiente di farmacovigilanza nazionale presuppone in primo luogo lox
conoscenza e la diffusione della cultura sulla materia tra gli operatori sanitari con
investimenti per la formazione e laggiorngmento. Inoltre guello della segnalazione
sponfanea & un sistema che, anche in altri poesi, deve essere costantemente
soliecitato ed associato ad un accurate feed-back delle informazioni ai segnalatori,
cosa che pud essere realizzata solo a livello lacale,

£ quindi alla positivitd della valenza cubturale e scientifica della segnalazione
spontanea che deve puntare la nuova normativa; gli aspetti sanzionatori attucimente
presenti a rinforzare il carattere di obbligatorietd non inducone a segnalore ed
altretutio sono difficilmente perseguibiti.

Tipologia di reazioni da segnalare

Atfualmente & prevista lobbligatorietd della segnalazione di ogni sospetts reazione
avversa, anche quando questo & gid ncto e descritte. Cié conduce ad atteggiamenti di
disaffezione, non fornisce informazioni aggiuntive sul profilo di tollerabilitd gid note
di un farmace e produce un possibile “rumore di fondo®, L'obblignforietd della
segnalazione dovrebbe essere mantenuta non per tutti gli eventi ma sole per quelli
previsti da appssite indicazioni emanate o livello centrale. In accordo con i'cbiettive
principale della segnalazione spontanea, che é quello di individuare nuove regzioni da
farmaci, ai medici ed agli altri operator sanitari andrebbe richiesto di segnalare solo
eventi grovi e/e inattesi, per 1 farmaci in commercio da tempo, e tutti gli eventi nel
~asa di farmaci nuovi o di farmacr specifici sottopostt a moniteraggio mtensivo.

La focalizzazione dellattenzione sugl eventi gravi e/o nattesi dovrebbe produrre un
sigtema piu specifica e pi sensibile per ricavare segnali di rapida allerta. Gl operator
sanitary sarebbero inoltre prevedibilmente pia comvelti nel processe.
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.l ficio DRE/AP/ALP B e S
pRantocollo  loo3 OG@GBG&’/H:EF:
W eito Medicinali per uso veterinario -— Farmacovigilanza --- DLgs n. 71/2003

Circolare n. 63 3L

Al PRESIDENTI DEGLE ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORC SEDI

Nel Supplemento Ordinarie n. 61/ alla Gazzetia Ufficinle n. 87 del
14.4.2003 & stato pubblicato il decrefo legisiative 9 aprile 2003, n 71, di
atteazione delle direttive 200037 e 2001/82 concernenti medicinali veferinary,
il quale ha modificato il decreto legisltative 27 gennaio 1992, n. [19, iuserends,
tra 'altro, la figura professionale del farmaciste fra gl antori delle
segnalazioni relative alla farmacovigilanza snl medicinali veterinart.

Si segnala che, con decreto [egislative 9 aprile 2003, n. 71, pubblicato nel
Supplemento Ordinario n. 61/L alla Gazzetta Uficizle n. 87 del 14.4.2003 & stata
data attuazione alle direttive 2000/37/CE e 2001/82/CE, concernenti specialita

meiiicinali per uso veterinario.

Il decreto legisiativo in oggetto apporta modificazioni al precedente
decreto legislative 27 gennaio 1992, n. 119, in materia di farmacovigilanza sui

medicinali veterinari,

Fale decreto & vatrate in vigore it 39 sprile 203, Attesa ln particolare
tfevanza del provvedimento. se ne v coma s allegato tAIL 1),

S evardenzignn de senwiio e disnogiziom di maggore micresse

‘ederazione Ordini Farmaocist Italiani
EECHETREA LT TN L L
wifha TELFREL g Doy T LIS, ik ekl
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UFF. Roima 25
E‘ﬂ% io ART/AP P
fotocollo () GO WA s / Al
Qpgetto Farmacovigilenza - Schede di segnalazione di sespetta reazione avversa
Circolaren. L5215
Al PRESIDENTI DEGL] ORDINT
DEI FARMACISTI
ep.c. Al COMPONENT! IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Facendo seguito e riferimento alla circolare federzle n. 6320, si ritiene
opporiunn ramrnentare che, & seguito della nuova regolamentazione della
farmacovigilanza, introdotta con Decreta Legislativo 95/2003, i farmacisti sono
ora coinvolti a pieno titolo nella farmacovigilanza stessa, in relazione a tutti 1
medicinali, ¢ non pid soltanto a quelli non soggetti a prescrizione medica.

I farmacisii sono infatt teouti & segnalare, per tutti { medicinali, e le
reazioni avverse ossevvats, gravi o inattese, di cub vengenc a conoscenza
nell'smbito della propria attivitA professicnale. Tutte le sepralazioni devono
essere trasmesse dal farmacista, tramite I'apposita scheda, tempestivamente al
Responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza,

Il farmacista riveste dunqie un ruole di primaria importanza neil'ambito
delle rete nazionale di farmacovigilanza ed & necessario che tale ruclo sia svolto
nella maniera piit appropriata possibile, considerato anche che le farmacie
rappresentano a tal fine un punto di riferimento particolarmente sccassibite ¢
capillarmente diffuso sul territorio.

Occorre dunque porre 1 farmacistt in condizione di poter svolgere al
meglio la propria funzione, anche attraversa ia disponibility della necessaria
madulistica. :

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
{101 RS HUMA — ¥LA PALESTR, 75 - TELEFCNG (046) 2450361 - TRLEFAX 104) 434109)
atg POSTALE 2827100$ - CODICE FISCALE n° 0n640a)0392
ce-puth bali-gz fiod i — Site waw Joli n
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FEDERFARMA
Federazione Nazionale Unitaria
Titolari di Farmacia ltaliani

Federazione degli Ordini
dei Farmucisti Faliani

Roma, 16/12/2003

ALLE ASSQCIAZIONI PROVINCIAL] A] PRESIDENTI1 DEGLI
ORDINI DEI FARMACISTI
ALLE UNIONI REGIONALI
AT COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA FOFI
Protn. 23532/518/F1/PE Prot.n. 2003/0012273/A.G.

Cireolare n. 6411

==

Oggetto: Norme di Buona Preparazione. DM 18/11/2003.

SOMMARIO:

il Decreto del Ministro della Salute 18 novembre 2003, in corse di pubblicazione sulla
Gazzetta Ufficiale, stabilisce procedure ed adempimenti semplificati per le farmacie clie
eseguene preparati officinali non sterili su seala ridetta € preparati magistrali non sterifi,

Queste Federazioni comunicano che, in riferimento alle nuove N.B.P. della F.U. X1
ed.. sono state recepile dal Minisiero della Salute le istanze volte a otienere procedure ed
odempimenti semplificati per 'aivitd galenica delle farmacie che eseguono preparati
officinali non sterili su scala ridotta € preparati magistrali non sterilj.

In particolare, con Decreto 18/11/2003, in corso di pubblicazione sulia Gazzelta
Ulliciale, il Ministro della Salute stabilisce per le predetie farmacie una disciplina
Dolevolmente mena onetosa rispetio a quella contermua nelle N.B.P, {allegaio 1).

Infatis, le N.B.P. della F.U. X1 cd. prevedevano per qualsiasi preparazione galenica
effetwata in farmacia il rspette di procedure moltn complesse e di obblighi documentali
particolarmenie dettagliati.

1 Ministero, preso atio del grave disagio della caregoria, ha - come & nolo - disposio
due proroghe deil’entrata in vigore dulle N.B.P.. auualmente fissata al 1° gennaio 2004 e,
sgmcssivamente, ha pradisposio il decreto in oggetto.
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Tale decreto trae spunto dalle stesse nuove N.B.P., le quali, nell’ambito del “Campo
d1 applicazione™, prevedono che “la farmacia che esegue preparati officinali non sterili su
scala ridptta e preparati miagistrali non sterili put discostarsi in parte da guanto descritto
nei paragrafi che seguono ..".

In coerenza a tale previsione normaliva, i Ministere ha avverrito la necessita di dare
regole comprensibili, chiare ¢ di agevole esecuzione alle farmacie che escguone preparazion:
magistrali non sterili e su scala ridotta, anche per evitare che quel “discostarsi in parfe”
possa generare comportamenti eterogenei ed arbitran.

A taie scopo, il decreto, in sestitizione della previsions di codici di preparazione
acereditati dalla Fofl, delinea un modello di comportamento unico ed omoegeneo sul teritorio
cui il farmacisia possa fare riferimento per 'allestimento della preparazione galenica in
farmacia.

Mel merito, il presemte decrelo, provvede, in primo luoge, alla individuazione dei
soggetti destinalari che sono le farmacie pubbliche e private aperte al pubblico e le
farmacie interne ospedaliere che allestiscono preparati officinali non sterili su scala
ridatta e preparati magistrali aon sterili.

Le preparazioni pericolose (guali ad esempio preparafi tossici, antitumnorali,
radiofarmaci) guando sterilt sono soggeue alle N.B.P. contennte nella F.iJ. XI ed. & devono
cbblizatoriaments essere manipolate in apposite e dedicate cappe biolegiche di sicurezza
{cfr. FU. Xd ed., N.B.P., paragrafo 11.1.2, pag. 1166).

Y principali cbblighi previsti dal decreto o ogpetto nei confronti del titolare o del
direttore di farmacin riguardano:

* la redazione e la consegna, qualora si avvalga di personale dipendente, di
istruzioni per la pulizia del laboratorio e per Putilizzo delle attrezzature, sia per
quunie riguarda le modalith operative che la frequenza di intervento (art. 3);

¢ 1'allestimento delle preparazione, di norma, durante 'orario di chiusura della
farmacia, qualora Ia medesima non sia dolata di in locale separato o separabile
adibitoe a laboratorio {art. 4);

+ la semplificazione dell’obblige di documentazione che viene lmitato ad alcune
informaziont che il farmacista deve garantire in ordine a:

« contenitori primari utilizzati pev le preparazioni: va acquisito dal fornitore
il certificaio comprovante fa conformita a F.U. (art. 6);

« materie prime: olire ad una serie di informazioni che possono essere
riportale in un’apposita elichetia (v. allegato n. 3), vanno acquisiti dal
produttore efo dal fernitore il certilicate d'analisi {(da conservare) e una
dichiarazione di conformiti alla wormativa brevettuale jtalians; sulle
malerie prime plh presenti in Farmueia prima del 1° gennaio 2004 va indicato

/ che le medesime sone state acqulstate prima di tale data; sulle materie prime
\ acquistate successivamente 2l 1° gennaio 2004 va apposta sulle medesime,
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facendo rilerimento alla faltura di acquisto ovvero al documento di
trasporte, un pumero progressive ¢ la data di primoe ntilizze; una volta
esaurita la confezione, va apposta sulla etichetta la data di nltimo utilizzo e #
flacone vuoto deve essere conservato per sei mesi a decorrere da tale data
{arl. 7);

» il controllo della repolariia della ricettn, ivi compresa 1’assenza di iperdosagzi e
di eventuali incompatibilita chimico-fisiche {art. 8);

» lindicazione - per quanto riguarda le preparazioni magistrali - di una serie di
informazioni' tassativamente elencate sufla copin della ricetia, se ripetibile,
ovvero sull’originale, se non ripelibile; tale obbligo pué essere adempiuto
iramite 1’apposizione sulla ricetta — in originale o in copig - di una copiz
deltetichetta della preparazione {art. 9;

s la compilazione, per quanto rignards le prepacazioni officinali, ¢i un foglio di
lavorazione, appositemente previsto in allegato al decreto {art. 9);

s ["indicazione suilefichietta della preparaziome di una serie di fnformeazioni
appositaments elencate {art. 10);

» [apposizione della firmn del farmacista preparatore in calee alla ricetta o alla
copia della ricetta o al foglio di lavorazione (art. 9);

* la conservazione delle ricette ripetibili e non ripetibili per sei mesi (cingue anni
dalla ullima registrazione sul registro di entrata e useita per gl stupefacenti
delle tabelle I-IV) contenenti la prescrizione di preparazioni magistrali nonché
dej fogli di lavorazione relativi alle preparazioni officinali {art. 11).

A titolo esemplificative, per unz pill agevole comprensicne ed attuazione delle
disposizioni del decreto, le scriventi hanao ritenoto opporune predisporre:

» uno schema degli adempimenti necessari per assicurare 1'igiens del laboraterio
quzlora si ricorra a personale dipendente (allegato n. 2);

» uno schema degli adempimenti che il tilolare, ¢ i] direttore. delle farmacia deve
rispetiare all*atto del rcevimento della materia prima nonché un fac-simile di
etichetta che pub essere utilizzata per assolvere & predetti adempimaenti (allegato .
3%

' Tali informazioni devono, tre I'alro, indicure la "data fimite di wtilizzagione™. Al riguardo, & oppariuno
ricordare quanio stubiliscono in materia le N.B.P. della F.U. X1 ed. ol paragrafo 10 “Stabiliti del preparato”
{pag. 1165): <«ln assenza di informazioni sulla siebilite devone essere asservall, per preparati non stevifl,
seguenti fimili di aitizzazione della preporazione stessa conservate nelie condiziont indicate in eticliena:
Formulativei solida, liguide nont soquose o con un cotenuto alcofica non inferiore al 25% ron oltre il 25%
df! pils breve periodo df validitg def companenti iifizzaii; rale periodo nort pud comungue superare [ 6 mesi

r imite fe alire fermulazioni atifizare entro rrenta giomni daifla daw di preparazione. Ouesto limite deve
wssere ridotto o pad essere taperalo solo sulla base di specifiche coroscenze ed accergivienti connessi con la

maningzione microbica del preparaio e con le caralleristiche chimico-fisiche dei suof componeniiz>.
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un fac-simile dell’etichetta da apporre sulla preparazione. Copia dell’eticheua pud
essere apposia sulla ricetia in alternativa ai dati che il farmacistz deve indicare sulla
medesima {allegato n. 4);

on fac-simile delie avvertenze da apporre sulla preparazione {allegato n. 55

un fac-simile del cerificato di conformith alle normative brevettuali (altegato n. 6%;

un fac-sitnile del cenificato telativo ai contenilon primari (allegaio n. 7);

un fac-simile di riceils dopo la sua spediziene (zllegato o. 8).

Riservandosi di comunicare tempestivamente la data di emrata in vigore del decreto in
nggetto, le scriventi inviano cordiali salmi.

IL PRESIDENTE IL. FRESIDENTE
(Dr. Giorgia SIRD {Dr. Giacomo LEQPARDI)
Alegatin. 8
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ALLEGATON.2

Facsimile da uiilizzare nell’ipotesi in cui
la farmacia si mvvalga di personale dipendente

FARMACIA XY
IGIENE DEL LABORATORIO

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DEL LABORATORIO £ DELLE
ATTREZZATURE

Pavimento dei locali: aspirare o spazzare, lavare con acqua e ammoniaca,
alcool 0 amuchina o altre prodotto commerciale {indicare quale),

Frequenza: giomaliera bi-settimanale tri-settimanale (indicare)

Piani di lavoro: rimucvere i residui aspirandoli con un aspirapoivers oppure
asportando con spugua lavabile/iessuto monouso, pulire con detergente
(indicare) ed evenmakmente risciacguare.

Freguenza: fine lavoro

Pareti del laboratorio: se necessario pulire con panno/spugna utilizzando
detergenti (indicare) ed eventuakmente risciacquare

Frequenza: semestrale

Attrezzatura varia: esportare eveniuvali residui con panno/carta monouso
(scottex}), lavare con acqua € detergenti (indicare), risciacquare, disinfettars se
necessaric con alcool o altre (indicare) , asciugare o lasciare asciugare

Frequenza: dopo ogni utilizzo

Utensili e vetreria: asportare eventnali residui e lavare con 1'acqua ed eventuali
detergenti (indicare) disinfettare se necessario con; (indicare)

Frequenza: dopo ogni utilizzo

Data.....oooooet Firma del titolare o del direttore

(
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ALLEGATON. 3
Facstmile

Ricevimento confezione materia prima

Al ricevimenlo della maleria prima numerare univocamente la confezione,
apporre la data ¢ riponarta anche sul certificato i analisi, apporre il numero
della bolia o della fattura', apporre una seconda data nel giomo in cui si apre la
confezione per il primo utilizzo.

Apporre la data di fine wrtilizzo all'esaurimento della confezione

Si consiglia di wtilizzare H facsimile di etichetta sono riprodotta

Data Ricezione
Num. int.

Num. bolla/fatt.
Data 1° utilizzo
Data fine utiiizzo

! In alternativa: folocopiare la bolla o la fattura e allegarle of certificato i apalisi riportanie it medesima
nutnero della confezione.
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ALLEGATO N. 4

Facsimile

ETICHETTA DELLA PREFARAZIONE UTILIZZABILE ANCHE PER
IDATI DA INDICARE SULLA RECETTA

Farmacia Xoooooox Dy, Yyyyyyyyyy Z2z22275z22707
Via Xxxxxxxxxxx n Cita

=] Fax. (facolrativo) Email: . (facoltativa)

oo 11 F: R DO

Nome dat paziente (o codice alfanumerico) se indicate sulla ricetta ............
Solfo g 0.5

Acido salicilico g 3

Vaselina filante bianca g 30

Prezzo sostanze € x,xx  Onorario professionale € x,xx
Diritto addizionale € Contenitore €

Uso Esterno Data limite wfilizzo: ..ocveeee

N.B. Resta ferme Pobbligo di contrassegnare le sostanze velenose con idoneo segno
esterno. Inoltre, si deve apporre sui rimed] per cura di anormnali |indicazione <<per uso
veterinario>> (art. 37, R.D. 1706/38).

|
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ALLEGATON. 5

Facsimile

Precauzioni
X Lavarsi abbondantemente le mani dopo 'milizzo
Tenere in armadio chiuso

K Tenete fuori dalia portata dei bambini

o im—

X Non disperdere il flacone nell'ambiente
Tenere al dparo della luce
Agitare prima dell'uso
altro ... Finma de} preparatore
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ALLEGATON. 6
Facsimile
Certificato conformiti alle normative brevettuali

Con la presente si certifica che tuite le materie prime cedute da guesta azienda alta
farmacia sono conformi alle normne brevettuali italiane.
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ALLEGATON.7

Facsimile

Certificate contenitori primari

Con la presenic si cectifica che tutti i contenitori!, vasetti, flaconi,
contagocee, portapillole ece. ceduti da quesia azienda alla farmacia sono
conformi alle specifiche indicate dalla Farmacopea Ufficiale XV edizione.

(si ritiene che sia equivalente al certificato 'eventuzle marchiatura del
contenitore da parte del produitore con la sigla F.E.)

' 8i ritien che i | conlenitori. vasedli, flaconi, contegocce, poriapillole, ecc. piy peesenti in farmacia 2] 1
gonnaio 2004 possano csscre unilizzat, anche se privi del ceqtifieato, ino 2! loro csaurimento.
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ALLEGATON. 8

FACSIMILE RICETTA

Dott. Mario Rossi
Vid coovnininnn

CAP CITTA’
Data
Prescrizione
Solfo g 0,5
Acido salicilico g 3

Vaselina filante bianca g 30
Spalmare mattino e sera

Dott, Mario Rossi

Farmacia Xxxxxxxx Br Yyyyyyyyyy Zigzzazzzzzer
Via Xxxoomaxxx n. Citd
Telvassiniininnnn. FaX (facolrative) Email (faceltativa)

IN.125 .Data 24 gen 2004.. Dott, Rossi Mario
Nome del paziente {0 codice alfanumerico} se indicaro sulla ricetla .. .....

Solfog 0,5

Acido salicilico g 3

Vaselina filante bianca g 30

Prezzo sostanze € x.xx  Onorario professionale € xxx
Diritio addizionale € Contenitore €

Data limite utilizzo: ........ |

Precanzioni
X Lavarsi abbendaniemente le mani depo 'ntilizzo
Tenerc in armadie chiuso
¥ Tenere fueri dalla portata dei bambini
X Non disperdere it flacone nell'ambiente
Tenere al riparo defla Juce
Agitare prima dell'uso
Aliro ...... Firma de] preparatore
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MINISTERO DELLA SALUTE

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista l'art. 124 del Testo Unico delie Leggi Sanitarie approvato con regio decrelo 27 luglio
1934, n. 1265, modificato dalla legge 7 novembre 1942, n. 31528;

Visto il regolamento per il servizio famaceutico, approvato con Regio Decrete 30
settambre 1938, n. 1708;

Vista ia legge 9 novembre 1361, n. 1242 relativa alla revisione e pubblicazione della
Farmacopea Ufiiciale;

Vista la legge 22 oftobre 1973, n. 752 relativa alla ratifica ed esecuzions delia
Convenzione europsa per la elaborazione di una Farmacopea europas, adeliata a
Strasburge # 22 luglio 1564;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 sulla istituzione del Servizio saniiaric nazionale;

Visto il decreto legisiative 2B marzo 2003, n. 129 recante il riordinamento del Ministero
della sanitd, a norma dell’art. 1, comma 1, letiera h), della legge 23 otiobre 1992, n. 421;

Visto 'ast. 6, comma 2/bis, del decreto legisiativo 12 giugno 2001, n. 217, converdilo, con
modificazioni, dalla legge 3 agosto 2001, n. 317, concemente, tra Faliro, lgliuzions del
Ministerc della salute;

Visto l'art. 115 del decrsto legislative 31 marzo 1998, n. 112 recante conferimento di
funzioni @ compiti amministrativi dello Stato alle regioni ed aglf enti locali, in attuazione del
Capa | della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto del Ministto della Saiute 2 maggio 2002 recante "Pubblicazione della Xi
Edizione delfa Farmacopea ufficiale della Repubhiica itafiana”, pubblicata nalla Gazzetta
Utficiale del 18 maggio 2002, n. 115;

Vista la Farmacopea eurppeaa |V edizione, aggiomata ad integrata in base alle risoluzioni
del Comitate di sanita pubblica del Consiglio d’'Europa (accordo parziale), adottata &
seguito delle decisioni prese dafla Commissione suropea di farmacopea in applicazione
delle disposizioni deliatl. 6 della Convenzicne Europea pradatta;

Bentita la Commissicne Permanenie per la Revisione e la Pubblicazione della
Farmacopea Ufficiale prevista dalla citats legge 9 novembre 1961, n. 1242;

Considerato che le “Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia® contenute
nella Farmacopea Ufficiale dsella Repubblica italiana X! Edizione al punto 1, paragrato
“Campo di applicazions” prevadono che la farmacia che esegue preparati officinali non
sterili su scala ridotta @ preparati magistrali non sterili pud discostarsi in parte da quanto
descrittc nei successivi paragrafi, purch& si & in grado di assicurare la2 qualita e la
sicurezza della preparazione farmacautica;

{

i
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Considsrato che le "Norme di buona preparazicne dei medicinali in farmacia” contanute
nella Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana X1 Edizione al paragrafo 8 "Controllo
di qualith del preparato” prevedono Codici di prepzarazione accreditati dalla Federazione
degli Ordini dei farmacisti laliani;

Ritenuto necessario che siano smanate procedurs che sostituiscano @ Codici di
preparazione accreditali dalla Federazione degli Qrdini dei Farmacisti ltaliani per quanto
riguarda l'allestimento in farmacia di prepamti officinali non sterlli su scala ridotta &
preparati magistraii non sterili al fine di garantime F'uniforme applicazione su tutio il
tarritorio nazionale;

Decreta
Art. 1
{Campo di applicazione)
1. Il presente decreto stabilisce e procedure che devono essere osservate dalle farmacie
pubbliche e private aperte sul territotio e dalle fammacie inteme ospedaliere che
allestiscono preparaii officinali non sterli su scala ridotta e preparati magistrali nen sterili,
ad eccezione delle preparazioni quali ad esempio preparati tossici, antitumorali,
radiofarmaci, che devono essere manipolale in apposite e dedicaie cappe biclogiche di
sicurezza, per & guali si applicano le Nomme di buona preparazione contenute nelia Xl
edizione dalla Farmacopea Ulficiale della Repubblica ltalana.

Art. 2
{Definizioni)

1. Ai fini del presente decreto, si intende per:

a) praparato magistrale o formula magistrale

il medicinale preparaio in farmacia in base ad una prescrizione medica destinata ad un
determinato paziente; sono tecnicamente assimilabiii ai preparatf magistrali anche tutte e
miscelazioni, diluizioni, ripartizioni, ecc., eseguite per il singalo paziente su indicazione
medica; la prescrizione medica deve tenere conto di quanto pravisto dall'articolo 5 def
decreto legge 17 fabbraio $988, n. 23, converiito in legge con modificazioni dall'anicolo 1,
comma 1, fegge 8 aprile 1998, n. 84;

b} preparato officinale o formula officinale

il madicinale preparate in farmacia in base alle indicazioni di una farmacopea dellUE. &
desfinato ad essere fornito direftamente ai pazienti che si servono in tale farmacia;

¢} scala ridotia

numerg di ‘preparat” eseguibili dal farmacista; la consistenza numerica, compatibiimenta
con la stzhilta del preparalo stesso, & quella eftenibile da una massa non pi0 grande di
3000 grammi di forrnuiato; per i preparati soggetti a presentazione di ricetta medica la
consistenza numerica deve assere docurnentata sulla base delle ricette mediche {copie o
criginali) presentate dai pazienti; it fammacista pud procedere ad una successiva
preparazione di una formula officinale purché la scora non superi comunque la
consistenza numarica prevista dalla scala ridotta,

(
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Art. 3
(igiene del laboratorio)

1. Il titolare di farmacia owvero il direttare responsabile, qualora si avvalga di personale
dipendente, redige & consegna adeguate istruzioni per la pulizia del jaboratorio e delle
attrezzature uiifizzaie sia per quanto riguanda le modalita opetative che la frequenza i
imervento.

Art. 4
(Area destinata a laboratorio)

1 .I¢ labotaterio della farmmacia deve sssere adeguato ad assicurare le corretle opsrazioni
di preparazione, confezionamento, etichettatura e controllo dei medicinali.
2. La aren destinata alla preparazicne deve essere separata od anche pud essere una
arez di Javoro non separata o non separabile da altro locale della farmacia.
3. Meilarea di lavoro non ssparata o non separabile da altro locale deila farmacia, e
preparazioni devona essers effefiuvate durante Porario di chiusura, fatti salvi i casi di
urgenza nai quali l'attivitd di preparazione dei medicinafi pud avvenire durante Paperiura
della fammacia. In {ali ipotesi I'accesso alla zona di lavoro deve essere contrcfiato e
riservato al personale addetio al compito di preparazione dei medicinali,
4. Nel caso in cui il laboratario sia allestito in un locale separato, ie preparezioni possano
essere eseguite durante l'erarc di lavoro e Faccesso al laboratorio durante Ja
preparazione & vistato al personale not addetto.
5. L'msea destinate a labomatorioc deve avere pareti e soffitti lavabili. Non sono
indispensabili rivestimenti particolari ma & sufficiente Futilizze di pitture che sopportine 1l
lavaggio.

Art 5
(Apparecchi ed wtensili)

1. Gli apparecchi, gli wtansili e gli alti materiali devono sssere quelli obbligatori previsti
dalla tabella n. 6 delfa Farmacopaa ufficiale della Repubblica italiana X! edizione.

2. Gli strumenti di misura devono essere periodicamenta e regolarmente varificali ai sensi
del decrefo legislativo 28 dicembre 1892, n. 517 e successive modificazioni,

3. l frigorifero deve essere adeguatamente pulito.

Art. &
{Contenitori)

1. Il titolare della farmacia, ovvero il direttore responsabile, deve ottenere dal fomitors )
cerfificato comprovanie la conformitd alla Farmacopea Ufficiale dei contenitori primari
utilizzati per le preparazioni.

Art. 7
(Materie prime)

1. La documentazions delle materie prime deve contenere almeno le seguenti
informazioni;
a), denominazione comune /o nome chimice;

quantith acquistata;

130




¢) data di anivo;

d) numero di lotto, noime del produttore e nomea dell'eventuale disttibuiore;

e) eventuale numero di riferimento interne atiibuite dal farmacista;

f) certificato di analisi, datato e soltoscritto dal responsabile di qualita del produitere efo
fomitore, che riporti la rispondenza ai requisiti di Farmacopea o alle specifiche di
quaiita de! produttors, la data limits di ulilizzazione e/o di rititolazione, le condizioni di
conservazione e di manipolazione.

2. |l titolare della farmacia, ovvero il diretiore responsabile, deve ottenere dal fomitore una

dichiarazione di conformita alle nerme brevettuali italiane delle materie prime cadute.

3. Per le materie prime acquistate anteriormente al 1° gennaio 2004 i titolare dslta

farmacia, ovvero il direticre responsabile, deve appome sulla confezione apposita

annotazione che la materia prima & stata acquistata prima di tale data.

4, Per le materis prime asguistate successivamente al 1° gennaio 2004 il titolare delia

farmacia, owvverc il direflore responsabile, deve apporre sulla confezione, facendo

rifefimento alla fattura di acquisto owvers al documento di frasporto, un numero
progressivo & 1a data di primo utilizzo.

5. Tutte lz materie prime presenti in farnacia devano essere numeraie con numerazione

uniga. Sul certificato df analisi deve essere apposta la numerazione e la data di ricezicne.

Tale cortificato deve essere conservato.

6. Al momento dellesaurimento della confezione di materia prima usata, deve essere

apposta sulla etichetta della slessa la data di ultimo utilizzo. |l flacong vuoto deve assere

conservato per sei mesi a partire da tale data.

Art. B
{Adempimenti prefitninari all’allestimento della preparazione)

1. Il farmacista in faymacia riceve la ricetta medica e verifica che sulla medesima risultine

ie seguenti indicazioni:

a) nhoms del medico;

B) nome del paziente ¢ codice alfa numerico, se richiesto dalla normativa;

c) data di redazione della ricetta;

d} eveniuali fermalismi conformni al tipo di ricetta.

2. Contestualmente agli adempimenti di cui al comma 1, il farmacista deve verificare

t'assenza di:

a) jperdosaggi secondo quanto riportate nefla fabella n. 8 dalla Farmacopea Ufficiale X
edizione o, in tale eventualita, la dichiarazione di responsabilita da parte dal medico;

b) eventuali incompatibilita chimico-isiche,

3. In casi particolari il fammacista pud utiimente chieders il recapitc telefonico del

pazientefacauirente.

4. i farmacista, inalire, dave verificars preliminarmente in laboratorio la possibifita di

allestire la preparazione.

Art. 9
{Adempimenti successivi all'allestimento della preparazione)

i, Il farmacista in farmacia deve rporare sulla copiz della riceita, se ripetibile, o
sull'originale, se non ripetibile, quanto segue:

a) il numero progressivo della preparazione;

b} la data di preparazione;

c){ la data limite di utilizzazions;

i
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d) gli eventuali eccipienti aggiunti per la corretta esecuzione della preparazione;

e} il prezzo praticato;

fi la avwartenze d'uso e le eveniuali pracauzioni.

2. Il farmacista ha facolti, in allernafiva alobbligo di indicare i predetti elernanti, di apporre
sulla copia delia ricetta, se rpetibile, o sulloriginale, se non rpstibile, wna copia
dell'etichetta.

3. Per gquanto riguarda le preparazioni officinali, il fatmacista deve utilizzare e compitare in
ogni sua parte il faglio di lavorazione di cul ail'allegato 1.

4. il farmacista preparatore deve apporre la propria fimna sulla ricetta o sul foglio di
lavorazione.

Art. 10
{Etichettatura)

1. Il farmacisia deve preparare Vefichetia indicandovi:

a) il numaro progressivo della preparazions {(quello apposlo sulla ricetta);

b) il nome del medico {non ohbligatorfe nel case di preparazione officinale);

¢} it nome del paziente se previste (non obbligatorio nel caso di preparazione officinale);
d) la data di preparaziane;

8) la composizione guali-quantitativa della preparazione;

fy la data limite di utilizzazions;

g il prezzo praticato;

h} ie avvertenze d'uso;

) le precauzioni.

2. Nellipotes! di mancanza di spazio sull'etichetia, il farmacista pud apporre le *avvettanze
d'uso” e le “precauzioni” su una seconda etichetta oppure allegarle alla preparazione su
un foglio a pante.

Art. 11
{Conservazicone della documentazione)

1. Le ricetie ripstibili e non ripetibili e, par le preparazioni officinali, i fegll di lavorazions
deveno essers conservati per sef mesi.

2. Le ricette contenenti prescrizioni di preparazioni a sostanze stupefacenti apparenanti
alle tabelle , (I, !I, IV devonho essere conservate per cingue anni dall'vltima registrazions
sl registro di entrata e uscita,

3. | flaconi vuati di matarie prime & i refativi certificati di analisi devono essere conservati
per sei mesi dallultimo utllizzo defla materia prima che vi era contenuata.

Il presente dacrete sara trasmesso alla Corte dei conti psr fa registrazione e pubblicate
nella Gazzetta Ufficiale delia Repubblica taliana,

Roma, li 18 novembre 2003
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(}sgu”nfﬁﬂ ia DB-EJ’ALP 4
Protocolle  ~_dotr (07 00 pad /»‘a‘. &
Oggene Norme &i Buona Preparazione deila FU. XI ed. - Pubblicazione del DM
18.11.2003.

Circolare n. é_ & ,f tj

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEi FARMACIST]

ep.c. AICOMPONENTI 1L, COMITATO
CENTRALE DELLA F.OFL

LORO SEDI

§i {a seguito e riferimento alla circolare federale n. 6411 del 16.12.2003 e
si comunica che il DM 18.11.2003 recante le "Procedure di allestimento dei
preparati magisirali e officinali” & staio pubblicato nella Gazzena Hfficiute n. 11
del 15.1.2004 ed & in vigore dal medesime giorno.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A, Peratti Nigra . Leopard}

Federazione Ordini Farmacisti ltnilum_l _ )
i) S ROMA VA PALESTRIL 7S - TEE EII:IN(Jmﬁj B3R - Il:.lﬂ'f\}ihﬁ't‘t‘ﬁltl'}.
’ cic PORT AL ZRITIONG - COTHCE FISCALYL: n? WsdHATE
o] Euhet bl - Sihe on el
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N/

21510 700
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in DRE/ALP

Protocalle 004000 1666 J#6

Oggetto Servizio di consepna a domicitio di medicinali,

Circolaren. 6414

58
A] PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

2p.a Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEMM

Sempre piti ¢i frequente viene sepnalata a questa Federazione attivazione
di servizi di “consegna a domicilic” di medicinali, anche da parte di farmacisti.

In propesito, il Comitato Centrale di questa Federezione a1 fine di
detineare il comretto comportamento professionale che i farmacisti debbono
tenere nel porre in essere il suddetto servizin, ha deliberato di fornire al riguardo
gli indirizzi di ratura professionale di cui al documento allegato (All. 1),

8i rammenta che P'art. i, comma I, {stt. e, del Codice deontologico, fa
obbligo al farmacista di “rispesare gli indirizzi di natura professionale enunciati
daolla Federazione Nazionale degli Ordini dei Farmacisti e dofl'Ordine di
apparfengnza™.

8i invitano pertanto gli Ordini 8 assicurare, presse i propri iscritti,
massima divulgazione al documento aflegato,

Cordijali salnti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A. Perotti Nigra (. Leopardi
-~ A1

Federazione Ordini Farpacisti [talizni
0135 ROMA ~ VLA PALESTRO, 75 - TELEFONO (06) 4450341 ~ TELEFAX (06] 4541053
¢ic POSTALE 28271005 ~ CODKE FISCALE n® (0640930582
p-mail: fofiFalnfiit- siv: wuw, fisli ]
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ALLEGATO 1

“INDIRIZZI DI NATURA PROFESSIONALE CONCERNENTI LA CONSEGNA
A DOMICILIO DI MEDICINALI DA PARTE DEL FARMACISTA”

In base al dispesto dell*articolo 122 del TULS, “la vendita ol pubblico dei medicinali a forma o
dase i medicamento non & permessa che @i formacisti e deve essere effettuata nella farmacia
satto la responsabilits del titolare della medesima®.

Pertanto, & necessario che la “spedizione™ della ricetta e la “vendita™ del medicinale avvengano
comunque da parte de] farmacista e nella feomacia.

Resta quindi esclusa, salvo che non ricona uno “state di necessitd”, la passibilitd per il
farmacista di consegnare medicinali prima che gli sia stata presentata in farmacia la prescritta
sicetta medica *in originale”.

Tuttavia, quante sopra evidenziato non preclude la possibilitd di procedere alla “consegna a
domicifio” di medicinali da patte del farmacista, purché detin “consegna™ sia effsttuaia
soitanto dopo che, nella farmacia sia avvenuta la “spedizione™ della ricetta (ove preseriita), e
¢id in quanto il farmacista deve sssicurare il proprio intervento professionale attraverso il
controllo de) medicinale (nel caso delle specialitd mwedicinali, natoralmente, tale controllo sard
di natura esclusivamente formale) ed il controlle detla regolaritd della preserizione (nel caso di
medicinale soggeito al’obblige di ricetts medica).

La richiesta di *consegna o domicilic” di farmaci pud provenire anche via telefons o via e-mail
ma, ge il medicinale & assoggettato a prescrizione medica, la riceita deve arrivare, in originale,
in farmecia prima che ne esca il farmaco; a tzl fine & irrilevante il soggetto che provvede a far
pervenire la ricetta in farmacia; tuttavia, non & eonsentito far uscire il farmaco sulla base di ana
ricetta pervenuta via fzx o via e-mail,

Mullz vieta che il servizio di “consegne a domicilio™ sia svolto dictro il pagamento di un
corrispettivo per il servizio stesso, notiralmente nel rispetto delle vigenti disposizioni fiscali,

Nell'ipotesi in cui il servizio di “consegna a domicifio™ sia svolto dalle furmecia, il titolare o
direttore ha le piena responsabilitd per la correita conservazione dei medicinali anche
relativamente alla fase di trasporto 2] domicilio dell*z2cquirente,
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ALLEGATO |

“INDIRIZZI DI NATURA PROFESSIONALE CONCERNENTI L4 CONSEGNA
A DOMICILIO DI MEDICINALI DA PARTE DEL FARMACISTA”

In base al disposto dell’articole 122 del TULS, “la vendita af pubblico dei medicinali a forma o
dose di medicamento non & permessa che af farmacisti e deve essere effettuata nella farmacia
sotto Ia responsabilita del titolare delfa medesima”,

Pertanto, ¢ necessario che la “spedizions™ della ricetta ¢ la “vendits™ del medicinale avvengano
comunaque da parte de] fermacista e nella farmacia.

Resta quindi esclusa, salvo che non ricorrz uno “stato di necessitd™, Ia possibititd per il
farmacista di consepnare medicinali prima che gli sia stata presentata in farmacia la prescritta
riceita medica “in originale”.

Tuttavia, quanto sopra evidenziato non preclude ln possibilitd di procedere alla “consegna @
domicilio” di medicinali da partc del farmacista, purché detta “consegna” sia effettuata
seltante dopo che, pella favmacia sia avvenuta la “spedizions” della ricetta {ove prescritta), &
¢id in quanto il farmacista deve assicurare il proprio intervento professionale atiraverso il
controfle del medicinale (nel caso delle specialith medicinali, naturalmente, tale controllo sard
di matura esclusivarmente formale) ed il controlle della regolaritd defla prescrizions (nel caso di
medicinale soggetto all’obblige di ricetta medica).

La richiesia di “consegna a domicilio” di farmaci pud provenire anche via telefono o via e-mail
toa, se il medicinale & assoggetiato a prescrizione medica, la ricetta deve arrivare, in originale,
in fannacia prima che ne esca il farmaco; a tal fine & imilevante 11 soggetto che provvede a far
pervenire la ricetta in farmacia; tuttavia, non & consentito far uscire il farmaco sulla base di una
ricetia pervenuta vie fax o via e-mail.

Nulla vieta che il servizio di “comsegna a domicifio” sia svolto diefro il pagamento di un
cortispettivo per if servizio stesso, naturalmente nel rispetto delle vigenti disposizioni fiseali,

Neli'ipotesi in cuvi il servizio di “consegra a domicilio” sia svolto dallz farmacia, il titolare o
direttore ha la piena responssbilitt per la comefta conservazione dei medicinali anche
relativamente alla fase di trasporto al domicilio defl acquirente.
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Utticio DRE/MDT

Protocolla 6005000649 ?/Ala
Oggetto DM 19.5.2005 --- Modalith di attuazione delle disposizioni contenute
nell'art. 7 della L. 376/2000 in materia di farmaci contenenti sostanze

dopanti.
Circolaren. 66 5-::’.
88
A] PRESIDENTI DEGLI GRDINI
DEI FARMACISTI
¢ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.E.L
LORO SEDIT

Con decreto 19.5.2005 sono state emanate Iz nuove modalitd di
aftuagione deli‘art. 7 defla L. 376/2006 in materia di farmaci contenenti

sostanze dopanti.

Si fa seguito e riferimento alle precedenti circolari federali richiamate in
nota' e si segnala che nella Gazzetta Ufficiale 1. 127 del 3.6.2005 — Supplemenio
Ordinario n. 104 — & stato pubblicate il decreto del Ministero della Salute
19.5.2005 concermnente le modatiia di attuazione delle disposizioni, in materia di
Farmaci contenenti sostanze dopanti, contenute aeil’art. 7 della L. 376/2000
recante “Disciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive € delia lotta contro

il doping.”

Le disposizioni del decreto in oggetio sostituiscono integralmente quelle
Luntepute nei decreti in data 24.9.2003, 10.4.2004 e 12.11.2004 emanati

precedentemnente dal Mimstero in materia.

! Cirealari federalt o, 5368 del 1 2,205, n. 5360 del 14.0,2005, n. 6343 del 25.1 12004, 0. 6497 del 2.8.2004, n. 6398 del

PRAT2003, Federazj i
caerazione Ording Farmacisti {taliani
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Si evidenziano di seguito le principali novita introdotte.

1) PREPARAZIONI GALENICHE

Per quanto conceme i medicinali preparati in farmacia detti “formula
magistrale” e “formula officinale” contenenti i principi attivi inclusi neila lista di
cui al decreto 13.4.2005 (efr circolare federale n. 6630 del 14.6.20035) il decreto
in nggetto prevede quanto segue:

» Detichettatura deve riportare la diciture “Per chi svolge anivita
sportiva: use del farmace semza necessiié terapentica costituisce
doping e pué determinare comungque positivita ai test anti-doping™;

¥ ai suddetti medicinali si applica Ja classificazione =i fini deila
fornitura di “medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnevare
volta per volta® ai sensi della Tabella 5 delta Farmacopea Ufficiale
della Repubblicz Ttaliana.
Quest™ultima previsione, richiamando la Tabella 5 della F.U., chiarisce
alewni dubbi interpretativi rilevati da questa Federazione {cfr circolare
federale n. 6398 del 11.11.2003) in relazione alla classificazione,
precedentemente applicata a tali medicinali, nella quale si faceva
riferimento all’art. 5 del Digs 539/1992 concemente le specialita
medicinali soggette a prescrizione medica da rinnovare volta per volta,
Il precedente riferimente sembrava infatti comportare che, anche per le
preparazioni galeniche in questione, la ricetta non avesse pif la validita di
tre mesi ma di trenta giorni e che la stessa dovesse recare il nome e
cognome de] paziente.
Con la nuova formulazione, pertanto, resta definitivamente chiarito che,
con rignardo alle preparazioni galeniche contepenti sostanze il cui
impiego & considerato doping, la ricetta & valida tre mesi e non deve
obbligatotiatnente riportare il nome & cognome del paziente;

> i farmacisti sono tenuti a trasmettere entro il 31 geonaio di ogni aane
al Ministero della Salute — all’Agenzia Italiana del Farmaco, via di
Sierra Nevada, n.60 — 00144 Roma, | dati riferiti all’anno precedente
relativt alle guantith utilizzate e vendute di ogni singolo principio
attivo vietato per doping a partire dall’anno 2004.
Con tale disposizione ha trovato soluzione il problema relative ai dati da
trasmettere & risulta confermato quanto sostenuto fin dzll’inizio da questa
Federazione, ossiz che i dati da trasmettere dovessero essere riferiti a
clascun principio aitivo ¢ non aile singole preparazioni, atteso che questa
51 prospeita come la disposizione pil ragionevele in relazione ai fini che la
norma intende realizzare;
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> non sono soggette a trasmissione le quantitd di alcool etilico utilizzate,

» Preparazioni per uso topico

Per quanto riguarda i medicinali preparati in farmacia per uso topico, ivi
compresi quelli per wuso  dermatologico, oculistico,  rinologico,
odontostomatologico, contenenti principi attivi, appartenenti alle classi S5 —
Diuretici e agenti mascheranti e 56 - Stimolanti, di cvi al decreto 13.4.2005
(cfr circolare federale n. 6630 del 14.6.2005 precedentemente richiamata), il

decreto in oggetto prevede quanto segue:

» devono riportare suil’etichettatura la frase “Attenzione per chi svolge
attivitq spartive: il prodotto confiene sostanze vietate per doping. E’
vietata un’assunzione diversa, per schema poselogice € per via di
semministrazione, da quelle prescritte”;

# non si applica la classificazione di “medicinaii soggett] a prescrizione
medica dz rinnovare volta per volta ai sensi della Tabella 5 della

F.U».

= Preparazioni contenenti come eccipiente alcool etilico

Con riguardo alle preparazioni contenenti come eccipiente alcool etilico,
quale unica sestanza vietata per doping, il decreto in oggetto prevede quanto

segue:

~ devono riportare soltanto la frase: “Per chii svolge attivita sportiva:
queste preparate conticne alceol etilice ¢ pud determinare positivitd ai
fest antidoping™;

- non si applica la classificazione di “medicinali sopgetti a prescrizione
medica da rinnovare volta per volta ai sensi della Tubella 5 della

F.u".

2) SPECIALITA’ MEDICINALI

139




Per quanto riguarda i titelari di autorizzazione all'immissione in
commercio (AIC} e per cid che concerne le specialitd medicinali incluse nella
lista di cvi al decreto 13.4.2005 (cfr circolare federale n. 6630 del 14.6.2005
precedenternente richiamata) il decreto in oggetio prevede quanto segue:;

7 DPobblige di inviare Agenzia Italiana del Farmaco, via di Sterra
Nevada, n. 60, 00144 - Roma, i dati riferiti all’anne precedente
relativi, per ogni singola confezione alle quanittd prodotte, importate,
distribnite ¢ vendute:

# lobbligo di includere nell’etichettatura dell’imballaggio esterne un
pittogramma conforme a quelle riportate nell’allegate al decreto
24.9.2003;

» Uobbligo di riportare al paragrafo Avvertenze speriali del foglio
illustrativo la frase "Per chi svolge aftivit spartiva :I'uso del jfarmaco
senza necessitd terapeutica costitnisce doping e pud determinare
comunque positivitd ai test anti-doping.”

Le disposizioni relative all’etichettatura e al foglio illustrativo deveno
essere applicate, dai titolari di AIC, a partire dai lotti prodotti dopo il
novantesime giorno dall’entrata in vigore del decreto in oggetto. E’autorizzato
lo smaltimento delle confezioni prodette anteriormente al termine sopra
indicato fino alla naturale scadenza delle stesse.

I titolari di AIC delle specialiti medicinali autorizzate secondo procedura
centralizzata non sono tenuti ad applicare le disposizioni relative alle avvertenze
speciali.

+ Specialiti medicinali contenti prineipi attivi appartenenti alla
classe 85

Per quante riguarda le specialitd medicinali contenenti principi attivi
appartenenti alla ciasse S5 — Sottoclasse: Altri apenti mascheranti — Plasma
expanders il decreto in oggetto prevede quanto segue:

-~ nou devons ripertare sulletichettatura dell'imballaggio esterno il
pittogramma relative alle sostanze dopanti;

~ il foglio illustrative deve riportare al paragrafo Avvertenze specinli la
frase: “Anenzione per chi pratica aitivitg sportiva: i principio anivo
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confenisto in questa preparatione & incluse nella listn defle sostanze
vietate per doping.™

* Specialitd medicinali per uso topico

Per quanto riguarda le specialith medicinali per uso topico, ivi comprese
quelle per usoc dermatologico, oculistico, rinclogico, odontostomatologico,
contenenti principi atiivi, appartenenti alle classi 85 - Dioretici ¢ agenti
mascheranti e 86 - Stimolanti, di cui al decreto 13.4,2005 (cfr circolare federale
. 6630 del 14.6.2005 precedentemente richiamata), it decreto in oggetio prevede

quanto segue:

¥ non devono riportare sull’eticheitatura dell’imballaggio esterno il
pittogramna relativo alle sostanze dopanti;

# il foglio illustrative deve riportare al paragrafo Avvertenze speciali |2

frase: “Attenzione per chi svolge artivitd sportive: il prodotto contiene .

sostanze vietate per doping. E' vietata un’assuntione diversa, per
schema posologice ¢ per via df somministrazione, da quetle riportate;,”

o Specialitd medicinali contenenti alcool etilico

Per quante riguarda le specialitd medicinali contenenti 1'eccipiente alcool
etilico il decreto prevede quanto segue:

* non devono riportare sulletichettatura deil’imballaggio esterno i
pittogramma relative alle sostanze dopanti;

# il foglio iMlustrative deve riportare la seguente Avvertenza speciale;
“Per chi svolge attivifq sportiva, use di medicinali contenenti alcool
etilico pud determinare positivits ai test antidoping in rapporto ai limiti
i concentrazione alcolemica indicata da alvune federagioni sportive.”

[ titolari di AIC sone tenuti ad applicare le disposizioni sopra riportate,
relative alle specialitd medicinali contenti principr attivi appartenenti alla classe
53 - alle specialith medicinali per uso topico - alle speciahitd medicinaii
contenent: alceol etilico. a partice dai loft predethi dopo 1l novantesimo giomo
dall"entrata m vigore del presente decreto. E’antorizzato lo smattimento deile
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confezioni prodotte anteriormente al termine sopra indicato fino alla
naturale scadenza delle stesse.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G. Leopardi
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rord 7 BEW. 2008

UFF,
PROT. DREMDT

Qs b G
‘rasmissione al'ATFA dei dati relativi al principi attivi vietati per doping.

Circolare n. Q 3 8

88

AT PRESIDENTI DEGLI ORBINI
DE1FARMACISTT

e p.c. AT COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF L

LORO SEDL

$i fa sepuito & rifarimento alla cireolare federale n. 6634 del 20.6.2005 < si
tamments che, in base a quanto stabilito dal DM 19.5.2005 (pubbiicato nel
Supplemenio Ordinario v, 104 alla Gazzette Ufficiale n. 127 del 3.6.2005), i
farmacisti sono tenuti a trasmetiere, oniro il 31 gennals di opni aomo, gl
Ministero della Salute - gll'Agenzia Haliang del Farmace, via di Sierra Nevada,

n. 60 = 080144 Roma, i dati riferiti all’anno precedente relativi alle, guantita
aiilizzate e vendute di ogni singolo principio attive vietato per doping (st

veda it DM 13.4.2005 pobblicato nel Supplemento Ordinario o 104 alla G.U, n,
127 del 3.6.2005) a partire dall’anno 2604,

Non sono spggetii a frasmissione § dati velativi alle quantith di

+ alecood etilico;

e sostanze di coi alla clagse S9 (Corticosteroidi} qnalora
gontenute  in  preparaziowi ad _uwso _ esclosivamente

dermatologico;

» mannitolo qualora comtenute in prepjararioni com via _di

somininistrazione diversa da_guells endevenssa.

Federszione Qrdini Farmacisii Haliani
WHATBIOALY - SMIATATLTSTHDY 75 TE] RSy febp 1A MY -~ TREEE AN (eidg s
e U T N v DN TISC ALY o Ul
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Men sono previste specifiche modalitd di trasmissione dei dati, Si ritiens
comunque utile trasmettere, in allepato, un prospetto esemplificativo.

S5i evidenzia che, come prima volia, entre il 31 gennajo 2006, dovranno essere
trasmessl sia i dati concernenti I*anno 2004 che i dati concernenti I'anne 2005.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A. Perotti Migra G, Leopardi

All1
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Dati relativi alie quantitd di snstanze vietate per doping otilizzate nella preparazions di medleinali
{i/La somoscritto/a Dott./Dottssa |
Titolare/Dirctiore/Direttrice della FAMAGIA . .vvrvcerieiivessrirsnrersnsinneerorsrrreesosnns smsrssrrreseey S §
in ottemnperanza alla Lepge n, 376/2000'e al DM 19.5.2005
INVIA
al Ministere deta Salute - all’ Agenzin Itzliana del Farmaco - vis Slerra Nevada o. 60— 00144 Rom:

i dati riferitl all’suno 2004 e 2005 relativi slle quantitd di ogni slagoln sostanza vietata per doping
utilizzata nella preparazions di medicinali allestiti nella sopraindicata farmacia,

ANNO 2004
Sostanzs Quanlifh etilizzate
ANNO 2008
Classe Classe descrizione Clagse {Clagse degerizione
51 Agenti Anabolizzant 34 Stimolanti
82 Crkmonl e Sastanze Cegrelaie 57 Nargotici
83 Batz-2 Agonisti 58 Derivati della Cannahis sativa e indica
54 Agenti eon aitivitd antlestrogenica 59 Corticosteroidi
&5 Diuesici a Agenti Mascheranti P2 Betabloceanti
Classe Sogtanza _ Quantitd ulilizzaia

Lo, it EEIFIG Lo e e e RS« SR o o
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UFF. Ruoinma ﬁ E’ uﬂ_lﬂﬂﬂ .......
PROT. DREMDT
Oesete: SoeAnnESE e

Vendita di medicinali al di fuori della farmacia ai sensi dell’art. 3 det DL
223/2006 convertito nella legge 248/2006,
Circolare n. LR

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

g p.e. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.I

LCRO SEDI

I Ministero defla Salute, con circolare n, 3 del 3.10.2006, ha fornito
alcune precisaziond in merito afla vendita ol medicinali ol of fuori delle
Sfarmacte. Anche {a Regione Lombardia, con propria deliberazione, ha

disciplinagio la maeteria.

Al fini defl’opportuna divulgazione, si trasmette copia deila circolare n. 3
del 3,10.2006 del Ministers della Salute concemente ajcune precisazioni in
merito alla vendita di medicinali at di Faori delle farmacie ai sensi dell’art. 5 del
DL 223/2006 (noto come decreto “Bersani™) convertito petla lepge 248/2006.

3i trasmetre anche copia della deliberazione della Giunta della Regione
Lombardia del 4.10.2006 che pure ha disciplinato la materia in oggetto. A
riguardo si rileva che in detta deliberazione 1a Regione individua requisiti del
“reparto” pill stringenti rispetto a queili indicati nelia circolare ministeriale.

Cordiali saluti.

[ PRESIDENTE

IL SEGRETARIO
{ Dr Giscomo Leopardi)

(Dr Maurizio Pace)

AlL 2

Federeagone Ordini Furmacisti Matiani
AR AT VIR PALES I TS 1R LTy HAdal LI EFAY fIn R
LRSI T Bt KV I TS T S AT AR T BRI ]
il {13
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24 Nov 2008

PROT. v
Oggctier DRE/MDT
10060008004 JA

Modificazioni alla lista dei medicinali considerati daping.
Circolare n, 68 a4

55

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

&p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEN

Conr decreio 6.10.2006 sono state apportate modificazion! alia lista dei
medicinali contenenti prineipl aitivi vietati par doping,

8i fa seguito e riferimento olia circolare federale n. 6755 del 23.2.2006 e si
segnala che con decreto ministeriale 6 ottobre 2006, pubblicato nella Gazzerta
Uifficiale n. 264 del 13.11.2006 — Supplemento Ordinariv n, 212 — sono state
apportate modificazioni alla lista dei medicinali contenenti principi attivi vietati
in quanto considerati doping.

In particolare, sono stati integralmente sostituiti la lista delle specialita
medicinali contenenti principi attivi vietati e I'elenco in ordine alfabetice dei
principi attivi & delle relative specialith medicinali.

Cordialt saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) {(Dr Gizeomo Leopardi)

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
(0185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONQ {06} 4450361 ~ TELEFAX {061 4541093
1 POSTALE K27 05 — CORICE FINCALE n® Q0640930382
L psL a4~ B wk e Bl
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i i
LIFE. Roma ‘]j
PROT.
Oezetto: DRE/MDT
o o0000 LT f%.
DM 24.13.2006 — Modalitd di trasmissione dei dati relativi ai principi attivi
vietati per doping.
Circolaren. gy
58
AI PRESIDENTI DEGLI QRIDNI
DEI FARMACISTI
ep.c. AT COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.1.

LORO SEDI

Con DM 24.10.2006 il Ministzro della Salute ha previsto le modalitd di
frasmissione, da parte dei farmacisti, dei doti relativi al principi astivi vietoii

per doping.

Si fa seguito e riferimenio alle circolari federali n. 6738 del 17.1.2006 e n.
6891 del 24.11.2006 e si segnala che nella Gazzetta Ufficiale n. 302 del
30.12.2606 & stato pubblicato il decreto del Ministero della Salute 24 ottobre
2006 concernente le modalitd di trasmissione, da parte dei farmacisti, dei dati
relativi alle quantitd di principi attivi appartenenti aile classi indicate nella fista
dei medicinali considerati doping,

[ farmacisti sono tenuti a tresmettere, esclusivamente in_modalith
elettronica, entro il 31 gennaio di ogni anno al Ministero della Salute i dati
riferiti al’anne precedente relativi alle quantith ufilizzate e vendute di ogni
singelo principio afiive vietato per doping, » partire da quelle utilizzate
nell’none_. 2006 (e, quirdi_ entre il termine_del 31/1/2007)._ secondo _le
modslitd indicate sul sito_internet del Ministero della Salute ali*indirizzo
www.ministerosainie.it.

Federnzione Ordini Farmacisti [talizni
(IR ROMA - VIA IFALES TRO, 75 - PELEFONU (0634430361 — TE]EEAX {1H 4941083
S PEISTALL 282710005 - COLICE FISCALE o' (N6 1930542
CoTUN] st e di B wp v [l
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Nom sono seggetti a trasmissione i dati relativi alle quantita:

a dialcool etilico utilizzate;
o di mannitolo utilizzate per via diversa da quella endovencsa;

o di principi attivi di_cui alla classe 8% — Corticostervidi utilizzate
per le preparazioni per use topico, ivi comprese quelle per uso
cutaneo, oftalmice, auricolare, nasale ed orofaringeo.

11 farmacista & tenuto a conservare, in originale © in copia, le ricette o i
fogli di lavorazione che giustificano 1’allestimento di tutti i preparati contenenti
sostanze vietate per doping soggetti a trasmissione dei dati, per sei mesi a
decorrere dal 31 pennaio dell’anno in cui viene effettuata la trasmissions.

Cordiali salutt.

IL SEGRETARIQ [L PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Giacomo Leopardi)
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Romn.?‘.s,,Ff..B.-. Zﬂﬂﬂ

Ufficio:

Prat.:

Oggelto:

Ufficio DRE/MDT

Protocelle  ewfiopensta e8lre

Oggetto Modificazioni al Codice comunitario dei medicinali per uso umane - DLgs

27442007

Circolare n.  “£4{{O

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI]

€ p.c, Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

Con DLgs 29 dicembre 2007, n. 274. pubblicate nella Gazzetta Ufficiale
n. 38 del 1422008 (efr Al 1), sono state apportate aleune rilevanti
moedificazieni a} Codice comunitarie dei medicinali per uso umano emanato con
DLgs 2192006 (cfr circolari federali n. 6821 del 22.6.2006 e n, 6829 del
7.7.2006).

[I deereto in opgetio entrerd in vigore il 29 febbraic 2008.

Si illustrano di seguito sinteticamente le disposizioni di pid rilevante
interesse per la professione.

Gas medicinali (art, 6 DLgs 219/2006)

E’ state previste che con decreto del Ministro della Salute saranno
emanate disposizioni per la graduale applicazione della disciplina del
rilascio dell’autorizzaziene all immissione in commercio {AIC) per i gas
medicinali,

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
185 ROMA - ¥TA PALESTRO, 75 - TELEFONO (043 4450361 - TELEFAY TR 4 T30
cig MISTALE 28271005 - CODICE FISCALE n° N0E405705%87
s s ok S s |

150




Medicinali omeopatici (art. 20 DLgs 219/2006)

E” stata prevista la possibilitd, per i medicinali omeopatici presesnti sul
mercato itatianc alla data del 6 giugno 1993, di ottenere una registrazione
semplificata. a condizione che sia garantita [a loro sicurezza avendo
riguardo alla loro composizione, forma farmaceutica e via di
somminisirazione.

Smaltimente scorte (art. 37 DLgs 219/2006)

Nej casi di variazioni minori. & concesse io smaltimento delle scorte del
medicinale oggento di mndifica salvo che PAIFA. per motivi di salute
pubblica o di trasparenza del mercato, stabilisca un termine per il ritiro dal
commercio delle confezioni per le quali & intervenuta la modifica.

Per variazioni maggiori. 'AIFA, quando a cid non ostano motivi di
satute pubblica o di trasparenza del mercato, valutata "eventuale richiesta
dell’azienda interessata, pud concedere un termine per il ritiro dal
commercio delle confezioni per le quali & intervenuta la medifica,
L™ AIFA, sentite le associazioni dell’industtia farmaceutica, adotta e rende
noti criteri generali per "applicazione delle disposizioni in materia di
smattimento delle scorte.

Foglio illustrativo in lingua tedesea {art. 830 Digs 219/2006)

Com’e neto, specifiche disposizioni normative prevedono che i medicinali
in commercio nella provincia di Bolzano debbano recare alcune
indicazioni in lingua tedesca.

In particolare & previsto. tra "altro, che la versione del fogtio illustrative
in lingua tedesca possa essere resa disponibile all’acquirente in farmacia
all"atto della vendita del medicinale secondo modalita da stabilirsi con un
emananda decrete ministeriale,

IV decreto legislativo in oggefto, integrande tale previsione, fa ora
riferimento anche ai punti vendita di medicinali di cui ali’act. 5 della lepge
248/2006. Anche in tali esercizi. pertanto, potra essere reso disponibile il
foglic illustrativo in lingua tedesea,
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Medicinali soggetti a prescrizione medica (antt. 38 e 89 DLps 2(9/2008)

E’ stato previsto che, con decreto del Minisiro della Salute da adottarsi
cotro il 29 febbraio 2008, previa intesa con la Conferenza permanente per
i rapporti con le Stato, le Regioni ¢ le Province autonome, sentite le
Federazioni degli Ordini professionali dej farmacisti e dei medici. naonché
le organizzazioni sindacall delle farmacie pubbliche e private, saranno
individuate le condizioni che consentone al farmacisia, in caso di
estrema necessitd e urgenza, di consegnare al cliente che ne facecia
richiesta, in assenza di ‘prescrizione medica, un medicinale
assoggettato a prescrizione medica ripetibile 0 non ripetibile.

*

Medicinali non soggetti a preserizione medica (act. 96 DLgs 219/2008)

Nell'originale formulazione 1'art. 96 del DLgs 219/2006 prevedeva che il
larmacista potesse dare consigli al cliente (n farmacia sui medicinali non
sogpetti a prescrizione medica.

Tale riferimento alla farmacia & stato ora seppresso dal decreto legislativo
in oggetto, all’evidente fine di adeguame le previsioni alle disposizioni
introdotte dalla legge 248/2006 che, com'& noto. prevedone la possibilita
di vendita dei suddetti medicinali anche negli esercizi commerciali,

Da evidenziare, inolire, che il decreto legislative in opgeito ha
espressamente previsto che i medicinali di automedicazione possanc
cssere nggette di accesso diretto da parte dei clienti in farmacia e nei
punti vendita previsti dall’art. 5 della legge 248/2006.

Com’¢ noto. per quante concerne le farmacie, tale previsione era gid
consenuta nell’art. 9-bis della legge 405/2001.

Come evidenziato. {a pessibilitd di accesso diretto da parte dei clienti
riguarda comunque soltanto i medicinali di automedicazione (“da banco™
0 OTC}) ¢ non. invece, i rimanenti medicinali non assoggetiati a
prescrizione medica, notoriamente definiti come SOP.

E ]
Sperimentazioni sulle modalita di formitura
Inserendo uno specifice articolo (il 98-bis) nel DLgs 219/2006. i1 decreto

legislativo in oggetto ha previsto che il Ministero della Salute possa
aulorizzare. previo parere favorevole della Regione interessata.
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sperimentazioni sulle modalita di {omitura di medicinali in deroga alle
disposizioni relative alla classificazione dei medicinali ai fini della
fornitura contenute nelle stesso DLes 219/2006, stabilendo comungue
condizioni e limiti da rispettare ai fini della tutela della salute pubblica.

&

Distribuzione all'ingrosse dei medicinali (art, 100 DLgs 219/2006)

A completamente ¢ chiarimento delle modificazioni a suo tempo

introdotte dalla legge 248/2006 in materia di eommercio all'ingrosso dei

medicinali ¢ gestione delle farmacie (ove era stato stahbilito che le amivita

di distribuzione all’ingrosso di medicinali e fomitura al pubblico di

medicinali in farmacia non sono tra loro incompatibili - cfr circolare

federale n. 6830 del 23.8.2006) il decreto [epislativo in opgetto ha

espressamente previste che:

— i farmacisti ¢ le societh di farmacisti titolari di farmacia, nonché le
socigtd che gestiscono farmacie comunali possono svolgere attivita
di distribuzione ali’ingrosso dei medicinali, nel rispetto delle
disposizioni in materia dj distribuzione all’ingrasso di medicinali;

— le societd che svolguno attivitd di distribuzione all'ingrosso di
medicinali possono svolgere attivitd di vendita al pubblice di
medicinali attraverso la gestione di farmacie comuaali.

Sernpre in tema di commercio all’ingrosse di medicinali & stato inolire
fatte divieto ai produtiori e ai distribatori ali’ingresso di praticare,
senza giustificazione, nei confronti dei dettaglianti condizioni diverse
da quelle preventivamente indicate nelle condizioni generali di
contratto.

Per la violazione di tale divieto ¢ comminata la sanzione amministrativa
peenniaria da 30.000 a 100.000 euro,

*

Dotazioni minime dei grossisti ¢ obblighi di fornitura (art. 105 DLgs
219/2006)

Sona stati esentati dagli obblighi concementi le dotazioni minime anche i
grossisti che trattano unicamente medicinali non assoggettati a
prescrizione medica.

Sempre in tema di commercic all'ingrosse di medicinali & stato
espressamente previsto che gli obblighi di fornitura posti a carico di
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grossisti ¢ titolari del’AIC riguardino amche le forniture destinente ai
punti vendita di medicinati di cui all’art. 5 della legge 248/2006.

*

Individnazione dei canali di distribuzione dei medicinali (art. 107
DLgs 219/2007)

Per espressa previsione del DLgs 219/2006, le farmacie aperte al pubblico,
le farmacie ospedaliere ¢ le Altve strutture che detengonoe medicinali
direttamente destinati alla utilizzazione sul paziente devono essere in
grado di comunicare soliecitamente, alle autoritd competenti che ne fanne
richiesta, le informazioni che consentono di individuare il canale di
distribuzione di ciaseun medicinale.

1l decreto legislativo in oggetto ha esteso tale onere anche ai punii vendita
di medicipali di cui all’art. 5 deila lepge 248/2006,

*

Farmacista responsabile (art. 108 DLgs 219/2006)

E’ stato previste che il farmacista che esplica I"attivitd professionale nei
punti vendita di cui all’art. 5 della legge 248/2006 é responsabile, oltre
che della gestione de! reparto e dell’attivita di vendita al pubblice dei
medicinali, anche del connesso stoccapgio dei medicinali nel
magazzino annesso, funzienale all'esercizio commerciale.

E' stato inolire previsto che nei punti vendita di cui all’art. 5 della legge
248/2006, qualora al reparto per la vendita di medicinali siano
assegmati pid  farmacisti, # titolare dell’esercizio commerciali
individua il farmacista responsabile, il quale deve risultzre
identificabile dall’ utente.

Pubblicitd dei medicinali (art. |1 18 DLgs 219/2000)

E' stata esentata dal’obbligo di autorizzazione ministeriale ia
pubblicitd presso il pubblico di medicinali non assoggettati a
prescrizione medica costitnita da fotografie o rappresentazioni
grafiche dell'imbaltaggio esterno o del confezionamento primario dei
medicinali, apposte sui cartelli dei prezzi di vendita al pubblico e degli
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eventuali sconti praticati, esposti da coloro che svolgono atijvita di
fornitura al pubblico.

Farmacovigilanza (art. 132 DLgs 219/2006)

Gli obblighi di segnalazione delle reazioni avverse dei medicinali,
previsti dalle disposizioni in materia di farmacovigilanza, sono stati estesi
anche ai farmacisti operanti nei punti vendita di medicinali di cui ali’art. 3
della legge 248/2006.

Provvedimenti per irregelarita net commercio dei medicinali (art. 144
Digs 21%/2006)

E' stata estesa ai punti vendita di medicinali di coi all’art.5 della legge
248/2006 P'applicability dei provvedimenti di chiusura remporanea o
definitiva (decadenza) previsti dal DLgs 219/2006 in caso di vendita di
un medicinale per il quale 'AIC non & stata rilasciata o confermata ovvero
& stata sospesa o revocata, o di un medicinale avente una composizione
dichiarata diversa da quelia autorizzata.

x

Sanzioni penali (art. 147 DLgs 219/2006)

La sanzione penale comminata al farmacista che abbia messo in vendita o
detenga per vendere medicinali per i quali ' AIC non sia stata rilaseiata o

confermata. ¢ stata estesa all’ipotesi di vendita ¢ detenzione per Ia
vendita di medicinali la cui AIC sia stata sespesa o revocata.

#*
Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO 1L PRESIDE]LTE
(Dr 1\@@{?};@) (Dr Giacomo L 3 pardi)

(A

All. 1
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e 1 4 APR. 2008

UlTicio:
Prot.:
Oggene
Utficio DREMDT
Protocollo .Qmﬁcnm,}.a%l&@
Oggetto Consegna medicinali senza ricetta. DM 31.3.2008

Circolare n. 470

88
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DET FARMACISTI

2 p.C. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L

LORC SEDI

Come si ricordera (cfr circolare federale n. 7110 del 25.2.2008). il DLgs
274/2007 ha previste che, con decreto del Ministero della Salute, dovessero
essere individuate le condizioni che consentono al farmacista, in caso di estrema
necessitd ¢ urgenza, di consegnare al cliente che ne faceia richiesta. in assenza di
prescrizione medica, un medicinale assoggetiato a prescrizione medica ripetibile
o non ripetibile.

In attuazione di tale previsione, con DM 31.3.2008. pubblicate nella
Guezetta Ufficiole n. 86 deb [1.4.2008. (se ne allega copia unitamente 2 un
prospetie sinottico riassuntivo — All. | ¢ 2) sono state individuate le condizioni
che consentono al farmacista, in case di estrema necessitd ed urpenza. di
cunsegnare, anche in assenza debla prevista ricetta. un medicinale assoggettato a
prescrizicne medica ripetibile o non ripetibile.

Si evidenziano di seguito le disposizioni contenute nel decreto, che entrera
im vigore I’ {1 maggio 2008.

Va anzitutto sottolineajo che in _nessun caso & ainmessa Ia consegna

senza ricetta per;

- medicinali stupefacenti di cui al BPR 30%/1990, indipendensemente
dalla sezione in cui sizno inseriti;
— medicingli con onere a carico del SSN:

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
— ol LHS RULLA — VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO (06) 1450361 - FELEFAN (06) 4241003
Lz IMISTALE 28271 ()5 - CODICE FISCALE o N0AI09305R82

U8 T N TANY N PR R S ER E R
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— medicinali assoggettati a prescrizione medica limitativa (si tratta
dei medicinali vendibili al pubblico solo su prescrizione di centr
ospedalieri o di specialisti),

Cid premesso, il farmacista, in_caso di estrema necessith ed urgenza,
puir consegnare al cliente che ne faccia richiesta, in assenza di prescrizione
medica, un medicinale assoggetiatd a prescrizione medica ripetibile o non
ripetibile, in presenza di una delte seguenti condizioni:

» Patologia cromica
» Necessita di non interrompere il trattamento terapeutico

* Prosecuzione della terapia a sepuito di dimissioni ospedaliere

Per ciascuna delle suddette condizioni ¢ previsto che debbano risultare
elementi che ne confermine la sussistenza.

In particolare & previsto quanto segue.

+«» Patplogia cronica

(Jualors il medicinale {la consegna di medicinali iniettabili &€ ammessa
limitatamente ali‘insulina) venga richieste per la necessita di
assicurare la prosecuzione del trattamento di un paziente affetto da
diabete, ipertensione, broncopneumopatia cromica ostruitiva o
altra patologia cronica, il farmacista pué consegnare il medicinale, 2
gondizione che sjano disponibili elementi che confermine che i
paziente € in trattamento con il farmaco, quali (si wratta di una
elencazione esemplificativa):

a) presenza in farmacia di ricette mediche riferite allo stesso paziente
neile Yuali ¢ preseritto il farmaco richiesto;

b) esibizione da pare del cliente di un documento rilasciato
dall’autoritd sanitaria attestante la patologia per la quale & indicato il
farmace. Qualora il documento non indichi il farmaco da utilizzare nel
trattamento il cliente & tenuto a sottescrivere uma gichiarazione di
assunzione di_responsabilita circa la veridicitd del trattamento con il
medicinale richiesto. La dichiarazione & conservata dal farmacista ed &
allegatz ail apposito registro;

¢) esibizione da parte del cliente di un documento originale firmato dal
medice curante aftestante la patalogia cromica da cui il paziente &
affette, con indicazione del farmaco utilizzato per il relativo
Iratamento;
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d) esibizione di una ricetta con validita scaduta da non olire trenta
giomni; in tal caso il farmacista & tenuto ad apportare un’annotazione
sulla ricetta che impedisca fa sua riutilizzazione neli’ambiic della
disciplina del presente decreto. [l clignte € tenuto a sotloscrivere una
dichiarazione di assunzione di responsabilitd circa la veridicita del
trattamento con il medicinale richiesto, La dichiarazione € conservata
dal farmacista ed & allegata all'apposito registre;

e) conoscenza diretta da parte del farmacista dello stato di saluie del
paziente ¢ del tranamento in corso.

» Necessith di non interrompere il trattamento terapeutice

Qualora la richiesta ripuardi un paziente che necessiti di non
interrampere  un  trattamento, quale ad esempio [‘ulteriore
assunzione di un antibiotico (nel caso di antibietici monodose &
smmessa anche la consegna di medicinali iniettabili), il farmacista
pud consegnare il medicinale richiesto a condizione che siano
disponibili elementi che confermino che il paziente € in trattamento
con il farmaco. quali (si iranta di una elencazione esemplificatival:

a} presenza in farmacia di una prescrizione medica rilasciata in una
data che faccia presumere che il paziente sia ancora in trattamento con
il medicinale richiesto;

b) csibizione, da parte del cliente, di upa confezione inutilizzabile, ad
¢sempio un flaconcino danneggiate. [l cliente € tenuto a sottoscrivere
una dichiarazione di assunzione di responsabilitd circa la veridicita del
trattamento con il medicinzle richiesto. La dichiarazione & conservata
dal larmacista ed & altegata all’apposito registro.

>,

“» Prosecuzione della terapia a seguito di dimissioni ospedaliere

Il farmacista pud consegnare it medicinale richieste in caso di
esibizione da parte del cliente di documentazione di dimissione
ospedaliera emessa il giomo di acquisto o net due gjorni
immedistamente precedenti, dalfa quale risulti prescritta o, comungue,
raccomandata la prosecuzione della terapia cen il farmace richiesto.

In tal case & ammessa anche la consegna di medicinali iniettabili.
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Sono previsti 1 sepuenti adempimenti per i) farmacista;

Quaptitd

Il farmacista & tenuic a consegnare una Sola confezione con il pid
basso numere di unita posologiche del farmsco richiesto, franne il
caso di antibiotici imiettabili monodose che possono essere
consegnati in una quantith sufficiente ad assicurare la continuiti
del trattamente fino alla possibifita di contatte del paziente econ il
medico prescrittore,

Schega con specificazione del medicinale

Il farmacista € tenuto a ricordare al cliente che la consegna del
farmaco senza ricetta & una procedura eccezionale e che il cliente
deve comungue informare il medico curante del ricorso alla
procedura. A ta) fine il farmacista consegna al cliente una scheda, da
inoltrare al medico, contenente la specificazione del medicinale
consegnato,

Registro
Il farmacista annota sw apposite registro, le cui pagine sono dailo

stesso numerate, timbrate e siglate, la consepna dei farmact effettuata
a1 sensi del DM in esame, niportando it nome del farmaco, le mniziaii
del paziente ¢ la condizione, tra quelle sopra riportate, che ha dato
luogo alla consegna dei farmaco, allegando, nei casi in cut & prevista,
{a dichiaraziene di assunzione di responsabiliti del cliente.

Ty

Il decrsto in oggetto prevede infine che, entro il mese di dicembre 2008, la
FEDERFARMA e ’ASSOFARM raccolgano e comunichino al Ministero della
salute e ali’AIFA i dati relativi al numero ¢ alla tipologta dei casi di ricorso alle
procedure di cui al DM in oggetto registran fino alla data del 30 novembre 2008,
formulando eventuali proposte di modifica della relativa disciplina.

I Mimstero della salute dovrd trasmettere tale documentazione a questa
Federazione e alia FNOMCe0, per le rispettive valutazioni.

Cordiali salut1.
IL SEGRETARIO [l PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Giacomo [Leopard)

All. 2
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Roma, 22/12/2008

Ufficio; DRE/MDT/CR
Protecollo:  20080012186/A.G.
Oggello: Farmacovigilanza veterinaria

Circolaren. 7286

88

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEM

A fini di divulgazione, si trasmette una nota con la quale il Ministero del
Lavoro, della Salute ¢ delle Politiche Sociali comunica di aver istitito la casella
di posia clettronica farmacovigilanzavet@sanirait, al fine di agevolare ia
rasmissione allo stesso Ministero dei dati relativi alle problematiche legate
all’impiego dei medicinali velerinari, ed in particolare quelle relative a tutte le
reazioni avverse sull’animale ¢ sull’'vomo, all’eventuzle mancanza di efficacia,
all’uso improprieo, agli studi circa la validith det tempi d’attesa ed agli eventuali
problemi relativi allambiente.

In proposito si ricorda che, com’e noto, 1 farmacisti hanno 1'obbligo di
segnafare  alle Autorith competenti  (Ministero, Centro  Regiorale di
farmacavigilanza di competenza o Assessorato Regionale di competenza) ogni
sospetta reazione avversa suil’animale e sull’uomo, o 'evenlvale manconza di
efficacia coilegata all’utilizzo di un medicinale veterinario (si veda in proposito
la circolare federale n. 6816 del 6.6.2006).

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(. Maurizio Pace) (Dr. Giacemo Leopardi)

All. 1

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
UHHS ROMLA — WEA PALESTRIY, 75 - TELUFDNG {06 HSFG1 — TELEFAX (N} A8 10493
e POSTALE 2327185 - CODICE FISCALE n? 0910542
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oo e oms,..0 8 BEW. 2008
ProL..
Qpeclio; DREMIDT

2003000042
Jtp;:uﬂ:n.razu.mna della Xl edizione della Farmacopes ufficiale della
Repubblica itahana.

Crcolaren.  ¥2357
S8

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTIL

epc Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLAFOFL

LORO SEDI

Si segnala che, con decreto 3 dicembre 2008, & stato approvato 1l testo
della XTI edizione detla Farmacopea ufficiale delia Repubblica italiana.

Il testo entrera in vigore il 31 marzo 2009 sosutuendo a tutty gl effen la
X1 edizione.

Si rammenta che, a decowrere daila suddenn data def 31 marzo 2009, i
velume in oggetto dovra essere obbligatoriamenta detenuto 1n farmacia, in modo
ostensibile al pubblico, ai sensi dell’art. 123 RD {265/1934 ¢ per gli effeto
dell’art. 34 de] RD 1706/1938.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARID I PRESIDENTE
{ Dr Maurizio Pace) {Dr Giacomo Leopardi)

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
OOLHS ROMA - VIA PALESTRO. 78 - TELEFOND (15} 4450251 ~ TELEFAX (06 4941053
el POSTALE 28275003 - CODICE FISCALE n° 00540910582
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Utficio: W RUMT?G !U’zﬂﬂg

ProL;
Opgetto: DREMDT/PF
-«.oa"{mmcg,m[.é@
DM 31,3.2008 - Consegna medicinali senza ricetta.
Muovo lermine pet la raccolta dati da perte di FEDERFARMA e
ASSOFARM
Circolaren. €374
58
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
€ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATC
CENTRALE DELLA F.OFIL
LORO SEDI

Com’a noto {cfr citcolare federale n. 7150 del 14.4.2008), con DM
31.3.2008 sono state individuate ie condizioni che consentono al farmacista, in
caso di estrema necessith ¢ urgenza, di consegnare al cliente che ne faccia
richiesta, in assenza di prescrizione medica, uwn medicinale assogpettata a
prescrizione medica ripetibile o non ripetibile.

Il medesimo decretn, come si ricorders, ha previsto che, entro il mese di
dicembre 2008, la FEDERFARMA e ASSOFARM raccoglicssero e
comunicassero al Ministero della Salute ¢ all’ATFA 1 dati relativi alia numerosita
¢ aila tipalogia di ricorso a tali procedure, registrati fino alla data de] 30.11.2008,
formulando eventuali proposte di modificazione, Tale documeniazione doveva
poi essere rasmessa dal Ministerc a questa Federazione e atla FNOMCEQ per le
tispettive valutazioni.

Considerate le risuitanze deile rilevazioni pervenute in adempimento della
suddetta procedura, questa Federazione ha richiesto al Ministero di proseguire
Iesperimento per V'annc 2009, af fine di poter disporre di dati riferiti ad un
periado pill ampio,

Il Ministero del Lavoro, della Salute € delle Politiche Sociali, con nota in
_— data 162009 (cfr AlL 1), accogliendo la richiesta della Federazione ¢
"] considerata la brevita del periodo trascorse tra ’entrata in vigore del decreta

1 Vi
b A
S
4

A~ Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
0385 ROMA - VTA PALESTR, 75 = TELEFOMO {04) 3430361 - TELEFAX (06} 4341093
e INISTALE 12271005 — CODICE FISTALE n° 60640930582
gkl gz eli ol — il o
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sopra richiamate c ia data prevista per il termine della raccoha dei dali, ha
invitato la FEDERFARMA ¢ I'ASSOFARM a prosepuire la raccolta dei dati fino
al 31 dicembre 2009. Tali dati dovranne essers comunicati al medesime
Ministere e all’ AIFA entro it mese di gennaio 2010.

Permane naturalmente la piena efficacia ed applicabilita del DM
31.3.2008 sopra richiamato.

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO
{Dr Mautizio Pac

DAL

Al
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Ut : gig%sgﬂ Mo Roma.?.?...[.;..l.y.'..?ﬂug

lg‘“': Legge 69/2009 — Nuovi servizi erogati dalle farmacie.
rECID:

Circolare n. ¥ 245

58

Al PRESIDENTI DEGL] ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.FL

LORC SEDI

Nel Supplemento ordinario n. 95/L wlla Gazzerta Ufficiale n. 140 del
19.6.200% & stata pubblicata la legge 18.6.2009, n. 69, avente ad oggetio:
“Dispesizioni per lo sviluppo economico, la semplificazions, la competitivild
nonché in materia di processo civile™.

La legge in oggetto entrerd in vigore il 4 luglio 2009,

Da segnalare {e disposizioni. di particolare rilieve ¢ interesse per la
professione, contenute nell’art. L1, in materia di nuovi servizi erogeti dalle
larimacie.

{1 Governo & stato delegato ad adottare, entro tre mesi daila data di entrata
in vigore della legge in oggetto, uno o pin decreti legislativi Iinalizzati
allindividuazione di nuovi serviz a forte valenza socio-sanitaria erogati dalle

farmacie pubbliche e private nell'ambito del Servizio saniterio nuzionale,
sulla base dei seguenti principi e criteri direttivi;

a3} ussicurare, nel rispero Ji quanio previsto dai singofi piani regionali socio-
anitari, la partecipazione delle Ffarmacie af servizio di assistenza
demiciliare integrata a favore dei pazienti residenti nel tervitorio della

Fed\ razione Ovdini Farmacisti Italiani
COIRS ROMA - V1A FALESTRO, 75 - TELEFONG (04) 24501361 - TELEFAX (06140 1193
tle POS "ALE 28271004 - CONMCE FISCALE n° (0A4930502
c-mail - Siln
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b)

c)

d)

e}

sede di pertinenza di ciascuna Farmacia, a supporto delle attivied del
medice di medicina generale, anche con 'obiettive di garantire il corretto
utilizzo dei medicinali prescriti e il rglativo monitoraggio, al fine di favorire
I"aderenza dei malati alle terapic mediche;

collaborare ai programmi di educazione sanitaria della pepolazione
realizzati a livello nazionale e regionale, nel rispelta di quanto previsto dai
singoli piani regionali socic-sanitari;

realizzare, nel rispetto di quanto previsto dai singoli piani regionali socto-
sanitari, campagne di prevenzicme delle principali patologie a forte
impatto sociale, anche effettuando analisi di laboratorio di prima istanza
nei limiti ¢ alle condizioni stabiliti con decreto del Ministre del lavoro, deila
salute e delle politiche sociali, d’intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ la province autonome di Treno e di Bolzano,
restando in ogni easo esciuga I'attivitd di prelievo di sanpue o di plasma
mediante siringhe:

consentire, nel rispetto di quanto previsto dai singeli piani regionali socio-
sanitari, la prenotazione in farmacia di visite ed esami specialistici presso
l¢ strutture pubbliche e private convenzionate, anche prevedendo la
possibilith di pagamento delle relative quote di partecipazione alla spesa
a carice del cittadino e di ritivo del referto in farmacia:

prevedere forme di remunerazione dei nuovi servizi da parte del SSN
cotro il limite dell’accertata diminuzione degli oneri derivante, per il
medesimo SSN, per le regioni e per gii enti locali, dallo svolgimento delle
suddette aftivith da parte delle Farmacie, ¢ comunque senza nuovi o
maggiori oneri per la finanza pubblica;

rivedere i requisiti di ruralith di cui alla legge 221/1968, al fine di
riservare la corresponsione dell’indennity annua di residenza in presenza
di situazioni di effettivo disagio in relazione alla localizzazione delle
farmacie e ail’ampiezza del territorio servito.

LI

La Federazione esprime apprezzamenio per I'approvazione dell’act. 11 deila

legpe in oggetta, 1enulo conto che vengona ripresi i contenuti del note decumenta
programmatico federale presentato a Palazze Marini nell’ ottobre 2006,

Cordiali saluii

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace {Dr Andrea Mandelli)
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Uff:

DIR/MRT/PF

Prot. N.: 200900007657 dir

Caonsegna medicinali senza ricetta medica - Indagine ALTROCONSUMO

Circolaren. 7402

88

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
ep.e. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLAF.OF.I
LORO SEDI
INDAGINE DELL'ASSOCIAZIONE ALTROCONSUMQ:
in aleune fArmacic

eonsegnarf fapmact senza deerta medica,

Si trasmette, in allegato, lindagine effettuata dall’ Associazione
Altroconsumo nei giomi 28 e 29 [uglio 2009, dalla quale & emerso che in alcune
farmacie delle cittd di Roma e di Milano & stato consagnato il farmaco antivirale
Tamiflu, pur in assenza della necessaria prescrizione medica.

In proposito, la Federazione ritiene fondamentale richiamare nuovamente
I’attenzione degli Ordini sulla necessitd di vigilare sulle scrupoloso rispetic da
parts di tutti gli iscritti delle norme che regolano U'eservizio della professione e
delle disposizioni deentologiche.

Comportamenti di  tale natura, infatti, recano grave pregiudizio
all'immagine della professione.

Federazione Ordini Farmwacisti Italiani
MBS ROMA — V1A PALESTRO, 75 - TELEFOMO (56) 4450161 — TELEFAX ((6) 4941053
o/ POSTALE 13371005 - CODICE FISCALE n® DOS40Y30382
g=mally waseafifafi.ir ~ SILGT waw, fofL. kb
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5i rammenta, infine, che la consegna di medicinali senza ricetta medica
pud avvenire selo in caso di estrema necessitd ed urgenza, qualora si verifichi
una delle condizieni previste dal D.M. 31.03.2008 (patologia cronica, necessiia
di non interrompere il trattamento terapeutico e prosecuzione di terapia a seguito
i dimissioni ospedaliere) e con le modalita da esso stabilite.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (D1 Andrea Mandzlli)
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Roma, 14/09/2009

Utticio: DIR/PF
Protocollo:  200900008407/A.G.
Oggetio: Vaccini e reazioni avverse: servizio di farmacovigilanza della Federazione.

Circolaren. 7416

58
Al PRESIDENT] DEGL1 ORDINI
DELI FARMACISTL

e p.c. Al COMPONENTI L COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L

LORO SEDI

Vaceind e reazigni avverse;
sf rammenta che sul sito federale ¢ ateivo il servizio df fremacovigifanza

In vecasione della campagna di vaccinazione contre I*inlluenza siagionale
ed in vista dell’avvio di quella coniro il nuovo virus A(HIN1}. si rammenta che
sul sito delln Federazione & attivo un servizio di farmacovigilanza per le
segnalazioni di reazioni avverse ai farmaci.

Il servizio, accessibile dulla home page del sito federale www.tofi.it,
consente Ia trasmissione declle segnalazioni in modo semplice ¢ automatico.
prevedendo una scheda di segnalazione on-line {che riproduce fedelmente il
modulo ADR secondo le vigenli disposizioni di legge); dopo aver compilato tale
scheda. il farmacista pué infatti inviaria via e-mail alla ASL di competenza. alla
FOFI e all’Ordine di appartcnenza,

Considerato che tale sistema, sfruttande la velocita e I'immediatezza delle
nuove lecnoiogie, consente ai farmacisti di effettuare la segnalazicne nei modi e
nei tempi opportuni. sarebbe opportune che il servizio fosse messo a disposizione
dei propri iscritti da parte di turti gli Ordini.

A Federazione Ordini Faxrmacisti [taliani
KIIES ROMA — ¥IA PALESTRO. 75 - TELEFONO 106) 450361 = TELEFAX (06) 4941093
cop POSTALE 2827 1K — CORICE FISCALE n® TRIBGD U
et prrl i dbe (= 5100 w10
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A tal fine si invilane gli Ordini che non vi abbiano ancora nderito and
inviare alla Federazione, tramite e-mail (posta foli.it), il nominative, I'indirizzo
eemail ¢ la ASL di appartenenza del/i responsabile/i territoriale/i di
farmacovigilanza. Una volta che ["Ordine avrd comunicato tali dati, Ta
Federazione provvederi ad attivare il servizio di segpalazione on-line per i
larmacisti deila provincia.

Si riticne altresi opportuno sottolineare che, per quanto riguarda i vaccini,
il [armacista, in basc a quanto stabilito dall'art. 132 del DLgs 219/2006 come
maodificate dal DLygs 274/2007, & obbligato a segnalare tutte le sospette reazioni
avverse osservate, gravi, non gravi, attese ed inattese correlate all'uso degli stessi.
Tale obbligo riguarda anche i farmacisli che operano nei punti vendita di
medicinali.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace)} (Dr Andrea Mandelli)
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UfTieio:
Protocollo:
Dppelto:

Circolare n.

58

DIR/MRT
200900009040/A.G.
Decreto Legislative sni nuovi servizi delle farmacie:

testo definitivamente approvato
7430

Roma, 08/10/20409

Al PRESIDENT] DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENT! IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

Approvato daf Consiglio dei Minises e
firmato daf Presidente Napolitano i decreto fegisitive
suf npovi servizi delle fremacie:
# breve fa pubblicazione i Gazzetta Ulficiale.

Riferimenti: Decrete legislative recante individuozione df nuovi servisi erogoti
dofle farmacie nell'ammbiro del Serviziv sanitario Nucionale, nonché disposizioni in
materia df indewmiitg df residenza per i titolari o formacie rurali, o norma defl ‘articolo
11 defla Legge 18 giugno 2009, 1. 69.

LLE

Si trasmeue il testo ulficiale del decreto legislativo sui nuovi servizi delie
farmacie (cit. all. 1). approvato dal Consiglic dei Ministri ¢ firmate dal Presidente
Napolitano lo scorso 3 ottobre.,
Il provvedimento. per la sua concreta operativitd, dovrd ora cssere pubblicaio
nella Gazzetta Ulticiale. Sard cura della Federazione comunicare prontamente
l"avvenuta pubblicazione.

*&4

Per quanto di imeresse si segnalano i seguenti profili di rilievo.

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
(HHES ROMA = WIA FPALESTRO, 35 — TELEFONC (060 433361 — TELEFAX (06 4941093
che POSTALE 2427 10035 - CONCE FISCALE 1™ (G0N 30552

eam@il: e W — SIE0T wiw fuls
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1 nuoovi servizi delte farmacie

Larticolo | definisce nuovi compili e funzioni assistenziali delle tarmacie
pubbliche e private operanti in convenzione con il SSN, attribuendo allo stesso SSN il
compito di promuovere la collaborazione interprofessionale dei farmacisti delle
farmacie operanti in convenzione con il 88N e i medici di medicina generale e 1 pediatri
di libera scelta.

a) Assistenza domiciliare integrata

Le farmacie partecipano, a supporto delle attivitd del medico di medicina generale o

del pediatra di libera scelta al servizio di assistenza domiciliare imtegrata a favore

dei pazienti residenti o domiciliati nel territorio della sede di pertinenza di ciascuna
tarmacia ateraverso:

- la dispensazione e la consepna domiciliare di farmaci e dispositivi medici;

- la preparazione e la dispensazione al domicilio delle miscele per la nutrizione
artificiale ¢ dei medicinali antidolorifici;

- la dispensazione per conto delle strutture sanitarie dei farmaci a distribuzione
diretta;

- la messa a disposizione di operatori socio-sanitari, di inlermieri e di
fisioterapisti, per ['effeltuazione a domicilio di specitiche prestazioni
professionali richiesie dal medico; le prestazioni infermieristiche o fisioterapiche
che possono essere svolte presso la farmacia sono limitate a quelle dei servizi di
secondo livello rivolt ai singoli assistiti. Con Decreto del Ministro del lavora,
defla salute e delle politiche sociali, sentita la Conferenza State — Regioni,
saranno individuate le ulteriori prestazioni necessarie allo svolgimente dei nuovi
compiti delle farmacie.

) Aderenza terapeutica

Le farmacie collaborano alle iniziative volte a garantire il correito utilizzo dei
medicinali prescritti e "aderenza dei malati alle terapie mediche, anche attraverso la
partecipazione a specifici programmi di farmacovigilanza;

¢} Servizi di primo livello

Le farmacie erogano servizi di primo livelle, altraverso la parecipazione alla
rcalizzazione dei programmi di edueazione sanitaria e di campagne di
prevenziene delie principali patologie a forte impatto sociale, riveiti alla
popelazions e ai gruppi di rischio e realizzati a livello nazionale ¢ regionale,
ricorrendo a modalita di informazione adeguate al tipo di sicuttura e, ove necessaric,
previa formazione dei farmacisti che vi operanc

d) Servizi di secondo livello e analisi di prima istanzy

Le larmacie assicurano servizi di secondo livello rivolti ai simgoli assistiti, in
coerenza con le linee guida od i percorsi diagnostico - terapevtici previsti per le
speciliche patologie, su prescrizione del medico, anche avvalendosi di personale
infermieristico. prevedendo ['inserimento delle larmacie tra i punti forniti di
defibrillatori automatici
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Le farmacie effettuano, neil’ambito dei servizi di secondo livello, analisi di prima
istanza riemranti nellautocontrollo, con i limii e alle condizioni stabiliti con
decreto del Ministro del lavoro, della salute ¢ delle politiche sociali, di intesa con Ia
Conlerenza unificata Stato — Regioni — Province Aulonome, restando in ogni caso
esclusa I"attivita di prescrizione e diagnosi nonché il prelievo di sangue o di plasma
mediante siringhe o dispositivi equivalenti.

¢} Prenotazione di visite ed esami

Le farmacie effettuano attivitd attraverse le quali pli assistiti possane prenotare
prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale presso le strutture sanitarie
pubbliche e private accreditate e provvedere al pagamento dei relativi ticket nonché
ritirare i relerti.

La remunerazione dei nuovi servizi

Il rapporto delle farmacie con il Servizio sanitario nazionale per lo svolgimenio
dei nuovi servizi sard disciplinato attraverso 'accordo collettivo nazionale di ouj
all’articolo 8 della [.Les. 302/1992.

Dallo svolgimento delle suddette attivith da parie delle farmacie non dovranno
derivare nuovi o maggieri oneri per la linanza pubblica.

La modalitd di remunerazione delle nuove prestazioni e funziconi assistenziali
delle farmacie saranno previste dall’accordo collettivo nazionale, che fissera il relativo
tetto di spesa entro il {imite dell*accertatz diminuzione depli oneri derivanti per il SSN
per le regioni.

Inalire, entro i limiti di spesa fissati dall®accordo nazionale ed entra un limite di
spesa relativo alla singola regione. glt accordi di livello regionale disciplinane, aliresi, le
modalita e i tempi dei pagamenti per la remunerazione dei servizi.

Gli accordi regionali definiscono, inolire, le caratteristiche strutturali e
organizzative e le dotaziomi tecnologiche minime in base alle guali individuare le
farmacie con le quali stipulare accordi contratieali finalizzati alla fernitura dei servizi di
secondo livello, entro il medesima limite di spesa.

Eventusli prestazioni e funzieni assistenziali al di fuori dei limiti di spesa
indicati dagli avcerdi regionali sono carico del cittadino che le ha richieste.

Aceardo collettive nazionale

L*articolo 3 prevede che anche gli accordi collettivi che regalano i rapporti tra il
SSN e le farmacie pubbliche e private devono essere rinnovati, al pari degli aitri secordi
riguardanti il personale a rapporio convenzionale, con la medesima procedura
disciplinata dall'articolo 4. comma 9 della legge n. 412 del 1991. che prevede quale
sltiitura deputata a rappresentare la delegazione di parte pubbiica per il rinnovo di tali
accord] la SISAC (Struttura tecnica interregionale per la disciplina dei rapporti con il
personale convenzionato).

L articole 3 stabilisce, inoltre, che il procedimento di contratiazione collettiva
relativo all’accordo collettive nazionale per le farmacie pubbliche e private sia
disciplinato in sede di Conferenza permanenie Stato, Repioni e Province autonome.
sentita la FOFL.
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Inolire, la Federazione e la FNOMCEQ deve essere sentite congiuntamente nel rinnovo
sia degli accordi nazionali tra SSN e medici di medicina generale & pediatri di libera
scelta sia degli accordi tra SSN e farmacie pubbliche ¢ private.

[ pareri resi dalle due Federazioni devono riguardare la  collaborazione
interprofessionale in riferimento ai nuovi servizi e lunzioni assistenziali delle lrmacie,

Revisione dei requisiti di ruralith

L*articolo 4 rimelte all*accordo colleitivo nazionale Ia delinizione dei criteri che
le Regioni e delle Province autonome di Trento ¢ di Bolzano devono utilizzare per Ia
determinazione dell’indennita di residenza prevista dall’art. 115 del tesio unico delle
leggi saniarie in favore dei titolari delle farmacie rurali,

Tali criteri dovranno tener conto della popolazione della localitd o agglomeraro
rurale in cui & ubicata |a farmacia e di alti parametr? indicatori di disagio, in relazione
alla localizzazione delle tarmacie nonché all’ampiezza del territorio servito. Tuttavia,
fino a quando non venga stipulato !'accorde colieitivo nazionate, Iindennita di
residenza in favore dei titolari delle farmacie rurali conlinua ad essere determinata sulla
base delle norme preesistenti.

Con il comma 2, si dispone Iabrogazione del secondo cemma dell*articalo 2,
della legge 8 marzo 1968, n. 221.

Utilizzo della denominazione *Farmaeia” e della eroee di colore verde

Al fine di consentire ai cittadini un’immediata identificazione delle farmacie
operanti nell’ambito del Servizio sanitario nazionale, tenuto conto delle nuove funzioni
ad esse attribuite, l'articole 3, infine, stabilisce che I'usa deila denominazione
“farmacia™ e della croce di colore verde, su qualsiasi supporto cartaceo, eleitronico o di
altre tipo, & riservato alie farmacie aperte al pubblico ¢ alle farmaciz ospedalicre.

[

Come evidenziato, dunque, nel testo definitivamente approvato dal Governo &
previsia la possibilita che sianc svolte presso te farmacie prestazioni infermietistiche o
fisioterapiche relativamente ai servizi di secondo livello rivolti ai singoli assistiti,

Inolire, con decreto ministeriale saranno individuate le ulteriori prestazioni
infermieristiche necessarie allo svolgimento dei nuovi compiti e etfettuabili in farmacia.
Tale nuova formulazione, che supera il divieto tassativo inizialmente previsto nel testo
presentato alle Camere per i pareri, costituisce un significalivo risultato per la
professione. ottenuta yrazie all’impepno della Federazione. che ha rappresentaio, presso
le opportune sedi, anche attraverso il parere di un autorevole giurista, |'importanza di
una collaberazione scmpre pli stretta tra gl operatori sanitari in farmacia, in linea con
le istanze sociali che reclamano la sua trasformazione in moderno centro di servizi
socio-sanitari.

E' sata cosi segnata la prima tappa del percorso ormai avviate per il
superamento dell’anacronistica interpretazione dell’art. 102 del TULS e, s questa
stessa linea, si proseguird con atlenzione vigile, realizzando witti gli imerventi ritenuti
necessari per |'individuazione pid appropriatn di puovi ambili di prestazioni
infermieristiche in farmacia,
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inoltre. si & finalmente raggiunto un imporlante riconoscimenic politice:
Iattribuzione di un preciso ruolo alla Federazione, che dovrd essere sentita in sede di
ridefinizione della disciplina del procedimento di contrattazione collettiva relative
all’accords coflettivo nazionale per le farmacie pubbliche ¢ private.
La Federazione, congiuntamente alla FNOMCEOQ, dovra altresi  csprimersi,
relativamente agli aspetti riguardanti la collaborazione interprofessionale nell’ambito
det nuovi servizi, nel rinnove degli accordi nazionall tra 35N e medici di medicina
generale e pediaiwi di libera scelia ¢ degli accordi tra SSN e farmacie pubbliche &
private,

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIC IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli}

AlL 1
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LCRETO LEGISLATIVO 3 OTFOBRE 2009, ¥. 153

Individwazione di nuovi servizi erngati dalle farmacie nell*ambite del Servizio sanitario Nazionale, nonché disposizioni in
materia di indennitd di residenza per i titolari di farmacie rurali, 2 norma dell'articola 11 della Legge 18 giugne 2009, n. 64

Gganehldivate el 5.0, 10 237 et -7 1 2009)

Nuosi compiti ¢ funsivnt
assistenziali delle farmeacie

Deserizione

Lansiengy Wemicilinee integruta

Lé larmacie partecipano. a supporn delle aitivitd del medico di wediving pencrale o del pedinira di
libera scelta al servizio di assisténza dumiciliare integrata g favore dei pazient residentt o domiciliali
nel letritorio della sede di pertingnza di ciascuna farmacia altrversn:

- ladispensazione ¢ lu conscena doniciliare di farmiaci ¢ dispositivi medie;

- o preparzione e la dispensesione al domicilio delle miscele per la nulriziom: unili
medicinali antidolorifici:

- la dispensazione per conto delle strutture sanitarie dei farmacl a distribuzione diretia;

- lu messa a disposizione di. pperalon secio-sonttar, di infermieni e di flsioterapisti, per
Peffetbunzion: a domicilin di specitiche prestazionl prolessionali rchieste dal medico; le
prestazioni infermieristiche o [isiotcrapiche che possone essere syolte presso o farmacia sono
fimitale a quelle dei servizi di secondo livello rivolii ai singoli assistii,  Con Decreta del
Ministio del lavory, della salule e delle politiche sociali, seilily s Conlurenza Stato - Repioni,
saranno individuate le ubteriod prostazioni necessarie alle svelgiments del nuovi compiti dulle
farmaeie,

ale e dat

SSulersngsy ferapes v

Le Jarmacie collasborana alle iniziative volle a parantive il cerretiv wtilizzo dei medicinali prescrini e
Iaderenzn dei malui alle terapie mediche, anche alruverso la panecipazione a speeiflel progmmmi i
farmacovipilunza,

Sueviri i prinmo liveliv

Lo fappacie erogono servizi di primse livello. auraverso la purlecipazione alla realireazione dei
programmi di cdueazinne sinitaria e di campagne 0i prevenzione delle principuli patologie o forle
impatio suciale, rivelli alla popolazione & i pruppi di rischio e realizzali a lvello nazionale ¢ reginnak:,
ricorrende a modalith df informueione ndeguate al tipo di strulwra e, ove necessario, previa (wmazione
dei larmacisti che vi operanc.

crv ek o secamtdn Qs el wanalisg di

pimed intangn

Le farmaeie assicurane servizi di secendo Jivetla vivolid ai singoli pssistitf, in coerenen con le linee
guida ed i perconsi diagnastico - terapeutici previstl per le specifiche patologie, su preserizione del
medico, anche avvalendnsi di personale infermieristico, prevedendo I'inseriments delle farmacie 1t
punti Fornidi di delibrillatori avtomatici

Te faomacie effenvana, nell’ambito dai servizi di secondo livello, analisi i prima istanza rientranti
nell*agtocontrolia, con i limili ¢ slle condiziond stabilit con decrclo del Minisio del lavero, della salute
& delle politiche seviali, di itesa con la Conferenza unilicata Siato - Regioni — Provinee Autonome,
rastanuli in ogni cazo csclusa Fanivith di preserizione e diognosi nonché i prelievo di sangue o di
plasma medianie stringhe o dispusitivi equivalenti,

P'resatasinme diosisite ek conmib

Le farmacic ¢ Mlstuane attivity atraversa le quali gl sssistili possano prenotare prestazioni di assistenza
specialistica ambulatoriale presso Lo strullure sanitarie pubbliche e private acereditate e provvedere a)
pagatnents dei relativi ticket nonehé ritirare i refersi.

Federazinne Ordint Furmacisei (talinni

WHAS ROMA - ¥1A PALESTRO, 75 — TELEFONE (D6} J450361 - TELEFAX (6] 454 |93

cle PRATALE 2B271003 - COLICE FISCALE n® D69 30582
e-odil prazssa N L - lba) wuww (ol

175




Ulteriort disposizioni

Desericione

P dcmmsaerazione doi duosiserviei

Il rappawrto delle farmacie con il Servizio sanitaric nazivmale per lo svalgimentn dei wovi servizi satd
disuiplinato atiraverso acenrdo col leitivo nazionale di coi afl*aticole § della D.Lgs. 50271992,

Dalle svolgimente delle suddele atiivith da pane delle tarmacie non dovranng derivare nuovi o
maggior cneti per la finanza pubblica.

Lo mudulitd di remunerazionz delle nuove prestazioni e tunzioni assistenziali delle {armucic saminna
previste dall’accorde ecllecllive nazionale, che fissera il relative tetto di spesa enwa il limite
dell*accertats diminuzione depli oneri derivanti per il 8N ¢ per le regioni.

Inaltrz, entro i limiti di spesa fissati dall’accordo nazionale cd entro wn Tomie di spesa relativo alla
singeba repione, gl aceordi di livello replocale disciplinane, aleesl, le modalith < § templ del papamenti
per la remunerazione ded servizi.

Gli accordi regionali definiscono, inolire, le curlleristiche strurturali e orpanizzative e ie dotazioni
teenolupiche minime in hase alle quaoli individuare le fanmacie con le quali stipulare secorndi contrtiusli
linalizzati alla fornitura dei servizl di seeunda livelln, entro il medesime limiw di spesa.

Exventuali prestazioni e funzioni assistenziali al di fuori dei limiti Ji spesa indicati dapli aceardi regionali
sono o carico del eittuliou che 1e ha richi

Secordo eolledtive masionale

Lraricoln 3 preveds che unche phi sccordi collettivi che regolano i rapporti ta {1 S3N e le farmacie
pubbliche e private devone essere rinnovati, al pari degli aliri accordi riguardanti || personale a rapporto
convensionale, con la medesima procedura disciplinata dall*aticolo 4, comma 9 dulla lepue o, 412 del
1991, che prevede quele strullura deputata a rappresentate la delépszione di parte pubblica per il
rinnove di tali secordi la SISAC (Stattur tecniva inlemrepionale per la disciplioa ded tappocti con il
personale convenzionato).

Lrartieolo 3 sabilisce, alwesi, chie il pruccdimentn di conirartazione collettiva relative all’accorde
collettive nazionale per le famacie pubbliche ¢ privale sin disciplinaln in sede di Conferenza
permanente Stale, Regioni ¢ Province autonome, senlita la FOFIL

lnclice, Ja Federazione e jo FNOMCEQ devono csscre seniite congiuntaments nel dnnovo sia degli
pecurdi masonali tra 55N e medici di medicing generale e pedialri Ji libera sechia sia depgli aceordi tra
85N e fannacie pubblicle ¢ private,

I pareri resi dalle due lederazioni devone rguardare la colluborazione interprofessionale in riferimento
ai nuovi servizi & funzioni ass inli delle farmacie.

Hus Bl ded vegnisi di varealitg

Lasticale 4 rinette aliaccordo collellive nezionale la definivione dei criterd che le Tegioni e le
Provines autonome di Trenlo ¢ Ji Bolzane devone wilfmare per la determinazione dell'indennita di
rasidenza prevista dallact. 115 del tesw anico delle leppi sanitane in favore det Uwkari delle fMrmacie
rurali.

Tali criterl doveanno teoer conte della popolazione della localitd o agglomerato rurale in cui & ubicala la
fanmaria ¢ di altid parametri indicatori di disupio, in relazione alla localicazione delle farmacie nonché
ull*ampiezza del territorio swrvito, Tuntavia, {ino o quando non verrd stipulate [faccordu collettive
nazionale, V'indennitd i residenza in favore dei titolael delle farmiacie rurali condnuerd ad essere
determinata sulla base delle norme prevsistenti,

Con il camma 2. ai dispone I"abiogazione del secondo comma dell'articolo 2, della leppe B marzo 1968,
n 221,

It densminazione
walulh ervce di e
verde

L iiliczu &

Al fipe di comsentire ai citiadiol un’inunediata ientificazione delle favmacie opetanti nell’ambito del
Servizio sanilario nudomale, teomo coma delle nuove fundoni ad esse attribuite, Tadicelo 3, (ntine,
stabilisee che I'usa della denominazione “famiacia” e delta croce di colore verde, su qualsiasi supparto
canacee, clettronica o di allro tipe, @ riservato alle fwmacic sperte al pubblico 2 alle Tarmawie
ospectaliere.

Federnzione Ordini Farmavisti [taliani
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Rema 05/11/2009
Ufficio: DIR/MRT
Protocollo: 200900009880/4.G.
COghgetto; Decreto Legislativo 3 ottabre 2009, n. 153 — Nuovi servizi delle furmacie in convenzione con il
SSN,
Circolare n. 7443

S8
Al PRESIDENTI DEGL] GRDINI
DE[ FARMACISTI

cp.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

Pabblicar in Gazzetta Uificiale if Decrero Logislativo che individua § nuovi servizi
delfe farmacie nelf'ambito def Servizio Sanitacio Nazipaale:

1o vieore gal 19 novembre 2009,

Riferimens; Decreto legislativo 3 onobre 2009, n 133 "Mdividngzione di swovi
servizi erogati dalle farmacie nell anbito def Servizio sanitario Nazionale, nonché disporiziani
i svetteric off fndennita of residenza per | titolart di farmacie rurali, u norma delf articolo 11
della Legge I8 giugno 2009, n. 697, pubblicate nella Gazzetta Ufficiale n. 237 del { novembre
2009,

k&

5i rende noto che nella Gagzetta Ufficiale n. 257 del 4 nevembre 2009 & stalo
pubblicato il Decreto Legislativo con il guale sonc individuati i nuovi servizi socio-
sanitari che le [armacie possono erogare nell’ambito del SSN (e all. 1. 1l
provvedimento entrerd in vigore il prossimo 19 novembre.

Le disposizioni del decreto sono state ampiamente illustrate nella circolare n.
7430 deil’8 ottobre u.s..

Ad oyni buon conto, per un'anaiisi semplificata, si allega alla presente una
scheda di lettura riepilogativa dei contenuti del provvedimento (cft. all. 2).

Cordiali saluti.

IL SEGRETARI[O IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelii)

AllL2

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
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Rema 22/03/2010

Ufficio: DIR/MRT
Protocollo:  20100002538/A.G.

Consegna medicinalf senza ricetta medica

Circolaren. 7507

S8

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
ep.c. AI COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I
LORO SEDI
Massima vigilanza supli episody df fidsdpt:)
dF farmaci serrza fa necessarfa ricetta medica.

Prendendo spunte dall'ultima inchiesta giomalistica condotta dalla
redazione televisiva del programma di Canale 5 “Strisciz o notizia”, nel corso
deila quale sarebbe stata acclarata la vendita, in alcune farmacie, dei medicinali
Viagra e Cialis senza la necessaria ricetla medica, si invitano tuiti gli Ordini
provinciali a vigilare con {a massima attenzione su episodi di tal genere.

Come ricordato dal Presidente della Federazione degli Ordini, Dr. Andrea
Mandelli, nel corse della sua iniervista, la dispensazione senza ricetta ¢
consentita solo in casi di necessita e urgenza (D.M. 31.03.2008)} e, 2l di fuor di
tali ipotesi, la normativa italiana prevede specifiche sanzioni per queste condotte,
nel momento in cui le stesse siano segnalate alle auloritd competenti nei modi
previsti dalla lepge.

Federaziong Ordini Farmacisti Italiani
(MBS ROMA —~ YIA PALESTRO, 75 - TELEFOMO (06) 4450061 - TELEFAX {06} 4941093
cle POSTALE 28271405 - CODICE FISCALE 1 00640930552
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Sussiste, inoltre, una specifica e fondamentale competenza disciplinare
depli Ordini professionali, atteso che anche 1'art. 24 del Cadice Peontologico
del Farmacista vieta espressemente tali comportamenti.

Simili condolte recano grave pregiudizio all’'immagine della professione e,
in proposito, la Federazione ritiene fondamentale richiamare muovamente
I'attenzione degli Ordini sulla necessita di vigilare suilo scrupoloso rispetto da
parte di tutti gli iseritti delle norme che regolano IPesercizio delia professione e
delle disposizioni deontelogiche.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Dr. Andrea Mandelli)
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Roma 9.4.2010
Ullicio DIk
Protocolle  20100003086/AG
Decreto ministeriale del 26 febbraio 2010 di aggiornamento e correzione
dela XII edizione della “Farmacopea Uflficiale” della Repubblica
Italiana.
Circolaren. 7521

S8
AIPRESIDENTI DEGL[ ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

Seno in vigore daf 2 apeife 2010 e correzioni ¢ Puggiomamento dellu XII edizione
delfa “Farmacoper Ufficiale” della Repubblica italiana,

Nella Gazzetta Ulliciale n. 77 del 2 aprile 2010 & stato pubblicate il
comunicato del Ministero della salule contenente Pavviso relativo al decreto
ministeriale del 26 febbraio 2010 di approvazicne deile “Integrazioni ¢ correzioni
alla XII edizione della Farmacopea Ufficizle delia Repubbiica italiana™ {efr all.

1)

Le modificazioni. in vigore dal 2 aprile 2010, riguardano diversi aspetti di
parlicolare interasse.

Oltre a piccole correzioni e integrazioni relative alla sexione Capitoli &
stata introdotta. nell’ambite del Capitelo 5. “Argomenti Generali®, I nuova
Sezione 3. FU. “Arpomenti generali della Farmacopea Ulliciale™.

Federazione Orvdini Farmacisti Italisni
{IEHS KUMA - ViA PALCSTRO, 75 ~ TELEFONG (06) 435036 | — TELEFAX (16) 494|043
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E’ stato inoltre modificato il Capitolo relativo. g/t ‘albero decisionate per
'imtespretazione dei criteri generall df accentazione per le “altre impurezze”
all ‘imerna delle monagrafie,

Da ultimo, sono state apportate alcune medificazioni aila Sezione
“Preparazieni Farmaceutiche Specifiche” relativamente alla monogratia Mentolo
polvere cutanea che & stata integralmente sostituita.

& %

Modificazioni di particolare rilievo sono state apportaie anche alle tabelle
della FU, come di seguito evidenzialo,

Tabella n. 2: elenco delle sostanze /o prodotti medicinali i cui le furmacie
deveno essere obbligatoriamente provviste

Le modificazioni alla tabella n. 2 sono stale sostenute ed elaborate in
stretia sinergia con la Federazione,

L’intervento ¢ stato giudicato fondamentale per adeguare il contenuto
della tabella n. 2 alle reali esigenze dei pazienti in relazione alle nuove
acquisizioni della farmacologia ed agevolare, al contempo, le farmacie
neil’adempimenta degli ebblighi che ne discendono.

La Federazione, pertanto, fin dal mese di novembre 2009, si em attivata,
presso la Direzione del Dipartimento del farmaco dell’Istitute Superiore di
Sanita, al fine di attvare una revisione condivisa della tabella n. 2 della
Farmacopea. come gid evidenziato dal Presidente Mandelli nella relazione
all’ultimo Consiglio Nazienale,

[ suggerimenti formulati dalla Federazione e (rasmessi all'Istiiuto
Superiore di Sanith, sono stati integralmente recepiti con il decreto ministeriale in
oggetto ¢ riguardane, in particolare, la cancellazione dell’obbligo di detenzione
del Metadone cloridrato sciroppo e della Buprenorfina per uso orale ¢ iniettabite,
nenché eliminaziene deil’obbligo di detenere 1'Oxibuprocaina collirio, soslanza
ormai in disuse, . infing, la sostituzione di tutte le formulazioni dell*insulina
urnana. ¢on un’unica formulazione di insulina iniettabile ad azione rapida. Seno
stati [aiti salvi gli obblighi di detenzione delle sostanze wiilizzate come antidoti
negli avvelenamenti acuti,

Tahella n. 3; sestanze dn tenere in armadio chiusoe a chiave,
E" stata modificata la nota di cui al punte 2) prevedendo che per In vendita

¢ la somministrazione di futte le sostanze incluse nella tabella 3 nonché di quelle
mollo tssiche ¢ relative preparazioni galeniche siono rispettate le disposizioni di
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legge vigenti tra cui pgli artl. 123 e 147 del TULS, 39 e 40 del
Regolamento sul Servizio farmaceutico oltre che Iart. 730 c.p..
In sintesi il farmacista, nella dispensazione di tali medicinali, deve rispetiare il
divieto di consegna a minore di sedici anni; & tenuto a conservare, per sei mesi, la
ricella in originale, prendendo nota del nome e cognome dell’ncquirente e
accerlandosi che |'indicazione della dose sia a tutte lettere; per le preparazioni a
base di tali sostanze il farmacista deve apporre in etichetta idoneo contrassepno o
dicitura “veleno™; & tenuto a dotarsi di un registro “copia-veleni™ dove annotare
la quantitd e la qualita di tali sostanze vendute per uso industriale, arligianale e
agricolo.

Tabekta n, 4: elenco dei prodotti che il farmacista non pud vendere se non in
seguite a presentazione di ricetta medica.

Seno state escluse dall’obblige di ricetta medica le preparazioni officinali
per applicazione cutanea contenentt Minoxidil in concentrazione fino al 2%,
formule contenute ad esempio nella Farmacopea britannica.

Permane I"obbligo di allestire tutte le preparazioni magistrali contenti tale
principio attive solo a seguito di presentazione di ricetia medica,

E’ stato corretto il punte 30), relative alla cedeina e suoi derivati, in
conformita a quanto gid previsto dalla Tabella [T, sez. E del DPR 309/1990,

E® stata eliminata la nota che esentava dalla vendita dietro presentazione
di ricetta medica [ preparmti officinali allestiti in farmacia che contengono una
quantiti per dose e per confezioni di principio atlive uguale o inferiore a quella
del medicinale industriale a base dello stesso principio aftive esentato
dall’obbligo di ricetta in sede di AIC. Pertanto, dal 2 aprile u.s.. sono vendibili
senza ricetta sole i preparati officinali a base di medicinali che non rientrang tra
quelli per i quali le tabelle n. 4 ¢ 5 della F.U. prevedeno la dispensazione con

Tabelia n. 5: elence dei prodotti la cui veadita ¢ subordinata a preseneazione
di ricetty medica da rinnovare volta per volta e da ritirare dal farmacista.

E slato inserile, al punte 9) il medicinale Tramadolo.

Nelle note ajla tabelia & stata prevista dal Ministero la modificazione
della validitd delle ricette magistrali che prescrivono Farmaci soggetti a
ricefta medica non ripetibile al fine di upiformarne la disciplina 2 quella delle
ricette per prodotii industriali; pertanto. la validita di tali ricette & stata ridotta
da 3 mesi a 30 giorni, sempre a decorrere dal 2 aprile us..
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Tabella n. 6: appareechi ¢ utensili ebbligatori in farmaciu.

E" sostituito il testo del punte 1) con il seguente;

“Bilancia sensibile al mg (divisione reale (d} deifa scala = 6,004 ¢) delia
poriata i almeno 300 g o In alternativa due distinte bilance, 'una
sensibile al mg (d = 0.00] gj della portate di almeno 50 g ¢ ! alira
sensibile a 0,50 g (d = 0,50 gj della portata di almeno 2 kg

Nulla cambia per o farmacia essendo stato ripristinato il precedente testo
del 1° supplemente della F.U. XI ed. omessc per errore nella F.U. XII ed..

E’ stata aliresi introdotta al punto 7} la possibilitd per le Tarmacie che
preparano estratti di detenere in altemativa il Percolatore o il Concentratore a
VUOLG,

Tubeila n. 7: cenes delle sostanze, loro sali e preparazioni ad srioue
stupefacente o psicotropa.

Le Tabelle stupelacenti riportate nella tabella 7 FU sono naturalmente
supetate dalle modilicazioni introdotte con il DM 31 marzo 2010, in vigore dal 3
aprile 2010, recante “Aggiornamento delle tabelle contenenti Vindicazione delle
sostanze stupefacenti ¢ psicotrope e reiative composizioni medicinafi, di cui al
decreta del Presidente deila Repubblica del 9 ottobre 1990, 1. 309 ¢ successive
modificazioni ed ntegrazioni, con sostituzione deife Tabellu H, sezione D del
Testo Unico” (cff. circolare lederale 7519 del 6 aprile 2010).

Nella FU, in base a quanle previsic dal DPR 309/1990, sono
semplicemente ripottati i contenuti delle Tabelle stupefacenti approvate dal
Ministero.

Labella n. 8: dosi dei medieinali per I*adulto. oltre le quali il farmacista non
ppud Fare Ia spedizione, salve il case di dichiarazione speciale del medice,

L’ stata integralmenie sostituita la nota introduttiva alla tabella con la
seguenie:

“l controllo defle dosi ¢ la conseguente dichiarazione in case di
iperdosaggio é riferibile ai preparati estemporanei ¢ non ai medicinali di origine
industriale per i guali la "sicurezza del dosaggio”, anche in relazione agli
eventuali limiti stabiliti per le sostanze correlate, & stata accertata in sede di
registrazione dall Awtorita competente. Nel caso di principi attivi non presenti
aefla Tabella n. 8 il farmacista dovrebbe fare riferimento al “desaggio
massimio " indicate per it medicingle registate che lo contiene alla
concentrazione pili elevata.”
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3" necessario evidenziare che 'uso de! termine “dovrebbe™ non costituisce
un obbligo per il farmacista di richiedere "assunzione di responsabilita se il
superamento delle desi riguarda un prineipio aitivo non ripertato in Tabella n. 8.

In merito si evidenzia che per 'assunzione di responsabilith da parte del
medico pud continuare ad essere utilizzafa la dicitura “sic vole” in calce alla
ricetta.

Sono state infine eliminate alcune note alla stessa tabella, quali quelle
relative alla Buprenorfina cloridrato e al Destropropossifene cloridrato; altre sono
stale modilicale quali quelle del Econazolo, del Flunitrazepam e della Codeina.
E’ stata inserita la nota relativa alla Diidrocodeina.

LR B

E’ stata imtrodotta, nella Seziene relativa alle Norme di Buoma
Preparazigne, la nota che indica che *Restano in vigore if DM 18 novembre
2003 e # DM 22 giugne 20057 al fine di climinare qualunque dubbio sulla
eflettiva vigenza dei decreti ministeriali che prevedono la possibiiita per 1a
farmacia di adottare le NBP *semplificate”™ o quelle integrali.

4k

Le ~[ntegrazioni e correzioni alla X1l edizicne della Farmacopea Ufficiale
della Repubblica ilaliana™ costituiscono 1'allegato alla Farmacepea Ufficiale di
cui sono parte inlegranie ¢ dovranno essere pertanto, con la stessa, detenute dai
farmacisti in farmacia. L aliegato pud anche essere scaricato e stampato dal silo
httpe/fwwnw. iss. it/ fare/.

Cordiali saluti.

[L SEGRETARIC IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandelli)
All 1
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Roma 07.01.2011

Uticio DIR/MRT
Prot.: 101100000142/AG
Oggetto: Decreto I8 novembre 2010 — Modifica del decreto 24 ottobre 2006, in

materia di trasmissione, da parte dei farmacisti, dei dati relativi ai
principi attivi vietati per doping wtilizzati nelle preparazioni estemporanee.

Circolaren. 7655

DOP 1
35
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
e p.c. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.IL.

LORO SEDI

it Ministero delfa salute lva aggiornato if decreto in waieria di frasmissione dei dati
relativi ai principi attivi vietat! per doping:
non song soggeiti a trasmissione arnche quelli viferiti affe guantita di glicerolo
wtilizzate esclasivmmente come eccipiente per la preparazione di medicament! per uso
topico e per wso orele.

Con .M. 1§ novembre 2010, pubblicato nefla G.U. n. 3 del 5 gennaio 2011,
Serie Generale, il Ministero della salute ha modificate il D.M. 24 ottobre 2006, che
disciplina le modalith di trasmissione, da parte dei larmacisti. dei dati relativi ai
principi attivi vietati per daping.

[n patticolare, & state previsto che non sono soggeiti a trasmissione anche i
dati relativi “afle quantita di glicerolo wiilizzate esclusivamente come eccipiente per
la preparazione di medicamenti per use topice e per uso orale®.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli}

All ]

Federaziene Ordini Farmacisti italiani
(M85 ROMA - Y18 PALESTROL 75— TELEFONG 106) 4450381 — TELEFAX (o) 404 1103
uie POSTALE 28270005 — COIMICE FISCALE 0 (06HA305R3
e-mail: postai@pec. fofl.it — postaidivfit - sito: www.lbfiLit
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Roma 23.03.2011

Uftficio: DIR
Prot.: 201100002606/AG
Oggetto: Conferenza Staio-Regioni — Intesa 10 febbraio 2011

“]] Fascicelo sanilario eletironice — Lince guida nazionali”
Circolaren. 7687

35

55N

IFQ 5L
AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI

La Conferenza Stato-Regioni g approvate
le linee guida suf fascicolo sanitario elentronico
predisposte dal Ministere delle Sainte

Riferimenii: CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPPORTI TRA LO STATO LE REGION| E LE
PROVINCE AUTONOME [ TRENTO E BOLZANO - Intesa 19 tebbraio 2011

“htesa, af sensi defl'art. 8 comnna 6, defla fegge 5 giugno 2003, 0o 131, fra # Governs, fe
Regioni ¢ fe Province umtenome di Tremto ¢ Bolzano sl documento recante N fascicolo
sennitarin elettronice — Lince wide wesionafi”. Pubblicata nella Gazzetta Uftficiale n. 50 del
2.3.2011 - Supplemento ordinario n. 60.

Con I'latesa 10 febbraio 2011. la Conferenza State-Regioni ha approvaie
le linee guida nazienali sul Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), definito come
{insieme def dati e docmenti digitali di tipo sanitario e socio-sanitario generari
da evenii clinici presenti e trascorsi, rigiardanti {'assistito.

FEBERAZIONE ORDINI FARMACISTI ITALIAMB
UOTHS ROMA — WIA PALESTRE, 75 = TELEFOND (0161 H50361 = TELEFAN ATNy ) $9E1093
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Le linee guida rappresentano il riferimento unitario nazionale per la
realizzazione omogenea del progetio volto, in primo luoge, ad agevolare mitte le
attivild assistenziali e di cura, nonche ’integrazione tra le diverse competenze
professionali in ambito sanitario, nel rispetto della normativa per la protezione
dei dati personali. Tale documento, pertanto, non & immediatamente operativo,
ma costituisce un atte di indirizzo destinato alle Regioni che inlendane avviare il
progetto.

Oltre a chiarire fnalitd, contenuti ¢ ambiti di applicazione del FSE, il
documentio individua i soggetti che saranno coinvolti nel relativo progetto,
descrivendone ruoli e responsabilita. In particolare, considerata la differente
natura delle informazioni che potranno essere contenute nel FSE, le Hoee guida
definiscono, per ciascuna categoria sanitaria, relativi prolili e modalita di
accesso. Per quanto riguarda i farmacisti, & previsto che in caso di consenso
informato deli’assistito possano accedere ai dati anagrafici e amministrativi dello
stesso. nonché alle prescrizioni redatte dai medici (si veda in proposita la tabella
ripertata nel paragrafo 6.2).

Si evidenzia inoltre che tra i soggetti abilitati ad alimentare 1 dati del FSE,
fornende documenti clinici ed informazioni che hanno una valenza per la
dingnasi e cura del cittadino, sono espressamente citate anche le farmacie.

[1 Ministero della Salute ha peraliro evidenziato che il FSE. olire a
perseguire finalitd di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione, potrebbe aitresi
favorire la costruzione di sistemi di monitoraggio a supporto della
programmazione ¢ valutazione dell’assistenza sanitaria, nonché supportare studi
e ricerche scientifiche. Per ragziungere tale obiettivo si rende tuntavia necessatio
un intervente nermativo che definisca i presupposti per il trattamento dei dati per
queste ulteriori finalita.

A 1al fine, nel disegno di legge di iniziativa del Ministero in materia di
“Sperimentazione clinica e altre dispesizioni in materia sanitarig”. & stata
inserito un articolo recante ~Disposizioni in materia di fascicolo sanitario
eletironico”™ che ne prevede Iistituzione anche per fe suddette finalitd di studio e
ricerca scientifica, nonché di programmazione, gestione, controllo ¢ valutazione
dell’assistenza sanitaria.

Il disegno di legge, approvate dal Consiglio dei Ministri, sard trasmesso
alle Camere per iniziare il sua iter di approvazione parlamentare.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO 1. PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandelli)
All 1
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Roma 22/09/2011

Ufficio: DIR/MRT/PF
Protocollo: Legge 13 agosto 2011 - Conversione in legge def DL 138/2011 contenente
misure urgenti per la stabilizzazione finanziaria e per lo sviluppo

Circolare n. 7798

88

L.G5 7

IFOSI
A[PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

¢ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.1.
LORO SEDI
Legoe 14872011 conversione in & recante mistire urgenti

por ly stabilizzazione finanziara e io sviluppo.

Riferinrentl: Legue U4 settembre 2013, n 148 — Conversione in legge |, con
madificazioni, del decreio fegge 13 agasto 2011, w138, recante alteriort piisure wroeni per fo
stabilizzazione finanziario e per lo sviluppo (Uuzzeia Dfficiale n 206 del 16 seitembee 2001,

Si fa seguito alla circolare federale n. 7796 del 16 settembre 2011 per fornire
un quadro esplicativo delle ulteriori principali disposizieni di interesse contenute
nella legge 148/2011, cosi come modificate nel corso dell’iter di conversione del
decreto legge recante la manovra his varata dal Governo,

Articolo I — Disposizioni per la riduzione della spesa pubbliea

[n merito, si segnala che. anche suila base dell’inlerpretazione resa, in data 18
dicembre 2008, dall’Ufficio  Legislativo del Ministero per la  pubblica
Amministrazione e linnovazione con riferimento all’art. 74 del D.L. 112/2008,
convertito nella L. [33/2008. le dispasizioni suila riduzione ¢ razionalizzazione del
personale non devono ritenersi applicabili agli Ordini protessionali.

Federazione Ordini Farmacisti Ttaliani
U015 BROMA ~ VIA PALESTRO, T35 - TELEFONO § (63 4430381 - TELEFAX (081494 1093
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inoltre previsto che il Governo, eniro il 31 dicembre 2012, possa adottare uno o pi
regolamenti, con i quali vengano individuate le disposizioni abropale per
incompatibilitd con il principio secondo cui ["iniziativa ¢ [ artivitd economica privata
sono libere ¢ con cui sia definita fa disciplina regolamentare in materia ai lini
dell*adeguamento allo stesso prineipio.

Al comma 11 & stato poi previsto, in sede emendativa, che singole attivitd
gconomiche possano essere escluse dall’abrogazione delle restrizioni, qualera la
limitazione sia funzionale a ragioni di interesse pubblico, tra cui in particolare quelle
connesse alla tutela della salute umana.

Profussiont

{on rilerimento all"esercizio delle professioni, il comma 5 prevede che la
materia degli ordinamenti professionaii (ivi incluso quello dei farmacisti) debba
essere riformata eniro 12 mesi per recepire i principi sanciti nelle Jettere da a) a g)
dello stesso articolo 3 e in particolare:

a) libertd di accesso ed esercizio della professione ferme restando le
limitazioni disposte dalla legpe per ragioni di interesse pubblico, tra cui in
particolare queile connesse alla tutela dellz salute umana;

b} obbligo di formazione continua permanente sulla base di regolamenti
emanatt dal Consigli Nazionali. fermo restando la disciplina ECM; la violazione di
tale abbligo custituisce illecito disciplinare da sanzionare;

¢) obbligo di idonea assicurazione per la responsahilitd professionale: le
condizioni pencrali delle polizze possono essere nepoziate anche dai Consipli
Nazionali e dagli Enti previdenziali;

g) pubblicita informativa con ogni mezzo riguardantz 'oggetto dellattivita
professionale, 1 titoli professionali posseduti. le specializzazioni. la struttura e i
compensi.

Nello specifico. per quanto riguarda le professioni sanitarie, si segnala. che in
sede parlamentare sono stati approvati aleuni emendamenti di interesse che hanno
inserito le seguenti modifiche:

- la previsione, tra le ragioni che giustificano la limitazione del numero di
persone titolate ad esercitare una professione, anche di quelle connesse alla
tutela della salute umana;

- "eliminazione del riferimento alla “professiene™, nella lettera d) del comma
0 delb art, 3, riferita alle distanze minime tra le localizzazioni delie sedh.

Articolo 4 - Adepuamento della disciplina dei servizi pubblici locali al
referendum popolare ¢ alla normativa dell’Unione europea

Esciusione delfe furmacie contumali

L articolo 4 contiene disposizioni in materia di adeguamento della disciplina
dei servizi pubblici locali al referendum popolare dello scorso 12 e 13 giugno ¢ alla
normativa dell"Unione Europea. Per quanto di interesse, si segnala che il comma 34
esclude dall’applicazicne dell’articolo la gestione delle farmacie comunali. che
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Roma, 24/02/201 2

Ufficio: DIR/MRT
Protocello: 201200001 698/A.G.
Opgpetto: Deontologia professionale - Dispensazione medicinali
Circolare n. 7909
55
MED 13
IFD5L
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE] FARMACISTI
ep.c. AICOMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.Q.F.L.
LORO SEDI
Vigifanza degfi Ovdini sul co. Ercizio

della profesgipne.

Come noto. il Consiglio Nazionale della Federazione, per il triennic 2012 —
2014, ha deliberate di porre in essere “una lotta servata alf ‘abusivismo in tuiti ghi
ambiti in cui opera i furmacista: dalla furmacie di comunitd afl ospedale, dutla
distribuzione alla ricerca™ €. in questo senso. tutti gli Ordini provinciali sono invitati
a vigilare con [a massima attenzione sul corretto esercizio della professione.

L'art. 8 della L. 175/1992 riconesce agli Ordini professionali 1a facoltd di
promuovere ispezioni presso le sedi professionali dei propri iscrittd, al fine di
vigilare sul rispetto dei doveri inerenti alla professione.

A tal proposito. la scrivente reputa opportune rammentare alcuni profili di
fondamentale importanza,

Esercizio abusivo della professione

Al farmacista & vielato porre in essere. consentire o agevolare a qualsiasi titolo
I"esercizie abusivo della professione (cfr. art, 3. comma 2. del Cod. Deont. Farm.),
Tale comportamente costituisce anche un grave reate. sanzionato dall’art. 348 del
Codice Penale e, per il larmacista che consenia o agevoli {"abusivismo. I'art. 8 della

Federazione Ordini Farmacisti ltaliani
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legge 175/1992 prevede unche l'interdizione dalla professione per un periedo non
inferiore ad un anno.

Obblige di indessare il camice bianco e il distintive professionale

Olire ad essere previsto in alcune Regioni da specifiche disposizioni di legge,
cosliluisee preciso obbligo deontologico per il farmacista (art. 5. comma 1. Cod.
Deont. Farm.) che presta la propria attivild al pubblico indossare il camice bianco &
il distintivo professionale.

La ratio di tale disposizione & di tutta evidenza e risiede nefla necessita di
garantire al cittadino la possibilita di individuare agevolmente e senza possibilita di
equivoci il farmacista, unico professionista abilitato a fornire consigli sui medicinali.

Consegna dei medicinali senza ricetta

La dispensazione dei medicinali senza ricetta & consentita solo in casi di
necessitd ed urgenza (D.M. 31.03.2008) e, al di fuori di tli ipotesi, la normativa
ilaliana prevede specifiche sanzioni per queste condette, nel momento in cui le
stesse siung segnalate alle autorita competenti nei modi previsti dalla legge.

L'articolo 148 del D. Lgs. 219/2006, infatti, prevede sanzioni per il farmacista
che venda un medicinale senza la necessaria ricetta; in particolare, & soggetto alla
sunzione amministrativa da trecento eurc a milleottocento euro il farmacista che
vende un medicinale assoggeitato a prescrizione ripetibile senza presentazione della
ricetta e, alla sanziope amministrativa da cinquecento euro a tremila curo, il
larmacista che vende un medicinale assoggeitalo a prescrizione da rinnovare volta
per volia senza presentazione della ricetta. In lale oltimo case. Pautoritd
urnministrativa competente pud inoltre ordinare 1a chiusura della farmacia.

Per quanto riguarda, invece, i medicinali veterinari, U'art. 108 del D. Lgs.
193/2006, cOmmina la sanzione amministrativa da eurg
millecinquecentoquarantanove a euro novemiladuccenlonovantasei per chiunque
formisca medicinali veterinari senza la necessaria preserizione.

In materia di stupefacenti, il D.P.R. 309/199G prevede, all’art. 45, una sanzione
amminisirativa da euro 100 a euro 600, salvo che il lalto costituisca reato, per il
farmacista che contravvenga agli obblighi stabiliti dal medesimo D.P.R. 309/1990
per la dispensai zone dei medicinali di cui alla Tabella [I. sezioni A.B,.C, D ed E,

Sussiste, inolire, una specifica competenza disciplinare degli Ordini
prolessionali, atlese che 1'art. 24 del Codice Deoniologico del Farmacista viela
cspressamente tali comportamenti.

Anficipazione del medicinale e bollini auvtoadesivi
Nella dispznsazione dei furmaci a carico del Servizio Sanitario Mazionale. si

ramment: che & vietato anlicipare medicinali soggetti a prescrizione medica in atiesa
di ricevere dal paziente la relativa prescrizione.
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Inoltre, il bollino autcadesivo deve essere rimosso dalla confezione del medicinale e
apposto sulla relativa prescrizione medica esclusivamentz al momento della
consegna dello stesso farmaco al paziente,

Ogni comportamento difforme poted essere passibile di sanzione disciplinare da
parte del competente Ordine provinciale, ferma restando ['eventuale rilevanza
penale del comportamento illecito.

* w &

Condctte non conformi alla normativa e scorrette deontologicamente arrecano un
grave pregiudizio ali"immagine della prolessione e, in proposile, [a Federazione
ritiene fondamentale richiamare nuovamente |'attenziene degli Ordini sulla necessit
di vigilare sullo scrupoloso risperto da pacle dei tuiti gli iscrifti delle norme che
repolano |'esercizio della professione e delle disposizioni deontologiche.

Cordiali saluti.

[L SEGRETARIO L PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) (Dr. Andrea Mandelli)
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Roma, 27/03/2012

Ufficio: DIRMRT
Protocollo: 201200002688/A.G.
Opoetio: L. 24 marze 2012, n. 27 — Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-

legge 24 gennaio 2012, n. 1, recante disposizioni urgenti per la concorrenza, fo
sviluppo delle infrastrutture e la competitiviti.

Circolare n. 7930

58

LGS 7

LFOSE
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

2 p.C. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI
Converdto in legoe if decreto fppee sulffe iiberalizzazions:
di secnivg Filfustrazione deffe misure delliriicolo 1,
relaove af senizio armaceuricp.

Riferimentiz Legge 24 marzo 2012, w. 77 - Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-dfegge 24 gennalo 2012, n f, recarte disposizioni wrgenti per fa concorrenza, lo
svituppo defle infrastratture ¢ o compelitivitg «Sapplemenir Cvdinario n 58 delle Guzzeda
Fipiteodau o, 71 ool 24 oo 20t

Nella Ctazzetta Ufficiale del 24 marzo 2012, & stata pubblicata la lepge di
conversione del decreto legge in materia di liberalizzazioni. in vigore dal 25 marzo.

3i illustrano di seguito le misure contenute nell"articolo 11 (all. 1), riferite al
servizio farmaceutico. alla luce delle medifiche apportate al testo originaric del
decreto legge, nel corso dell’iter parlamentare, a seguito dell’approvazione del
maxiemendamento governativo al Senato.

Federazione Ordini Farmncisti [ialinni
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Quorum ¢ utilizze dei resti

La nuova formulazione del comma 1, lett. a), ha elevato da 3.000 a 3.300 il
quorum per P’apettura delle farmacie, unice so tutio il territorio nazionale,

Inolre, anche la regola per Vutilizzo dei resti & stala modificata con la
previsione che la popolazione eccedente rispetto al paramelro fissato consente
I'apertura di una nuova larmacia qualora sia superiore al 50% del parameiro stesso,
differentemente a quanto in precedenza stabilito {1.631 abilanti).

Apertura di farmavic in condizioni particolari

L.a disposizione, inizialmente contenuta nel comma 3 dell’art. 11, & confluita
nel comma 1. lett. b), che stabilisce la possibilita per le Regioni e le Province
autonome di istituire Farmacie in luoghi ad ajta frequentazione (stazioni, aeroporti.
centri commerciali, ece..), in aggiunta alle sedi farmaceutiche spettanti sulla base del
criterio demografico. Tale possibilitd & siata riferita ora al limite dei 5% delle sedi
complessive, inizialmente non previsto mnel testo originario. Si precisa che la
percentuale del 5% andrd applicata sul totale delle sedi della Regione, ivi comprese
quelle di nuova istituzione, numero variabile a seguito delle diverse revisioni.

E’ stata poi aumentata da 200 a 400 metri la distanza minima dalle farmacie
esistenti che dovranno rispettare i nuovi esercizi che saranno aperti nelle stazioni
ferroviarie e marittime. negli aeroporti civili a traffico inlermazionale, nelle aree di
scrvizio ad alta intensita di iraffico, dotate di servizi alberghieri o di risterazione. Per
quel che riguarda le farmacie da istituire nei centri commereiali & nelle strutture di
vendila, purché ad una distanza nen inferiore a 1.300 metri, "emendamento ha
precisato che il requisito dei 10.000 melri quadrati & riferito alla superficie di
vendita

Diritte di prelazione sulle sedi aperte in condizioni particolari

Il comma 1 mantiene la previsione della prelazione ai Comuni fino al 2022
delle sedi aperte in deroga a! crilerio demografico. Tuttavia, la proposta emendativa,
al fine di evitare [enomeni speculativi, ha stabilito che la titolarita ¢ anche la
vestione di tali sedi non possa essere ceduta da parte degli stessi comuni e che in
caso di rinuncia la sede & dichiarata vacante,

Compiti del Comune — Numero delle Farmacie spettanti

La letters ¢) del comma !, modificando I'articolo 2 della L. 473/1968,
stabilisce che ogni Comune debba avere un numero di farmacie definito in base alle
preserizioni dell'arl, 1 della stessa Jegge e. al fine di assicurare una maggiore
accessibilita al servizio farmaceutico, identifichi le zone nelle quali collocare e
nuove farmacie, al fine di assicurare un’equa distribuzione sul territorio. tenendo
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altresi conto dell’esigenza di parantire I'accessibilita del servizio farmaceutico anche
a quei cittadini residenli in aree scarsamente abitate.

[l numero delle farmacie spettanti a ciascun Comune deve sssere sottoposto a
revisione entro il mese di dicembre di ogni anno pari, in base alle rilevazioni della
popolazicne residente nel comune, pubblicate dall'ISTAT.

[1 Ministere della Salute, in un parere {ail. 2) reso in data 21 marze 2012 in
risposta ai quesiti posti dalle Regioni, ha aflermalo che la modifica apportata dal
commal, lettera c) dell’articolo 11 “2, imequivocabilmente, diretta ad eliminare la
plavta organica defle farmacie e e procedure aila stessa correlata™. Per quanto
riguarda la localizzazione. tuttavia, il dicastero ha affermato che “questa anivitd &
svincoloda doafla necessita di definire esaltamente un tervitorio di astratia pertinenza
di clgscun nuavo esercizio e now incowtra liniti nella perimetrazione defle sedi gia
aperte, davendo soltante assicwrare wn'equa disiribuzione sul territoric depli
esercizi e tener comto dell'esigenza di garamtive 'occessibilita del servizio
Sarnwicentico anche o quei ciftadini residenti In aree scarsamente  abitute.
L'individuazione delle “zome” pud dungue avvenire anche in forma assal
semplifivata ¢ esxempio, indicando una determinata via ¢ le sirade adiaeensi). £,
infine, da ritencre che 'apertura di una nuova farmacia oncora debba rispettare fu
distanza minima di 200 metri dalle farmacie aperte. Decisiva a questo rignurdo,
appare lu circostanza che il Senato, nel novellare, in parte, !'articole | defla legge
473 del 1968, abbia lasciaro immurato it comma 7, che, appunto, stabilisce che ogni
ntevo exercizio deve essere situato ad wna distanza dagli aftri now inferiore a 200
metri’,

In effetti, appare difficile conciliare la lettura della dispesizione data dal
Dicastere con tutte le norme vigenti in materia di circoscrizioni farmaceutiche,
trasferimento nell’ambito della sede. ecc... Pertanto, si deve ritenere the la pianta
organica delle farmacie - sebbene non pil qualificata con izle definizione dall’art. 2
della L. 475/196R, come novellato dall’art. 11, comma 1, lett. ¢), del D.L. 1/2012 -
sia (uttora lo strumento di pianificazione territoriale del servizio farmaceutico, basata
sui scguenti tre criteri ancora cogenti: numerc delle sedi farmaceutiche, relativa
perimetrazione territoriale di ciascuna, distanza minima tra gli esercizi.

Se, dunque, si vucle ritenere, come sostenuto dal Minisiero. che nen si possa
pit parlare di “pianta organica delle (armacie” (sebbene tale termine permanga in
numerose disposizioni della vigente normativa). non pud sussistere dubbio che si sia
tuttora in presenza di un provvedimento qualificabile come programmazione
territoriale delle farmacie. come meglio specificalo nel paragrafo successivo.

.a prima revisione. ai sensi del comma 2, deve essere effettuata dal Comune
cniro 30 giomni dall’entrala in vigore della legpe di conversione del decrele.
individuando le nuove sedi disponibili nel proprio territorio. sulla base dei dani
[STAT sulla popolazione al 31 dicembre 2010 e dei ¢riterio demografico di cui al
comma 1 delio stesso articolo 11. fermo restando il riassorbimento delle sedi ex art.
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104 TULS & di quelle soprannumerarie ¢x ari. 380 TULS, e inviando i relativi dati
alla Regione.

Programmazione terrvitoriale delle farmacie: parere dell’Ordine provinciale ¢
della ASL

Tenendo conto di una lettura inlegrata delle norme della citata L. 475/1968
fart. 1, co. 4, 5 e 6, art. 9, co, 1, art. 10, co. 2), del relativo Regolamento di
esgeuzione (artt. 1 ¢ 2 D.P.R. 1275/1971), del Testo Unico delle leggi Saniiarie (art.
104, ce. 2%, noncheé dell’art, 5 della L. 362/1991 e anche alla luce del parere
ministeriale, secondo il quale sarebbe stata soppressa la pianta organica, ma
comungue debba cssere idemificata, sebbene in modo semplificato, ["ubicazione
delle farmacie con I'indicazione delle sirade di pertinenza (g, quindi, in buona
sostanza la perimetrazione delle sedi), si deve ritenere che, in luego di pianta
organica, si possa parlare di programmazione territoriale delle farmacie.

In consideraziene della natura programmatoria di tale aito, sarebbe opportuno
che le Regioni adottino delle linee puida per definire un"applicazione omogenea dei
criteri di pianificazione che tengano conto delle specifiche articolazioni territoriali
locali.

Si sepnala che, nell’ambito di tale procedimento, il Comune dovra acquisire,
oltre al parere dell’ASL, anche quello deil’Ordine provinciale compelente per
territorio, ad oggi non richiesto in tutte le Regioni.

Tali pareri hanno naiura obbligatoria, sebbene non siano vincolanti per il
Comune, che, tuttavia, dovrd motivare qualora si discosti dagli stessi; in caso di un
loro recepimento, invece, 1"Ente potrd motivare facendo un richiamo ai pareri stessi,
se ]iano convergenli,

In buona sostanza, la mancata richiesta del parere all’Ordine efo zl’ASL
inficia, sotta il profilo della legittimita, il procedimento di revisione.

Si fa, altresi, presente che i titolari di farmacia, in quanto portatori di uno
specifico interesse, potranno presentare al Comune istanza di partecipazione al
procedimento medesimo. ai sensi dell’arl. 10 della L. 241/1990,

[E* evidente I"estrema importanza del ruelo atiribuite all'Ordine che, con la
formulazione del suo parere, dovra entrare non solo nel merito della quantificazione
delle farmacie in base al nuove quorum, ma, in particolare, della definizione deile
zene delle sedi con relativa perimetrazione sulla base dei seguendi criteri e lnalita
previsti dalla legge, ai quali il Comune si dovra attenere:

a} una pib capillare presenza sul territorio del servizio farmaceutico {comma
1. lettera a);

b} assicurare ur’equa distribuzione sul territorio delie farmacie (comma 1.
lettera c;
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¢) esigenza di garantire I"accessibilita del servizio farmaceutico anche a quei
cittadini residenti in aeree scarsamente abitate (comma 1, lettera c).

L Crdine, pertante, tenuto conto dell’estrema rilevanza del compito affidato
dalla legge. dovrd strutturare la propria attiviid in modo pricritario all*assolvimento
di tale funzione consultiva. anche avvalendosi, se necessario, deila collaborazione di
urbanisti o comunque di esperti.

La Federazione parantirh, per le questioni aventi carattere generale e pil
squisitamente giuridico, il supporto dei propri uffici.

Concorso straordinario

Tl concorso straordinario che sard per soli titoli, e non pid anche per esami,
deve essere bandito entro 60 giorni dall’invio dei dali da parte dei Comumi alle
Regioni, che avranno 12 mesi di tempo per lo svolgimente dello stesso e
Iassegnazione delle sedi. Al concorso straordinario possone partecipare i farmacisti,
che nen abbianc compiuto i 65 anni di e1a, non titolart in qualunque condizione
prefessionale si trovino, titolar! di farmacia rurale sussidiata, titolari di farmacia
soprannumeraria ¢ titolari degli csercizi commerciali di cui all’art. 5 del DL
223/2006. convertito nella L. 248/2006. La partecipazione al concorso &, invece,
preclusa ai farmacisti titolari, compresi i soci di socletd titolari di farmacie diverse
da guelle rurali sussidiate ¢ soprannumerarie,

1l cornma 5 stabilisce, inoltre, che ogni candidato possa partecipare & concorsi
in non pit di due Regioni o di Provincia autonoma.

In merito alla nozione di “soprannumerarieta”. il Ministero, sempre nel
parere del 21 marzo u.s., ha chiarito che “if legislatore abbia inteso fin vifirimento
allet foutispecie previsia dal secondo comma dell articofo 104 del resto wnico delle
feggi sanitarie, come risudtante dalla novella recata deil 'articols 2 della legge 8
novembre 1994, n. 362, Secondo i disposto di iale comma. sono considerate in
soprannumero, ai sensi dell articolo 380, secondo comma, el testo unico delle
feggi sanitariec approvaio con R.D. 27 luglio 1934, n 265 e suecessive
modificazion, le farmacie "aperte in base al solo criteric della distanza™ in dutg
anteriore o quello di entrata in vigore defla legye n. 362/1991, che ton siano siate
riassorbite nefla determinazione def numero complessive delle furmacie stabilito in
hase al parametro della papolazione in sede di revisione defla pianta orgawiea,
dopo [entrata in vigore della fegge predeita.”

Punteggi dei candidati

Ai fini della valutazione dell’csereizio professionale, lo stesso comma 3
prevede che, nel concorso straordinario. siano equiparale Ialtiviti svoita e le relative
maggiorazioni di punteggio dei titolari di farmacia ruraie sussidiata. di farmacia
soprannumeraria ¢ degli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del DL 223/2006,
convertito neila L. 248/2006. Sono equiparate, inoltre. anche [*attivita svolta e le
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relative maggiorazioni di punieggio di collaboratori i farmacia e di collaboratori
degli stessi esercizi commerciali.

Graduatoria

In ciascuna Regione e Provincia aulonoma, & formata una graduvaloria unica
sulla base della valutazione dei litoli in possesso dei candidati, che, una volta
convocati, devono dichiarare entro 15 giomi se accettino o meno la sede, pema la
decadenza dalla slessa. La graduatoria rimane valida per due anni dalla data della
sua pubblicazione e deve essere utilizzata per I'assegnazione delle sedi
farmaceutiche eventualmente resesi vacanti a sepuito delle scelte effettuate dai
vincitori.

Partecipazione associata

Il comma 7. come modificato dal maxiemendamento, limita aj sole candidati
di etd non superiore ai 40 anni la possibility, prima prevista senza alcun limite di eta,
di pariecipare in forma associata ai concorsi per il conferimento delle sedi
farmaceutiche e stabilisce che la gestione associata su base paritaria debba essere
mantenuta per un minimo di 10 anni, fatta salva la premorienza o la sopravvenuta
incapacita,

Orari e sconti

[l comma 8 non ha modificato il precedente comma 6 in materia «j orari,
i e sconti delle farmacie e, pertanto, la relativa disciplina rimane immutata,

Orari e turni

Le farmacie. dunque, potranne rimanere aperte anche in orari diversi da
quelli obbligatori, nel rispetto delle disposizioni impartite dalla competente Regione;
potranno, inoltre. praticare sconti sui prezzi di tutti i farmaci e predotti venduti in
regime privato, dandone adeguata informazione alla clientela.

La Federazione degli Ordini ha inviato una nota ai Dclegati regionali , per
informarli che si & fatta carico di contattare i diversi Assessorati regionali alla saluiz
per organizzare un incontro al fine di sensibilizzare le competenti auteritd locali ad
adottare la disciplina di dettnglio che provveda a dare atluazione aila disposizions
statale in materia di orari e turni delle farmacie. in modo che non vi siano disagi per
i cittadini.

Sconti

Con rilerimento alla tematica degli sconti. 5i informa che il Ministero della
salute, in riscontro a richieste di chiarimenti della Federazione degli Ordini. ha
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affrontato la questione della vendita promozionale di (armaci secondo la modalita
del 3x2 (all. 3) e dell’uso delle Fidelity card (all. 4).

Fendita promozionade secondo fa modalita del 3x2

[1 Dicastero, con nota in data 23/G2/2012, ha evidenziato che “fu particolare
tipologia di offere del farmaco non & viconducibile all ipotesi di sconto sul prezzo
del medicingle ammessa e disciplinata dall’articolo 11, vomma 6, del decreto —
tegge . 1720427
Intatti. facendo esclusivo riferimente allo “sconto”. senza richiamare in alcun modo
altre forme promezionali di vendita, il Legislatore ha intese confermare che il
commercio al dettaglio dei farmaci non pué essere assimilato a quello dei comuni
beni di consumo, per i quali & consentita ¢ si & affermata nella prassi una pluralita di
formule promozionali diverse dallo sconto sul prezzo della singola confezione
{offerte “3x2", “1+1", articoli “abbinati”, buoni acquisto, ecc...).

Il Ministero ha inoltre evidenziato che 1’eventuale indicazione sulla vetrina del
nome commerciale del medicinale abbinato alla formula promozionale del 3x2
appare incompatibile anche con i rigorosi limiti che la normativa nazionale, sulla
base di quanio previsto dalle Direttive comunisarie. pone alla pubbliciti dei
medicinali {artt. 113, [13, 116 e 118 D.Lgs. 219%/2006).

In conclusione. il Ministero ha affermato che *si ritiene non consentita dalla
legge I"applicazione alla vendita di farmaci di modalita promozionali quali la
vendita “3x2” ¢ si ritengono in contrasto con la normativa sulla pubblicita dei
medicinali i cartelli che richiamano ["attenzione della clicntela su tale vendita
promozionale™.

Nel caso di specie, I'irregolarila del comportamento del farmacista assume una
rilevanza peculiare, trattandosi di promoziene di farmaco stupefacente, vendibile su
ricetta medica. Peraltro, I'offerta e la consegna, da parte del farmacista di tre
confezioni in un’unica soluzione, anziche a pid riprese nel tempo, sulla base delle
effettive necessitd terapeutiche. appare di ussai dubbia correttezza prolessionale e
un'offerta promozionale di tal genere potrebbe anche incidere {su sollecitazione del
paziente, attratto dal messapgio pubblicitario) sull attivitd professiopale del medico.

Curte fecdelta

Con nota in data 16/403/2012. il Ministero ha affermato che "art, 32 del D.L.
201/2011 (D.L. “Salva-lialia™) e I'art. 11 del DL, 1/2012 “non consentoro 1é alle
Jarmacie né agli esereizi commerciali di applicare sistemi che, nefl’imtento di
Jidelizzare | elienti, realizzine diseriminazioni fia gli stessi nell applicazione degli
seonti sull ‘aoquisto dei farmael.” 1a circostanza che, all’art. 11, non sia ribadito
I'ebbligo che gli sconti da esso previsti siane praticali a tutti § clienti non consente di
desumere che per 1ali sconti sussista detto obbligo, in guanto la norma citata ha,
essenzialmente. lo scopo di estendere a tutti i medicinali venduti in farmacia. purché
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pagati direttamente dal cliente, la possibilitd di scenti, gid prevista dall*art. 32, per |
medicinali non rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale,

Poteri sostitutivi

Il comma & affida alle Regioni il compite di iniervenire in caso di
inadempienza dei comuni nell’individuazione delle farmacie di nuova istituzione e
prevede per il Governo la possibilitd di commissariare, ai sensi deli’art. 120 Cost., le
Regioni che non intervengano e non rispetting i termini di svolgimento dei concorsi
¢ di assegnazione delle sedi.

Successione ereditaria

Il comma 11 estende fino ad un massimo di 18 mesi il periedo di gestione
creditaria, prevedendo che il termine di sei mesi fissato per gli credi per acquistare
la titolarith ovvero cederz la Tarmacia decotra non pin dall’acquisto ma daila
dichiarazione di successione, che deve essere effettuata entro un anno dalla morte
del de cufus.

Medicinali generici

Il comma 12, pel dserivere il comma 9 del DL, prevede che il farmacista,
qualora sulla ricetta non risulti apposta dal medico indicazione della non
sostituibilitd, dopo aver informato il paziente e salvo sua diversa richiesta, & tenuto a
fornire il medicinale prescritto, se non o siano medicinali equivalenti 2 prezzo pil
basse, ovvero a lomire il medicinale a prezzo pid basso, qualora esisia tea quelli in
COMMETCio,

Caonfezioni ottimali

Lo stesso comma 12 prevede, inoltre, che " AIFA, entro il 31 dicembre 2012,
revisioni le modalita di confezionamento dei farmaci a dispensazione territoriale per
identificare confezioni ottimali, anche di tipo monodose, in funzione delle patologie
da trattare e, conseguentemente, stabilisce che il medico tenga conto delle diverse
ipologie di confezione.

Esercizi commerciali

- Limite dei 12,500 abitanti

Il comma 13 del nuove articole 11 climina il limite dei 12.500 abitanti,
introdotto. dall’art. 32 del DL 201/2011, convertito nella L 214/20] 1. per la vendita
di medicinali di faseia C senza ricetta da parte degli esereizi commerciali,

- Medicinali veterinari
Il comma |4 consente agli esercizi commerciali di cui all’act. 5 del DL
223/2006, convertite nella L. 248/2006, di venders medicinali veterinari anche
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sogpetti a prescrizione medica, la cul vendita era gid consentita al di fueri delle
farmacie, potendo essere effettuata dai grossisti.

- Allestimento preparagioni galeniche officinali

Il comma 15 permetle a lali esercizi. qualora sjano in pessesse dei requisiti
che saranno fissati con decreto del ministre della Salute di cui all'art. 32 del DL
201/2011, convertito nella L 214/201 1, nonché dei requisiti previsti in materia dalla
normativa vigente, di allestire preparazioni galeniche officinali che non prevedano la
presentazione di ricetta medica, anche in multipli, in base a quanto previsto nella
Farmacopea Ufficiale Italiana o nella Farmacopea Eurepea.

Dotazione minima di personale delle farmacie

Il comma 16, nel modificare 1’ originaric comma 12 del decreto legge, rinvia
alla convenzione larmaceutica nazionale il compito di stabilire la dotazione minima
di personale, in relazione al fatturato e ai servizi forniti ai pazienti, di cui la farmacia
deve disporre ai fini del mantenimento della convenzione con il Servizio Sanitaric
Mazionale.

Limite di etk alla direzione della farmacia

[l comma 17 siabilisce un limite di etd alla direzione della farmacia,
identificandolo nel raggiungimento dell’zta pensionabile.

La disposizione ha determinato alcuni dubbi interpretativi, che hanne dato
luogo a pareri discordanti. L' Ufficio studi del Senate, infatti, ha affermato che “con
if comma 17, si esclude che la direzione della farmacio privata — nei casi df socivld
di farmacie o df sostituzione provvisorfa chiesta dal titolare — possa essere
mareruta dopo i conseguimento del requisito di etd pensionabife”,

[’Ufficio Stodi della Camera, nel suc Dossier di documentiazione. ha
interpretato la norma, nel seguenie senso “per fuverire i ricambio gererazionale del
seftore furmacentico, con disposizione Infrodofio of senaito, non & consentito af
direttore di farmacia privata superare nell 'exercizio professionale it Hmite del
requisito i ¢t pensionabile (parl a 63 anni, con una permanenza massima fino a
70 anni}”.

Al contrario , il Ministero della Salute. nel parere reso in data 21 marzo 2012,
ha dato una lettura della norma diametralmente opposta a quella degli Ulfici
parlamentari, asserendo che “# vincolo normative frova applicazione asche nei
riguardi del iielare individuale di fmacia che, se wlirasessaniacinguenne, potrd
manterere la titolarita ma dova affidare o responsabititd detf vsereizio ad un
efiretiore avente i reguisit di eta”,
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[T Dicastero ha, inolire, precisalo che:

- il raggiungimento del requisito di et pensionabile debba intendersi, alla data
odierna, il compimenio del 65° anno di eta, ai sensi del vigente regolamento
di previdenza ENPAF:

- la norma non stabilisce un lermine per ’ottiemperanza al limite di eld, ma
neanche prevede una conseguenza immediata in caso di inottemperanza,
pertanto, I’autoritd sanitaria competente, tenuto conto del prevalente interesse
pubblico a non iniecrompere 1} servizio larmaceutico, doved dilfidare 1 tilolar
di dette farmacie ad adempiere all’obbligo di legge entro un breve termine; la
diffida dowra riguardare tutte ie farmacie che si trovano in una situazione
irregolare, ivi comprese quelle rurali; in caso di inotiemperanza da parie del
larmacista all’intimazione dell’auforitd, potrda darsi immedialo avvio al
procedimento diseiplinare da parte dell’Ordine professionale, ferma restando
la possibilita dell’avtorith locale competente di disporre provvedimenti che
incidono sull’apertura della farmacia, in quanto non pit rispondente ai
requisiti di legge.

In merite, tuttavia, si evidenzia che 11 Governo, nel corso dell’iter
conversione alla Comera del Deputati, ha accetiato 'ordine n. 9/5025/10, a firma
deil’On. Burtone, che impegna "Esecutivo ad interpretare correttamente il comma
17 dell’articolo 11, evitando che con provvedimento ministeriale il titolare
individuale della farmacia possa essere costretto a lasciare, al raggiungimenio
deli’ela pensionabile. la conduzione imprenditoriale, economiva ¢ professionale
della stessa, qualora s tratti di farmacia sussidiata.

Eliminazione del Fondo di solidarieta

La nuova formulazione deil’articolo 11 non prevede pit la nema,
inizialmente contenuta nel comma 11, che istituiva un fondo di solidarietd a carico
delle farmacie urbane per finanziare le farmacie situate nei comuni con menec di

1.000 abitanti.

Cordiali salui,

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli)

All 4
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Carna fedelta

Con nferimento alla nota di codesta federazione n.201200001581°6, del 21 febbraiv us., di pari
oggetio, si rappresenta quanto segue.

L'an 32 del decreto-tegge 6 dicembre 2011, 0,201, convertito in jegge, con modificazioni, dalia
legge 22 dicembre 2011, n.214, dispone, al comma 4. che le farmacte e ¢li esercizi commereiali, che ai
sensi della normativa vigente vendono al pubblico medicinali. possana praticare liberamenie sconii sui
prezzi dei medicinali di cut ai commi 1 ¢ | bis del sopraceitate ant. 32, purché det® sconti siano esposti in
moda leggibile ¢ chiaro al consumatore ¢ siano pralical a muti li acquirenti,

L'art.11 del decreto-legge 24 gennaio 2012, n.l, al comma 6, ultime periado, prevede che le
farmacie possane praticare sconti sui prezzi di tuitl i tipi di farmaci e prodanti venduti, pagati dicetlamente
dai clienti, dandane adeguata informasione alla clisntela.

Le michizmate disposizioni consentone, yuindi. sia alie tarmacie che aghi eseraizi commercial di
cui all’art.5 del decreto-legge 4 luglic 2006, n.223. convertito von modilicazioni. dafla legge 4 agosio

2006. n.248. di praticare sconti sui prezzi dei farmaci venduti. purché sia adegualaments intormata la

cheniela degli sconti praticati. purché dewti sconté Siano praticati a tutti gli acquirenti e purché, nel caso
¢ dei medicinali venduti m farmacia. per i guall € previsto il regime di rimborsabilita da parte del servizio
Y sandana nazionale, ¢ssi siane pagat diretamente e per inters dal oliente,

Adla fuce det quadro nurmativo supradescritto, si nitiene che e norme sopraceitate non consentano
neé alle farmacie. né agli eserciz1 commerciai, di applicare sisteri che, nell intemio di tidelizzare | clienti,
realizzino discriminazion: fra ghi stesst nell applicazione deglt sconu sodl ucquisto des farmaci

[.a crcostanza che. all’ant 11 def decreto-legpe 23 gennzie 2012, n.1. non sta nbadio "obhligo che

b sconl da esso previsti siano pratican o tutt | ehentt non eonsente di desumere che per bt scont aon




sussista detto obbligo, in quanto {a norma cilma ha, essenzialmente, lo scopo di estendere a tuldi i
medicinali venduii in farmacia. purche pagati direitamente dak cliente, 1a possibilita di scomi, g previsia
dall'art.32 det decreto-legge 6 dicembre 2011, n.201. convertito in legge, con modificazioni, dalla legge
22 dicembre 2011, n.2 14, per | medicinali noa Amborsabili dal servizio sanitano nazionale.

Yu ricordato, inaltre, che — come chiarito dall*Ufficio legislative di questo Ministere in relazione al
quesito posic da codesta Federazione sull’ammissibilitd di vendita di medicinali con la madalita 3x2
tprendi e e paghi due) -~ 1a legge non ha mal legittimala, per i medicinali, I'adozione di forme
promezionzli che vadano al di 1 del mero “sconto” sul prezzo di vendita, a cui espressamente si

niferiscona, in via esclusiva. anche le norme sepra citate.

{L DIRETTORE GENERALL

Dolt.ssa harcetla Marletta

et

Frferemie Dont tsa Orietta Burellr
LTI RIRE ]
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Oggetio: Vendita di medicinali in Jarmacia con le modalits del 3x3.

Si fa riferimento alla notz datata 16 c. m. con cui codesta Federazione ha trasmesso la
fotegrafia di una vetrina di farmacia in cui sono apposti due prandi cartelli che richiamano
Pattenzionc dei clienti sulla possibilitd di acquistsre un medicinale (Lormzepam Dorom) con la
modalita *3X2" (ire confezioni al prezzo di due).

Ad avviso di questo Ministero Ja particolare tipologia di offerta det fammaco non & desnducibile
all’ipotesi di “seonts” sul prezza del medicinale amimessa e disciplinats dail’asticolo 11, comma 6,
del decreto-legge n. 1/2012. Preprio facende esclusivo riferimento aflo “sconto™, senza richiamare
in aleen modo altre forme promozionali di vendita, if legislatore ha inteso confermare che il
commercio 2l detiaglio dei farmact non pué essere assimilato a quellz dei comuni beni di consuma,
per i quali & consentitz & si & affermata nella prassi una pluralita di formule promozionali diverse
dallo sconto sul prezzo della singela confezione (offerte “3x2”, “1+1", articoli “abbinati, buoni
acquisto, ecc. ).

La fattispecie in esame appare, inoltre, incompatibile anche con rigorosi limniti che la normativa
aazionele, sulla base di quanto previsio dalle direttive comunitarie, pone alla pubblicita dei
medicinali.

Al riguardo va innanzitutto ricordato che Particals 113 det decreto legistativo 24 aprile 2006, n. 219
- recante “Attunzione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un
codice comunitaro concemente i medicinali per uso umana, nonché della direttiva 2003/94/CE" -
stabilisce che per pubblicitad dei medicinali si intenda “qualsiasi azione d'informazione, di ricerca
dellz clientelz o di esortazione, intesa a promuovere la prescrizione, la fornitura, la vendita o il
consumo di medicinali®,

L'anicolo t15 delio slesso decreto precisa, poi, che:

“lossona cssere ogpetto di pubblicits presso il pubblico medicinali che, per 1a loro cofttposizieone ¢
ii loro obietivo (erapeutico, sono concepili ¢ realizzati per essere utilizzali senzn intervento di un
medica per la disgmosi, la prescrizionc o ia sorveplianza nel corse def rettamento £, 5¢ necessario,
con 1l consiglio del farmacisia” (comma 13;




“E" victata Ja pubblicits presso it pubblico dei medicinali che possono essere fomniti solianto dietro
presentazione di ricztta medica o che contengono sostanze psicotrope o stupefacenti...” (comma 2);
“In pubblicazioni a stampa, trasmissioni radio-televisive & in messaggi non a carattere pubblicitario
comunque diffusi al pubblico, & vietato mastrare in immagini tn medicinale o la sua denominazione
in un conteste che pud favorire il consumo def prodotic” (comma 5).
Altre disposizioni di specifica rilevanza, apli effelti che qui interessano, contemute nel decreto
legislative n.219 del 2006 sono quelle recate dall’articala 116, selle “caratteristichie & contenute
minimo della pubblieitd presso il pubblico™ (fra cui la dispesizione che esige che la pubblicith
presso il pubblico comprenda abmeno “le informazion indispensabili per un use corretto del
medicinale™ comma 1, lettera b) o 2) ) e quella dell’articole 118, comma 1, secondo cui “Nessuns
pubblicitd di medicinali presso i} pubblico pubd essere effertuata senza auorizzazione del Ministero
della salute™.
Lo stesso articolo 118, comma |, sotirae al generale obbligo di autorizzazione due sole fattispecie:
a} le inserzioni pubblicitarie suila stampa che si limitano a riprodurve integralmente le indicazion),
le controindicazioni, le precauzioni d'impiepo . le interaziont, le avverienze speciali pli efferti
indesiderati descritti nef foglio illustrativo, con Peventuale aggiunta di una fotografia o di una
rappresentazione pgrafica della confezione: b) le “fotoprafie ¢ reppresentazioni grafiche
dell"imballageio o del confezionamento primario dei medicinali apposte sui cartelli dei prezzi di
vendila al pubblico ¢ degli eventuali sconti pratcati esposti da coloro che svolgeno attivia di
fomnitura al pubblico, limitatamente ai farmaei di ¢wi all’articolo 5 del decreto legge 4 luglio 2006,
n. 223, convenite, con modificazioni, daila legge 4 agosto 2006, n. 248" (cioé al medicinali
acquistabili senza ricetia),
I cartelli che reclamizzano la vendita del Lorezepam Dorom si pengone tn conimsto, solto
melteplict profili, con il richiamato guadro normative perché:
- pubblicizzano la vendita di un medicinale per il quale nessupa suterizzazione afla pubbliciti &
stata concessa né risulta concedibile, trattandosi di farmaco stupefacente, vendibile su ricetta
medica;
- richiamano i} medicinale “in un contesto che pué favorire PPuso del prodotto™;
- non riporta il contenuto minimo di una corretta informazione pubblicitaria.
Nan varrebbe appome a quests conclusion il rilieve dell*obbligo, per il farmacista, di informare ia
clientela dello sconto praticato, La norma che prevede tale obbligo {contenuta nel comma 6
deil’anticale 1 del decreto-legge n. 1/2012 e in precedenti, anatoghe dispesizioni legislative) non
pud essere interpretata, infatti, che in modo compatibile con le alire disposizioni vigenti delin
speeifico settore fasmaceutico, ditette a garantire la futela della salute pubblica.
Conclusivamente, si ritiene non consentita dalla legge "applicazione alla vendita dei farmaci di
1odalith promozionali quali Ia vendita “3x2” ¢ si dtengono in contraste con la normativa sulla
pubblicitd dei medicinali i carelli che richiamano Iattenzione della clisndela su tale vendita
promozionale.
Nella fattispecie in esame, I'irregolarith de! comportamento del farmacista assume una rlevanza
peculiare, trattandosi di promozione di farmaco stupefacente, vendibile su ricetts, medica.
A tale riguardo si deve anche rilevare che, sebbene |'offerta di tre confezioni di Lorazepam Dorom
appata compatibile con il limite massime di canfezioni che il paziente pub ottenere in farmacia sulla
base della prescrizione medica (che & di tre confezioni neil'arco di un mese, in base a] combinato
disposte dell” articolo 45, comme 8, del testo unico in materia i disciplina degli stupefacenti ¢
sostanze psicotrnpe, prevenzione, cura ¢ riabilitazione dei relativi siati di tossicodipendenza di cui
al decreto del Presidente della Repubbtica 9 ottobre 1890, n. 390 ¢ successive modificazioni e dei
decrelo ministeriale 7 agosto 2006 (pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 193 del 21 agosto 2006),
applicabile apli stupefacenti previsti dalla tabetln Il sezione E del citato testo unico), Pofferta e iz
consegna, da parte del farmacista, di tre confezioni in un’unica soluzione, anziché a pil riprese nel
tempo, sulla base delle effeifive necessitd tlerapeutiche, appare di assai dubbia cometiezza
professicnaic.
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A conferma, infine, della inaccettabiliti defla prassi dell’offerta promozionale in questione, non
pub non rilevarsi come la stessa polrebbe anche incidere (atiraverso la sollecitazione del paziente,
atiratto dal messaggio pubblicitario) suil"attivita professionale del medico.

p. IhCapo dell*Ufficio Legislativo




Roma, 24/04/2012

Ufficio: DIR/MRT
Proiocolla: 201200003352/AG
Oggetto: Decrete 9 marzo 2012 — Requisiti strutturaii, tecnologici ed organizzativi e

ambiti di attivita’ su coi sono assicurate le fuazioni di farmacovigilanza,
relativi agh esercizi commerciali di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-
legge 4 luglio 2006, n, 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto

2006, n. 248.
Circolare n. T4

S8

LGS 7

[FOSI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE[ FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI L COMITATO

CENTRALE DELLAF.O.F.1
LORO SEDH

Pubblicaso in pazzens Ufficiale il decreto del Minjstero deils satuse
che indjvidua i requisiti serurturali, tecnaingici ed organizzarivi
e off ambith ¢ 3tvint su cui soao assicrrgie je fupzione di farmacovigilanza
refaivi apli esercizl commerciali di gwi aiPars, 5, comma 1, dei D.1. 221/2006,
sonyertito neila L. 248/2006,

Riferimentic Decreto ¢ marze 2012 — Requisiti strafiwrali, iecnologict ed organizzativi
e anibiti el attivitd su eui sono assicurate fe funzioni di farmacovigitanza, refurivi aplf esercizi
commerciolf i cui all'urticolo 3, comma f, del decrets-legge 4 Inglio 2006 1, 223, convertito.
cont madificazion, dalla fegge 4 agoste 2006, 0. 248, (Cuczvite UifReiote v 95 el 23 wprile

Nella Gazzetta Ufficiale del 23 aprile 2012, & stato pubblicaio il decreto con
cui il Ministero della salute ha individvato ! requisiti stnnturali, tecnologici ed
organizzativi di cui devono essere in possesso pli esercizi commerciali per la vendita
dei medicinali.

FEDERAZIONL GROINIFARMACISTI ITALLANI
(IF 83 ROBEA - VIA PALLS [RO, 75 - TELEFONO06) 4450361 - TELEFAX (06 494 1093

we POSTALE 282TICHS - CODICE FISCALE 0® NiKJ40930582
c-manl postas pec 10— postyir fefi it - st w664
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11 decreto, che entra in vigore 1'8 maggio p.v., contiene, aliresi, disposizioni
in msateria di farmacovigilanza e tracciabilita det tarmaco.

Si fornisce di seguito I'illustrazione dei contenuti del decreto,
Requisiti strotturali, tecnologici ed organizzativi

Il decreto distingue due tipologie di esercizi a seconda che vendano medicinali non
sogpetti a prescrizione medica di cui alla classe C ovvero esclusivaments medicinali
di awtoredicazione. In particolare. mentre per la vendita dei medicinali di
automedicazione € in ogni caso prevista [assistenza del farmacista. che dovra
rispondere ad eventuali richieste del cliente nonché attivarsi ove risultasse opportuno
un intervenio professicnale, negli esercizi che intendano vendere anche medicinali
non soggetii a prescrizione medica di cui alla faseia C doved inoltre essere garantita
"inaccessibilita, da parte dei cittadini e del personale non addetto, a tali farmaci a
cui vendita deve essere effettuata dal farmacista. Melle insegne degli esercizi dovra
poi essere indicata chiaramente la tipologia dei medicinali rispettivamente posti in
vendita,

Olire ai requisiti richiesti dalle vigenti normative nazionali e regionali e daj
regolamenti comunali per gli edifici ad uso commerciale ¢ le connesse attivita, per
entrambe le tipulogie di esercizio sono richiesli i seguenti requisiti:

1. Requisiti strutturali

a. Presenza di un'area per il settore logistico amministrativo (spazio ricezione
materialefregistrazione).

b. Presenza di uno spazio dedicato alla vendita e alla conservazions dei medicinali
ben indicato e separato dalle zone di vendita di prodetti diversi, inaccessibile al
personale non addetto durante Porario di chiusura al pubblico. La disposizione degli
spazi ¢ degli amedi allinterno del locale deve, inoltre, parantire:

1) l'accessibilith libera e diretta da parte dei cittadini ai medicinali di
automedicazione alla presenza e con l'assistenza personale e diretta al cliente
di wno o pill fammacisti abilitati all’esercizio professionale ed iseritti al
relative Ordine;

2) I'inaccessibilita agli altri medicinali da partz dei cittadini e del parsonale non
addetto negli orari 4i apertura al pubblico, qualora si tratti di esercizio che
pone in vendita anche i medicinali non soggetti 4 prescrizione mediea di eui
alla classe C.

e. Il locale deposito dei medicinali, ove presente, deve rispondere ai principi in
materia di conservazione contenuti nelle linee guida in materia di buena pratica
distribuzione dei medicinali, esserz inaccessibile da parte del persenale non addeno
& del pubblico. dotato di arredi ed attrezzature per il deposito & la conservazione dei
medicinali con spazi separati per Ja conservazione dei medicinali seaduti o imperfatii
in attesa della resa o distruzione con indicazione ineguivocabile deila loro non
esitabilitd, Nel locale deve essere prevista unu zona dove devono essere stoccati i
materali inflammabili.

. Presenza di un’area servizi e spogliatoio per il personale.




2, Requisit teenologici

a. Armadio frigorifero in grado di assicurare le corretie condizioni di conservazione,
compresi i limiti di temperatura quando previsii.

h. La temperatra dell’aria sia nel locale destinato alla vendita sia nel locale
magazzino non deve superare i 25 gradi centigradi, anche mediante lutilizzo di
apparecchi per il controllo della temperatura ambiente.

c. Sistema per la ricezione degli avvisi di ritiro o sequestro di medicinali, diffusi
dall'Agenzia italiana del farmaco (di seguito AIFA), dal Minisiero della salute o
dzllz regiene o provincia autonoma.

d. Strumentazione idonea a garantire Findividuazione e il ritiro dei medicinali
sequestrati. scaduti, non idonei o pericolosi.

e. Deve essere presenie siriscia di cortesia per il rispetto della privacy.

L Le insegne, di colore diverso dal verde. devono essere chiare e non ingannevoli.
All'esterno dell'esercizio deve essere indicato, chiaramente e con evidenza. la
tipologia di medicinali venduti: medicinali non soggetti a prescrizione medica;
medicinali di avlomedicazione.

3. Requisiti organizzativi

a. La presenza di une o pii farmacisti. abilitati ail'esercizio della prolessione e
iscritti al relativo Ondine, deve essere garantita per tutio lorarie di apertura
dell'esercizio commerciale, T farmacisti devono indossane il camice bianco e il
distintivo professionale adottato dalla Federazione Ordini Farmacisti Italiani. 1
medesimi  farmacisti assistono il cliente nell'acquistc dei medicinali  di
automedicazione, ngpondono a eventuali richieste del cittadine e si attivano nel caso
risulti opportuno uno specifico intervento professionale. Negli esercizi che
intendano vendere medicinali non soggetti a prescrizione medica di cui alia classe C,
la vendita di tali fannaci deve essere etfertuata da uno o piu farmacisti.

b. 1! personale non fammacista. se presente, deve indossare il camice di un colore 1ale
che lo renda facilmente distinguibile dal farmacista.

¢. |1 titolare dell'esercizio commerciale deve comunicare al Ministero della sakute,
ail'Agenzia italiana del farmaco, alla regione o provincia autonoma. ai comune e alla
azienda unitd sanitaria locale {di sepguito AUSL) dove ha sede lesercizio. l'nizic
dell'attivitd di vendita dei medicinali non sopgetti a prescriziene medica di cui alla
fascia C ed elfettuare ke ulteriori comunicazioni previste dal decreto del Ministro
della salute del 15 luglic 2004 recante: «Istituzione. presso I'Agenzia italiana del
tarmace di una banca dati cemtrale (inalizzata a monitorare le confezioni dei
medicinali all'interno del sistema distributivo.», pubblicate nella Gazzeua Ufficiale
delia Repubblica italiana del 4 gennaio 2005, n. 2.

oL i titokare dell'eservizio deve comunicare alla AUSL e all'Ordine dei (armacisti
territorialmente competente, al momento deil'entrata in servizio. le generalita del
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All. 1

larmacista o dei farmacisti operanti nellesercizio medesimo con lindicazione del
larmacista responsabile del mparto, comunicando tempestivamente anche le
eventuali sostituzioni. Analoga comunicazione deve esscre effettuata anche al
momento della cessazione del servizio.

e. [l nominative del farmacista respensabile deve essere reso noto agli utenti.

I [l prezzo al pubblico dei medicinali deve essere chiaramente reso noto al pubblico
mediante listini o alire modalitd equivalenti. Ai sensi dellarl. 32, comma 4 del
decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito, con modificazioni, dalla legge 22
dicernbre 2011, n. 214, & possibile applicare liberamente sconti sui prezzi di tuth i
prodotti venduti, purché gli sconti siano esposti in modo leggibile & chiaro al
consumatore € siane pradicati a tutti gli acquirenti.

Farmacovigilanza e tracciabilith del farmaco

Il farmacista che opera negli esercizi commerciali di cui sopra & tenuto a rispetiare
gli obblighi in materia di fammucovigilanza provvedendo alle segnalazioni di tutte le
sospette reazioni avverse gravi o inattese di cui viene a conoscenza nell’ambito della
prepria attivith nonché alle ulteriori segnalazioni di cui all’art. 132, comma 2. dei D.
Lgs. 219/2006.

Gli esercizi commerciali in gquestione partecipano inclire al sisterna di monitoraggio
delle contezioni di medicinali all’intemo del sistema distributive provvedendo, a tal
fine, alla comunicazione di inizic attivitd e alla registrazione nella banca dati
centrale del nuovo sistema informativo sanitario (NSIS — tracciabilita del farmaco),
nonché alla comunicazione di ogni successiva variazione o cessazione dell altivita di
vendiia,

Disciplina transitoria
Gli esercizi commerciali gia operanti ai sensi del DL 223/2006 convertito dalla L

248/2006 dovranno adeguarsi a quanto previsto dal decreto in ougeite entro il 3
settembre 2012,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO 1L PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli)
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Roma, 24/05/2012

Ufficio: BDIR
Protacollo:  201200003975/A.G.
Oggetto: Preparazioni galeniche: disposizioni per I'approvvigionamento delle sostanze.

Circolare n. 7967

35
GALS
IFO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
cp.e. AL COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDIL

La Federazione richiama Paptenzione suf rispetio delle
disposizions previste per Fapprovvigionamento delfe sostanze

Con rilerimente alle richieste pervenute dai Presidenti di Ordine. anche
correlate ai recenti episodi di cronaca che hanno evidenziato la necessita di garantire
la sicurezza nell’approvvigionamenlo corretto delle sostanze, la Federazione
richiama I'attenzione sull’'importanza delle disposizioni che il farmacista é tenuto ad
osservare neli‘allestimento di preparazioni magistrali e officinali. in particolare, per
quanto riguarda fa seella delle materie prime.

In proposito si rammenta che per i preparati officinali e magistrali sterili e
per le preparazioni che devono essere manipolate in apposite e dedicate cuppe
biologiche di sicnrezza, devono essere rispettale le seguenti indicazioni previste dal
punto 6 delle “Norme sulla_buwona_preporagione dei medicingdi in_ farmacia®

(NBT) contenute nella F.U. :

* la scelta della fonte di approvvigionamento delle materie prime deve essere
cttettuata considerande la_qualificazione del fornitore che deve dare opni
garanzia per l’attestazione della qualita del prodotto venduio;

FERERAZIGNE ORDINIT FARMACISTI ITALLANI
A A5 ROMA = VIA PALCETRO. 75 = TELEFONO () 50360 - TELCFAX (O8] Juq 1093
cfe MISTALE 2RZF1005 — CORICE FISCALE n° DOGAG5E2
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s per essere qualificato un fomitore. perowni materia orima. deve allestare:

— la provenienza e il nome del produttore {qualora il fornitore sia un
rivenditore);

— illotto di produzione;

—  la data limite di utilizzazione efo di rititolazione;

—  I'indicazione dell’appartenenza allo stesso lotto di produzione di tutta la
quantiti di materia prima fornita;

—  cenificato di analisi, daiato e sottoscritto dal responsabile di qualita del
produttore, che riporti la rispendenza ai requisiti di farmacopea o alle
specifiche di qualita del produttore. la data limite di utilizzazione efo di
rititelazione, le cendizioni di conservazione e di manipolazione;

—  le eventuali impurezze presenti € la loro concentrazione.

Si soltolinea inoltre che, in base alle medesime NBP, |z conservazione deile
materie prime deve essere farta seguendo le indicazioni del produttore e che, prima
deli’uso, le materic prime devono essere sottoposte a controlli allo scopo di
acceriarne Ja qualitd e ("idoneita all*uso.

Per i preparati officinali non sterili su scala ridotta e preparati magistrali
non sterili possono essere seguite, in alternativa alle disposizioni contenute nelle
NBP, lc “Procedure di allestintento dei preparati magistrali 2 officinafli™ contenute
nel DM 18.11.2003, in base alle quali la documentazione delle materie prime deve
contenere almeno le sepventi informazioni:

a) denominazione comune efe nome chimico;

b) quantitd acquistata;

¢) data di amivo;

d) numero di lotto, nome del produttore e nome dell'eventuale distributore;

e) eventuale numero di riferimenito interno attribuito dal farmacista;

) certificato di analisi, datatc e sotioscritto dal responsabile di qualith del
produttore efo [ormitere, che riporti la rispondenza ai requisiti di Farmacopea o
alle specifiche di qualita del produtiore, la data limite di wilizzazione e/o di
rititolazione, Je condizioni di conservazione & di manipolazione.

Sempre secondo quanto previsto dal DM [8.11.2003, il farmacista responsabile deve
inolive ottenere dal fornitore una dichiarazione di conformita alle norme brevettuali

italiane delle materie prime cedute.

ok

Al riguardo si ritiene altresi opportuno rammentare che I'art. 7 del Codice
Deontologico sancisce I'osservanza delle procedure di allestimente previste dalla
normativa guale precipuo dovere professionale del farmacista nella preparazione di
medicinali. al fine di garantime la qualita come presupposle di eflicacia e sicurezza.

Considerailo che la preparazione galenica di medicinali. prerogativa esclusiva
del farmacista, tappresenia una fondamentale componente dell’esercizio della




professione, si invitano gli Ordini a voler rammentare a tutti gli iscritti quanto sopra
evidenziato. sotiolineando imporanza  dell’osservinza  delle  norme  che
disciplinano ’allestimento da parte dei farmacisti dei medicinali.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARICQ IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandelli)
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Ufficio:

Protocello:

Oggetio:

Circolare n.

58
LGS
[FOSI

Roma, 24/05/2012

DIR
201200003978/A.G.
Pratica professionzle e rimborso forfetario

1970

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI DEI
FARMACISTI

epc. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA FOFL

LORO SEDI

Pratica professionale:
limiti & condizioni per la configueabilita di un rimbotso forfetario.

Con riferimento ai quesiti posti da aklcuni Ordini e relativi alla configurabilita di

un rimborso forfetario per la pratica professionale in farmacia Gart. 12 L 475/1968), Ia
Federazione degli Ordini ridene wile fornire alcuni chiarimenti in merito,

Preliminarmente, & opportuno rammentare che la pratica professionale, non

configurande un autonomo rapporto di luvoro e nen individuando nel praticante una
figura professionale, deve necessariamente svolgersi nell’ambito di uno qualsiasi dei
rapporti giuridici ummessi dull"ordinamento (lavore dipendente, lavoro autonomo,
impresa familiare, associuzione in partecipuzione, ecc...).




[n linea generale, pertantlo, non si pud negare la liceith della pratica professionale
svolla esclusivamente come prestazione di lavoro autenome libero — professionale con
la previsione di un rimborso [orferario.

FEDERAZIONE GRIMNI FARMACISTLITALIANE
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In merile, lWitavia, deve considerarsi che, nel caso delle farmacie, il “praticante”
& comungue un professionista abilitato e iscritto all’albo e, pertanto, non & un tirocinante
(si ricorda, in proposito, che, per la protessione di farmacista, il tirocinio fa parie del
corso di studi, a differenza di quante accade per altre professioni, ad esempio, quella
foranse, in cui & finalizzato ul conseguimento dell’abilitazione}.

Alla luce di 14li considerazioni ed anche in ragions della specifica sanzione,
fissata dall’art. |18 del Codice Deontologico del Farmugista, per il professionista che
“pone in essere o favorisce forme di sfruttamenta dell’aitivita professionale dei
colfeghi”, si ritiene che la previsione di un rimborso forfetario sia giustificato solo
qualora Datiivitd del praticanle si configuri effeitivamente come prestazione
liberoprofessionale e non presenti le caratteristiche di un tapporto di lavoro di zltro
genere {ad es. lavero dipendente con vincoli di orari, subordinazione gerarchica, ecc...).

In tal caso, infatti, sarebbeto applicabili anche le sanzioni previste per il caso di
violazione degli obblighi stabiliti dalla normativa giuslavorista di rilerimento.

E’ infine opportuno ricordare che, gia con circolare n. 2237 del 4 maggio 1988
fall. 1), la Federazione ha ritenutornon_computibile con il decoro e la dignitd
professionale una prestazione di Iﬁ'ﬁmnuim, sia pure finalizzata la
conseguimento della *pratica professionale™, atieso che potrebbe facilmente tradursi, di

laflo, tn un inammissibile sfruttamento dell’ attivita del professionista praticante.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIC IL. PRESIDENTE
{Dr. Mavrizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli)
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CIRCOLARE N, 3157

Roma. 4 maggio 1988
PROT. 2237/88 ;

AL PRESIDENTI DEGLI ORDINI
PROVINCIALI DET PARMACISTI . A

. ap.e.
AL COMPONENTI IL COMETATO

CENTALE DELLA F.0.P.I.

LORO SEDI

FRIATICA PROPESSICNALZT ZX. ART. 6 L. n*A92/34-~COLLARORAZIONE
VOLOMTARIA IN PARMACIA NOM RETRISUITA.

Con riferimanto al quasiti pastl da alcuni Ordini in ra-
lazions all'oggatta, quasca Fadarazione osserva quanso sagus.

2! necessario premattare cha Ll concatia di "pracica
srofzaslonala” si . idencifica con 1l concrete asarciziao della
atbivitd profassionale svolta prasga farmacia privata o pub-
blicha {aparce al pehhilco o interne) o uresso farmacla milica-
rl, 2d ha lo scope dl far acquisire al farmacista prazicanta la
necagsaria cognizlond e la dovuta aaparisnra paz 1l correstto
gsercizio della professione di farmacista nalla farmacia.

In linea di dirittc nen =i pud negass la lizcajrd dellia
" sratica profgasionals® svolta come grastazions libaso-profss-
signala volontaria. a titolo gratuito, assprassacentas Zinaliz-
zaca all'asplacamenso dalla pracica stcasaa,

CLld pramasse, paraltra, la so-ivenza non sizisna cha una
prastazions di lavoro a ticolo gratuise, sia purs f£inallzzaea
al consaquizente dalla “pratica arofassicnala®, pgossa considerar-
31 compakcibila gon il dacora @ la dignizi srofsasiorale, azte-
39 <ha potraebbha facilmenza tradurai, i Zxza . iz un isam-
Aaiz3zibila siruscamenso dall'azsivizd dal profaszionissza "praci-
canszt.

Quasta Taderazions invita garwants zurti L 3rasidansi di Gz-
dins a volar taners nal dabito copta ls monsidarazioni <he praca-




D opnlaajdis

2k v

dona, tenenda prasanta che la "pratica orofassiocnala” di eni
all'are. & dalla L. n® 892/84¢ pud essare svolta ssclusivamsnta

nall'ambits di uno dal sagquanri rapporel giuridici:

| rapporeo di lavora dipandants (anchg part-tiaa};
2] rappartoe di lavaora autonomo llbe:a-graiassléﬁala

; {asnza vincolo 4L subordinazions);

l 1 azsoclaziones in partecipazlone; xS
) imprasa famillagza; ' 3
5) gastiona provvizorlia d4i farmacia: -
61 servizio prastato presio farmacie milimri; —
T sarvizlo prastato prasso Earmagl; incazrna dal ;rﬁ:igi,n

ospadaliarl della GU.SS5.LL. =

ii"

Cordlali zaluzf.

IL SEZGRETARIQ IL PRESIDENTZ
C. GAISLANIOMI G. LEOPARDIL
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Roma, 31/07/2012

Utficio: DIR.

Protocella:  201200005347/AG

OQggetto: AIFA — Nuova normativa di Farmacovigilanza, Precisazioni
Circolare n. 8023
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IFO 51

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE]l FARMACISTI

¢ pc. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I

LORO SEDT

Dail’AIFA alcune precisazioni sulla muova normativa in matesia di
farmacovigilpnza

Si fa seguilo alla news inviata il 4 luglio u.s. e si informa che UAIFA, con
un comunicato pubblicato sul proprie site internet (cfr- all. 1), ha lornito alcune
precisazioni sull’entrata in vigore della nuova normativa di [armacovigilanza
contenula nella Direttiva n. 2010/84/UE e nel Regolamento UE n. 1235/20190.

Come precisato dall’ Agenzia, il Regolamento 1235/2010 & entrato in
vigore il 2 luglioc 2012, mentre la Direttiva 2010/84/ & entrata in vigore il 21
luglio 2012 ¢ dovrd essere recegpita nell’ordinamente italiano (la delega al
recepimento ¢ contenuta nella Legge Comunitaria per anno 2011 che
allualmente & ancora all’esame del Parlamento - al riguardo si rammenta infatti
che, mentte i Regolamenti comunitari sono direttamente applicabili negli Staii
membri, le Direttive necessitano di un atto di recepimento).

FEDERAZIONE ORGINT FEARMACISTT ITALLANI
0143 RO A - V1A PALESTROY, 75— TELEFOMNC (6 4450361 — TELEEAX () 494 %3
wi SOSTALE 28271005 = CODICE FISCALLE n® (KJa0530542
el 11 bk i Bnln 1 = ity a1 S0 Ay hob 1]




Relativamenite all'invio delle segnalazioni di sospelie teazioni avverse,
PAIFA ha inoltre chiarito che gli operatori sanilari € i pazienti potranno inviare
le segnalazioni di sospette reazioni avverse con le seguenti modalita:

— tramite l’apposila scheda cartacea al “Responsabile di farmacovigilanza
della struttura sanitaria di appartenenza®™ (DM 12/12/2003)
oppiire

— dopo il 21 luglio 2012, direnamentc on-line alla Rete Nazionale di
farmacovigilanza tramite i1 portale web del’AIFA, cellegandosi
all*indirizzo www.agenziafarmaco.it ¢ seguendo le istruzioni riportate.

A tal proposite, si ricorda, comunque, che da tempo la Federazione ha
attivato un sistema di segnalazione on-line delle reazioni avverse: nell’area
riservata ai farmacisti sul sito federale www.toliil & infatti attiva la sezione
“frrmacovigilanza on-line”. I servizio, realizzato con lo scopo di
semplificare ¢ avtomatizzare In trasmissione delle segnalazioni Adr, prevede
la compilazione della scheda direttamente on-line (che riproduce fedelmente
la scheda ADR secondo le vigenti disposizioni di legge) € I'invio automatico
al responsabile territoriale. Cen {'occasione si invitano, pertanto, ghi Ordini
che non avessere ancora provvedute & prendere contatti con il responsabile
Asl di farmacovigilanza presente nel territorio della provincia informandolo
di tale opportunit e comunicando i relativi dati alla Federazione.

L'Agenzia ha inolire precisato che, in attesa del completamento degli
adeguamenti normativi a livello nazionale, saranno accettate unche le
segnalazioni effettuate sui modelli previsti dal DM 12/12/2003.

Quanto olla disciplina conlenuta nei provvedimenti sopra richiamati, si
segnalano di seguito le principali novita introdotie:

— nuova definizione di reazione avversa intesa ora come “Effefte nocive e
ston voluto conseguente all’use di un medicinale”. Tale delinizione. che €
indipendenie dal tipo di use del medicinale, copre anche le reazioni avverse
derivanti da errore terapeutico, abuse, misuso (ossia una serie di condizioni
come I'assunzione della terapia per vie diverse da quelle abituali, la
persistenza di abuso o cattivo uso del farmaco, la persistente inosservanza da
parte del paziente delle indicazioni per la conservazione e I'uso del farmaco),
uso off label, sovradosaggio ed esposizione professionale;

- redazione & pubblicazione, da parte dell’Agenzia Eurcpea dei Medicinali,
dell’clenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio addizionale. Tale clenco
comprende i prodotti contenenti nuove sostanze attive nom presenti in
medicinali autorizzati in Europa alla data del | gennaio 2(11; i medicinali
biologici e biosimilati; i prodotti la c¢ui autorizzazione & subordinata a
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particolari condizioni o awtorizzali in circostanze eccezionali; i prodotti
soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell'AIC.

Tali medicinali, sottoposti a moniloraggio addizionale. saranno identificabili
dal foglio ilustrativo che recherd la dicitura “Medicinale sottoposio a
monitarageie addizionale” preceduta da un simbelo nero;

- istituzione all'interne del'EMA del “Comitato di valutazione dei rischi per
la farmacovigilanza” (PRAC) in cui sono rappresentati tutti gli Stati
membri. 1l PRAC con funzioni di gestione dei rischi derivanti dall’ utilizzo dei
medicinali per use umano, anche per quanto riguarda Iindividuazione, la
valutazione, la riduzione ¢ la comunicazione relativi al rischio di reazione

AVVETSE.
L

Considerato che la Federazione ba attivato gia da tempo il proprio servizio
di farmacovigilanza, si invitano i Signori Presidenti a voler promuovere la
dilfusione di tale importante strumento operative.

Cordiali sahati.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandelli)
All 1
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PRECISAZION] DELL’AGENZ!A ITALIANA DEL FARMACO SULLENTRATA IN
VIGORE DELLA NUOVA NORMATIVA DI FARMACOVIGILANZA

1’ Agenzia ltallana del Farmago precisa che dal 02 lugliv 2012 & entrato in vigore il Regolamentt
{UE) N. 123572010 e che, nelle more dedl'approvazicne della Legge Comunitaris per "anna 2011, che
cantiens, tra ['altro, la delega al recepimento della direttiva 2010/84/UE {che medifica la direttiva
2001783 /CE), quest’ultima sara applicabile a decorreve dal 21 Luglio 2012,

| tiretari di autorizzazione ail'immissione in commercio [AIC} di medicinali sona quindi invitati
ad applicare le relative disposizioni n mesto alia predisposizione della documentazione di
farmarovigilanza sia per le nuove AIC, che per i loro rinnovo, presentate a partire dalla data di entrata
in vigore della normativa comunitarfa sopra richiamata, nanché per quanto concerne, a titolo
asempiificative & non esaustive, [ “pharmacovigilonce system master file”, il “risk monagerment plan®,

i “post-authorisation sofety studies™, | “periedic sofaty update reports”, etc...

Si raccomanda di seguire le istruzloni contenute nel documento di “Domonde e Risposte sulle
misure pratiche dof transizione® predisposto dali’Agenziz furcpea dei medicinali {(EMA] in
collaborazierne con la Comenissione europea & le autarita regolatorie dagli Stati membri, e nel
documente di “Domonde e Rispaste sulle dispesizioni trensitorie” predisposta dalla Cammissiohe
europea & nel Regolamento di esecuziene {UE] M. 52072012 della Commissione eurapea.

Entrambi | documenti sono pubblicati sul portate dell'Agenzta allana del farmaco al seguente

indirizzo (http:/fwww agenziafarmaco.gov.it/itfcontent/Ta-nu ova-legislazlone-di-farmacovigilanza-0 |
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Relativamente all'invio detle segnalazioni di sospette reazioni avverse 5| specifica quante di

seguita riportato:

1. Gl operatori sanitari e i pazienti potranno inviare le segnalazioni di sospette reazions avverse,
o tramite I'apposita scheda cartacea al “Respansabile di farmacovigilanza della struttura
sanitaria di appartenenza®, o, dopa Ii 21 luglio 2012, direttamente on-line alla Rete Nazionale
di farmacovigilanza tramite il portale web dellAIFA, collegandosi 2l seguente indirfzzo
www.agenziafarmace.it e seguendo le Istruzionl riportate. In attesa del completamento deghi
adeguamenti normativi a livello nationale, saranno accettate anche le segnalazioni effettuate
sul modealli previstt dal DM 12/12/2003,

2. Fino a quando 'EMA non potra assicurare e funzionalits della banca dati Eudravigilance di cui
atlarticolo 24 del regafamentc (CE) n. 726/2004, modificito dal regolamenta {(UE] n.
1235/2010 del Parlamento auropea e del Cansiglio, | titolan dells sutarfzzazlon! all'inmissione
in commaercio trasmetteranne al Responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitana di
appartenenza del segnalators, entro | guindick giorni successivi al giomo in cui il titolare
interessato & venuta a conaseen?s dell evento, tutte le sospette reazioni avverse gravi che si
sona vesificate nel terftorio nazienale. Durante guesto periodo, IPAIFA provvederd affinché tali
segnalazioni siana prontsmente messe a disposizione della banca dati Eudravigilance €, in agni

caso, entro | quindid glarmi dalla data di ricevimento di sospette reazioni avverse gravi.




Roma, 19/09/2012

Ufficio: DIR
Protocollo: 201200006135/AG
Oggelto: Riepilogo nuove disposizioni in materia di sconti sul prezzo al pubblico dei medicinali.

Circolaren. 8076
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el |
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDH

Riepiloge scont praticabili dalle farmacie sul prezzo al pubblico dei farmaci

Alla Iuce delle recenti innovazioni normative in materia di sconti sul prezzo
al pubblico dei medicinali. si ritiene utile fornire un breve riepilogo delle nuove
disposizioni introdotte con le recenti manovre economiche del Govemno.

L art. 32 del DL 2012011 convertito nella L 241/2011 {c.d. decreto “Salva
Nalia™) ha inrodouo, per le farmacie e per gli esercizi commerciali di cui all’articolo
3. comma !, del DL 223/2006 convertito nelta L 248/2006, la possibilita di praticare
liberamente sconli sui prezzl al pubblice su tuiti | medicinali di fascia C, purché gii
sconti siano esposti in modo leggibile ¢ chiuro al consumatore ¢ siano praticati a wtti
pli acquirenti.

FERERAZIONE ORDINI FARMACISTI FTALIANI
LIRS ROM A — VIA PALESIROL 75 ~ TELEFOMQ {00 4450361 - TELCT AX (6} 404 1093
we POSTALL 28371003 - COMNCE FISCALE n® Q0640920542
el ekl e bl = gt gl - sibo: s s, Jonl b
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Con art. [1 del DL 1/2012 converiito nella L 27/2012 (c.d. decreto *Cresci
Italia™, tale possibiliid & stata poi estesa a wni i prodotti ¢ medicinali vendulti in
farmacia e pagati direttamente dai clienti. Come chiarite dal Ministero con nota del
16.3.2012 {cfr circolare federale n. 7930 del 27.3.2012), la circostanza che al
suddetio articolo 11 non sia ribadito "obbligo che gli sconti da esso previsti siano
praticati a tutti i clienti non consente di desumere che non sussista 'obbligo di
praticare (ali sconti a tuiti gli acquirenti senza discriminazioni. La disposizione &
gtata infatti introdotta al fine di estendere a tutti i medicinali vendni in tarmacia,
purché pagali direamente dal cliente, 1a possibilita di sconti, gid prevista dall’art.
32 per i medicinali non rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale.

Pertanto le farmacie possono praticare sconti su tutti i prodotti € su tutti i
medicinali pagati direttamente dai clienti {quindi anche medicinali di fascia A
purché venduti in regime privato), dandone adeguata preventiva informauzione
alla clientels ¢ praticando le medesime condizioni a tutti gli acqnirenti.

Non & invece consentito:

- realizzare sistemi di fidelizzazione dei clienti che comportine
discriminazioni fra gli stessi nell’applicazione degli sconti sull’acquisto
dei farmaci (es. carte di fedelta);

- applicare alla vendita di farmaci modalitd promozionali quali la vendita
“332" (cff nola Ministero della Salute 23.2.2012- circolare fedemale
79307

Cordiali saluti

I SEGRETARIO [L PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Dr Andrea Mandelli)




Roma, 27/09/2012

UlTicio: DIR
Protocollo:  201200006309/AG
Oggetto: AIFA — Nuova normativa in materia di Farmacovigilanza. Precisazioni
Circolars n.  BO86
55
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDENI
DEI FARMACISTI
g p.C. Al COMPONENTT IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

DaiAIFA alcune precisazions sulla nuova normativa in matetia di
farmacovigiianza

Si informa che I'AIFA, con un comunicato (all. 1) pubblicato sul proprio
sito internet, ha fornito ulteriori precisazioni sulla nuova normativa in materia di
farmacovigilanza (ctr. circolare federale n. 8023 del 31.7.2012).

[n particolare, I’ Agenzia ha precisato che, in considerazione della nuova e
pill ampia definizione di “reazione avversa” e visto che il monitoraggio intensive
nazionale era finalizzalo a raccogliers Lwiie le ADRs (unche le non gravi e attese),
& venula meno la necessitd di pubblicare 1'elenco nazionale dei farmaci sottoposti
4 moniloraggio iniensivo.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandeili)

All 1
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