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La nugva normativa di farmacovigifanza, gia in vigore da luglio, prevede |a segnalazione di tuits le
reazioni avverse (ADRSs) per tuili | medicinali. Oatn il cambio di definizione di “reazione avversa” e visto
che il monitoraggio intensiva nazionale era finalizzato a raccogliere tutte le ADRs, anche le non gravi
e altese, si ritiene superata e polenzialmente confandents 'esigenza di pubblicazione di un eienco
nazionale di farmaci sottoposli 2 manitaraggio,
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Si segnalane di seguito le disposizioni di interesse.
Articolo 3 - Responsabifith professionale dell’esercente le professioni sanituric

[l comma 2 dellarticolo 3 ha stabilitc che con decreto del Presidents della
Repubblica, da emanare entro il 30 giugno 2013 (iermine prima non previsto ed
introdotto in sede di conversione), su proposta del Ministro della salute. di concerto
con i Ministri dello sviluppo economico ¢ dell’economia e dellz [inanze, sentite
I'Associazione nazionale fra le imprese assicuratrici (ANIA), la Federazione
nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odentoiawi, nonché le Federazioni
nazionali degli ordini e dei collegi delle professioni sanitarie e le erganizzazioni
sindacali mapgiormenie rappresentative delle categorie prolessionali interessate,
anche in attuazione dell’articolo 3, comma 3, leitera e), del decreto-legpe 13 agosio
2011, n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 seitembre 2011, n. 148, al
fine di agevolare 1"accesso alla copertura assicurativa apli esercenti le professioni
sanitarie, sono disciplinati le procedure e i requisiti minimi & unitormi per Iidoneita
dei relativi contratti, in conformita ai seguensi eriteri:

a) determinare i casi nei quali, sulla base di definite categorie di rischio
professionale. prevedere I'obblige, in capo ad un fondo appositamente
costituito, di pgarantire idonea copertura assicumativa agli esercenti le
professioni  sanitarie. 11 [ondo viene finanziato dal contributo dei
professionisti che ne faceiano espressa richiesta, in misura definita in sede di
contrattazione colleitiva, e da un ulteriore contribute a carico delle imprese
autorizzate all’esercizic dell’assicurazione per danni derivanti dall’ativita
medico-professionale, determinato in misura percenivale ai premi incassati
nel precedente esercizio, comunque non superiore al 4 per cente del premio
stegso. con provvedimento adottato dal Ministro dello sviluppe economico. di
concerto con il Minfstro della salute e il Minisiro dell’economia e delle
finanze, sentite la Federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e
degli odontoiatri. nonché le Federazioni nazionali degli ordini e dei collegi
delle professioni sanitarie;

b}y determinare il soggelio gestore del Fondo di cui alla letier a) € le sue
competenze $enza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica;

¢} prevederc che i contratti di assicurazione debbano essere stipulati anche in
base a condizioni che dispongano alla scadenza la variazione in avmento ¢ in
diminuzione del premio in relazione al verificarsi o meno di sinistri e
subordinare comunque la disdetta della polizza alla reiterazione di una
condotia colposa da parte del sanitarie accertala con sentenza definitiva.

Articolo 10 - Modificazioni al decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ¢ norme
sull’innevativita terapeutica

Materie prime destimate afla produzione di medicingli

La produzicne di una specitica materia prima farmacologicamente attiva destinata
esclusivamente alla produzione di medicinali sperimentali da  utilizzare in
sperimentazioni cliniche di fase T non necessita di specifica autorizzozione. se.
previa notifica all’ AIFA da parte del titolare dell'officina, ¢ effettuata nel rispeito




delle norme di buona fabbricazione in un’officina autorizzata alla produzicne di
materie prime farmacologicamente attive.

Entro il 31 dicembre 2014, AIFA trasmette al Ministro della salute & pubblica sul
suo site intemet una relazione sugli effedi depivanti dall"applicazione della
disposizionz di cui al primo periodo del presente comma ¢ sui possibili effetti della
esiensione di tale disciplina ai medicinali  sperimentali  impiegati nelle
sperimeniazioni ¢liniche di fase {l. La relazione tiene adeguatamenie conlo anche
degli interventi ispettivi effettuati dall’AIFA presso le officine di produzione delle
materie prime farmacologicamente attive.

Radiofarmaci

In considerazione delle loro caratteristiche teeniche, i radiofarmaci sono esentati
dall’obbligo di apposizione del bollino farmaceutico, disciplinato dal decreto del
Ministro della sanitd' 2 agosio 2001, pubblicato nella Gazzewa Ufficiale della
Repubblica ilaliana del 20 novembre 2001, n. 270.

Trasmissione doti

E’” stato previsto un obbligo. in capo alle aziende titolari di AIC e alle aziende
responsabili delia commercializzazione dei medicinali, di trasmissione dei dati di
vendita secondo le modalita previste dal decreto del Ministro della salute 15 luglio
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 4 pennaio 2005 n. 2, concemente
Iistituzione di una banca dati centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei
medicinali all’interno del sisterna distributiva.

Tale nuovo obbligo & stato introdotto in sostituzione di quanto previsto dal comma
Il dell’art. 130 del D.Lgs. 219/2006 e, conseguentemente. € stata prevista, altrasi.
I'abrogazione della disposizione che prevedeva una sanzione (pagamento da
diecimila euro a sessantamila euro) per chiunque violasse la disposizione di cui
all’art, 130, comma 12, del D.Lgs. 219/2006.

Saspensione defl " Aic
La sospensione dell’Alc pud essere disposta quando le irrepolanitd previste dai
commi 2 e 3 dell’articolo 141 del D.Lgs. 2192006 siano anche solo di lieve entir.

Norme di titela delf fnrovarivitd terapentica

Al [ine di parantire su tutto il terrftorio nazionale il rispetto dei livelli essenziali di
assistenza. le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano sono lenuie ad
agsicurare I'immediata disponibilita agli assistiti dei medicinali a carico del Servizio
sanitario nazionale eropati attraverso gli ospedali e le aziende sanitarie locali che. a
giudizio della Commissione consultiva tecnico-scientitica dell’AIFA, possiedano.
alla luee dei criteri predefiniti dalla medesima Commissione. il requisito della
innovativitd terapeutica, come definito dall’art. 1 . comma 1. dell’accordo sancito in
sede di Conterenza Stato — Regioni 18 novembre 2010. n. 197/CSR.

Tale previsione si applica indipendentemente dall'inserimente dei medicinali nei
prontuaril terapeutici ospedalieri o in altsi analoghi clenchi predisposti dalle
competenti autorita regionali e locali ai fini della razionalizzazione dell’ impisgo dei
farmaci da parte delle strutture pubbliche.
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(uando upa regione comunica all’AIFA dubbi sui requisiti di innovativiti
riconosciuti a un medicinale, formendo Ja documentazione scientifica su cui si basa
la propria valutazione, I'AIFA sottopone alla Commissione consultiva tecnico-
scientifica la questione affinché la riesamini entro 60 giorni dalla comunicazione
regionale ¢d adotti un motivato parere.

Le regioni e e province autonome di Trento e di Bolzano sono tenute ad aggiomare,
con periodicitd almeno semestrale, i prontuari terapeutici ospedalieri e ogni aliro
strumente analogo regionale per la mzionalizzazione dell’impiego dei farmaci da
parte delle strutture pubbliche, trasmeitendone copia all*AJFA.

Presso I'AIFA, ¢ istituito, senza nuovi oneri a carico della fnanza pubblica, un
lavole permanents di monitoraggio dei prontuari terapeutici ospedalier, al quale
partecipano rappresentanti della stessa Agpenzia, delle regioni e delle province
autonome di Trento e di Bolzano e del Minisiero della salute. La pariecipazione al
tavole € a titolo pratuito. Il tavolo discute eventuali enilicita nella gestione dei
pronluar terapeutici ospedalier ¢ degli altri analoghi strumenti regionali e fornisce
linee guida per l'ammonizzazicne e I'aggiomamento degli stessi, anche altraverso
audizioni periodiche delle organizzazioni civiche di tutela del diritto alla salute
maggiormente rappresentative a livello nazionale. Ai componenti del tavole non &
corrisposto aleun emolumento, compense o rimborso spese.

Articolo 11 - Revisione straordinaria del Prontuario farmaceutico nazionale e
altre disposizioni dirette a favorire I'impiego razionale ed economicamente
compatibile dei medicinali da parte del Servizio sunitariv nazionale

Entro il 30 giugno 2013, I"Aifa, sulla base delle valutazioni della Commissione
consultiva tecnico-scientifica e del Comitato prezzi e rimborso. provvede ad una
revisione straordinaria del Prontuario farmaceutico nazionale, collocando in classe C
i farmaci terapeuticamente superati {nella formulazione iniziale tale disposizione
rigiardava anche quelli la cui efficacia non risultasse sufficientemente dimostrata,
alla luce delle evidenze rese disponibili dopo I'immissiene in commetrcio}.
Lrarticele 11 contiene, inoltre, ulteriori disposizioni in materia di rimborsabilita dei
farmaci, anche in considerazione della scadenza dei relativi brevetti e certificats di
protezione complementare.

Sconfezionamento — fFurmacie ospedaliere (soppressione)

E’ staio soppresso il comma 4 dell’arlicelo 11 che prevedeva la possibilita per le
farmacie ospedaliere, previa autorizzazione dell’AIFA, rilasciam su proposta delia
Regione competente. di allestire dosaggi da utilizzare all’interno dell’ospedale in cui
opera o all’interno di aliri ospedali attraverso operazioni di ripartizione del
quantitativo di un medicinale regolarmente in commercio ovvero da consegnare
all’assistito per impiego domiciliare sotto il controllo della struttura pubblica,

Sperimentazione sistemi di riconfezionamento

Le regioni € le province autonome di Trento ¢ di Bolzano sono autorizzate a
sperimentare, nei limiti delle loro  disponibilid di bilancio, sistemi di
riconfezionamento, anche personalizzato, e di distribuzione dei medicinali agli
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assistiti in traftamento presso strutture ospedaliere e residenziali, a!l fine di
eliminare sprechi di prodotti e rischi di errori e di consumi impropri.

Le operazioni di sconfezionamento e riconfezionamento dei medicinali  sono
effettuate nel rispetto delle norme di buona labbricazione, con indicazione del
numero di lotto di origine e della data di scadenza (precisazione introdotta in sede di
conversione). L AIFA, su richiesta della tegione, autorizza Dallestimento ¢ la
{ornitura alle strutture sanitarie che partecipano alla  sperimentazione di
macroconfezioni di medicinali in grade di agevolare le operazioni predette.

Articolo 11 bis - Modifica al comma 811 dell’articolo 1 della legre 27 dicembre
2006, n, 296, in materia di truffe a carico del Servizio sanitarie nazionalke

E' stato introdolto Iarticolo 11 bis, che stabilisce che, in caso di condanna con
sentenza di primo grade per truffa a carice del Servizie sanitario nazionale.
I'autorizzazione all’esercizio di una farmacia non possa essere trasferita fino alla
conclusione del procedimento penale con la sentenza definitiva.

Articolo 12 - Procedure concernenti i medicinali
L articole 12 ha subito alcune modiliche di interesse.

In particolare, nella versione approvata dalla Camera, tale articolo prevede che la
domanda di classificazione di un medicinale fra i medicinali erogabili a carico del
Servizio sanitaric nazionale sia istruita  dall’AlFA  contestualmente alla
contrattazione del relativo prezzo,

Fatto salvo quanto previste dal comma 3 (per i medicinali orfani o alti farmaci di
eccezionale rilevanza terapeutica e sociale previst in una specifica deliberazione
deil’AIFA. ndottata su proposia della Commissiene consulliva tecnico-scientifica o
riguardante medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili), 'azienda [armaceutica interessata puc preseniare
all’AIFA la domanda di classificazione di cui sopra & di avvio della procedura di
contrattazione del prezzo soltanto dopo  aver oftenuto  'autorizzazione
all*immissione in commercic del medicinale.

In deroga a tale disposizione, la domanda riguardante [armaci orfani o altri farmaci
di eccezionale rilevanza terapeutica e sociale previsti in una specilica deliberazione
dell' AIFA. adottata su proposta della Commissione consultiva tecnico-scientilica, o
riguardante medicinali wtilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili. pud essere preseniata anteriormente al rilascio
dell’autorizzazione all'immissione in commercio.

L’AIFA comunica all’interessato le proprie determinazioni entro centottanta giomi
(¢ non pit novania come era previsto nella formulazione iniziale) dal ricevimento
della domanda. 11 rigetto della domanda ¢ comunicato al richiedente unitamente al
parere della Commissione consultiva tecnico-scientifica o del Comilzto prezzi ¢
rimborso sul quale la decisione ¢ fondata. Parimenti documentata € Ia
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comunicazione deila determinazione di esclusiene di un medicinale in precedenza
elassificato fra 1 [armaci erogabili dal Servizio sanitario nazionale,

Fatia eccezione per { medicinali di cui al comma 3 (farmaci orfani o alti farmaci di
eccezionale rilevanza terapeutica e sociale previsti in una specifica deliberazione
dell’AIFA, adottata su proposta della Commissione consuliiva lecnico-scientifica o
riguardante medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili}, i medicinali che otlengone un’autorizzazione
all'immissione in commercio sono automaticamente collocati in apposita sezione,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilitd, della classe C,
nelle more deila presentazione, da parte dell’azienda interessam, di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione nella Guzzetta Ufficiale
dell’Uniong europea della decisione della Commissione europea sulla domanda di
autcrizzazione all’immissione in commercio, PAIFA pubblica nella Gazzetta
Ufficiale un provvedimento recanie la classificazions del medicinale e il suo regime
di fornitura.

Per i medicinali avtorizzati ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, le
indicazioni della classilicaziene ai sensi del primo periodo del presente comma e del
regime di fomitura sono incluse nel provvedimento di autorizzazione all’immissione
in commercio. [n ogni caso, prima dell’inizic della commercializzazione, il titolare
dell’autorizzazione all“immissione in commercio & tenuto a comunicare all’ ATFA il
prezzo ex factory € il prezzo ai pubblico del medicinale. L2 disposizioni del presente
comma si applicano anche ai medicinali cggetto di imporiazione parallela.

E’ prevista aliresi la collocazione automatica di ciascun medicinale che abbia le
caratteristiche di un farmaco genetice o biosimilare nella classe di rimborso in cui &
callocato 'originator, senza contrattazione del prezzo, a condizione che il prezzo
proposto dali’azienda sia ritenuto di evidente convenienza per il 88N e, cios,
presenti un ribasso almeno pari a quello previsto con un successivo decrelo del
Ministro della salute, su proposta dell’AIFA, in rapporto ai volumi di vendita
previsti; tale disposizione trova applicazione anche nei confronti dei farmaci ogeetto
di importazione parallela.

Quando € autorizzata una estensione delle indicazioni lerapeutiche di un medicinale
autorizzaie all'immissione in commercio secondo la procedura prevista dai
regolamenti comunitari gid classificato come {farmaco erogabile dal Servizio
sanitario nazionale. il medicinale non pud essere preseritio per le nuove indicazioni
con onere a carico del Servizio sanitario nazionale prima della conclusione della
procedurs di contraftazione del prezze e della comrelata conferma della
rimborsabilitd del medicinale medesimo, nonché della pubblicazione, da parte
dell’AlF A, del nuovo prezzo ai sensi della normativa vigente.

Quando & autorizzata una estensione delle indicazioni terapeutiche di un medicinale
autorizzate all’ immissione in commercio secondo le disposizioni dei deereto
legislativo 24 aprile 2006. n. 219, e gi4 ¢lassilicate come farmace erogabile dal




Servizio sanitario nazionale, il provvedimenty che autorizza |'estensione delle
indicazioni lerapeutiche contiene. alresi, il prezzo concordato in seguito alla nuova
procedura di contatiazione del prezzo e di conferma della rimborsabilita del
medicinale.

Le compelenze in maleria di sperimentazione clinica dei medicimali dell’Istituto
superiore i Sanith sono wasferite all’Aifa, che si avvale di esperti del predetio
Tstituto, senza nuovi o maggiori oneri della finanza pubblica, ai fini dell’ssercizio
delle funzioni srasferite, secondo modalita stabilite con decreto de! Ministro della
salute, sentiti 1 due enti interessati.

Entro il 30 giugno 2013, ciascuna delle regioni e delle provinee autonome di Trento
¢ di Bolzano provvede a riorpanizzare i comitati etici istituiti nel proprio territorio,
atienendosi ai seguenti criteri:

a) a ciascun comitato etico & attribuita una competenza terriloriale di una o pid
province, in modo che sia rispettato il parametro di un comilato per ogni
milione di abitami, farta salva la possibilita di prevedere un ulteriore comitato
etico, con competenza estesa a uno o pill istituti di ricovero € cura a camttere
scientifico;

b) la scelta dei comitati da confermare tiene conte della numerosita dei pareri
unici per sperimentazione clinica di medicinali emessi nel corso dell"ultimo
triennio;

¢) la competenza di ciascun comitato pud riguardare, oltre alle sperimentazioni
cliniche dei medicinali, ogni altra questione sull’uso dei medicinali e dei
dispositivi medici, sull"impiego di procedure chirurgiche ¢ cliniche o relativa
allo studio sull’'uomo di predotti alimentari peneralmente rimessa. per prassi
internazionale, alle valutazioni dei comitati;

d) & assicurata [indipendenza di ciascun comitato e I'assenza di rapporti
gerarchici fra diversi comitati,

Con decreto del Ministra della salute, su proposta dell’AIFA per i profili di sua
competenza, d'intesa con la Conferenza Stato — Regloni, sono dettati criteri per la
composizione dei comitati etici e per il loro funzionamento. Fino alla data di entrata
i vigore di tale decreto conlinuano ad applicarsi le norme attualmenie vigenti.

A decorrere dal 1° luglio 2013, la documentazions riguardante studi clinici sui
medicinali per uso clinico & gestiia esclusivamente con modalitd telematiche,
attraverso i modelli standard dell’Osservatorio nazionale sulla sperimentazione
clinica dell"Aifa.

Articolo 13 - Disposizioni in materia di medicinali vmeopatici, anche veterinari
¢ di sostanze ad azione armonica

Medicinali emeopatic
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E’ prevista una modifica all’act. 20 del D.Lgs. 2192006, che stbilisce che i
medicinali omeopatici presenti sul mercate italiano alla data del 6 giugno 1993 siano
soggetti alla procedura semplificata di registrazione di cui allo stesso decreio
legislativo,

In alternativa alla documentazione richiesta. le aziende tilolari possono presentare
una dichiarazione autocertificativa. sotloscritta dal legale rappresentante e recante
specifiche informazioni indicate nel decreto legge.

Attraverse una madifica all’art. 158 del D.Lps. 219/2006, & stato previsto che le
taritfe vigenti alla data di entrata in vigore del D.L. 158/2012, siano aggiomate con
decreto del Ministro della szlute, da adettare entro il 30 novembre 2012. con un
ineremento del 10 per cento dei relativi importi, applicabile dal 1o gennaio 2013.

Con lo stesso decreto sono individuate, in misura che tiene conto delie affinita tra le
prestazioni rese, le tarilfe relative a prestazioni non ancora tariffate ed & stabilito,
nella misura del 20 per cento dell'imporio dovuto per ciascuna autorizzazione
all'immissione in commercio, il diritto annuale dovuto per ciaseuna registrazione di
medicinale omeopatico ¢ per ciascuna regisirazione di medicinale di origine vegerale
basata sull’impiego radizionale.

A decorrere dal 2014, entro il mese di marzo Ji ogni anno. le tariffe e il diritto
annuale sene aggiomati, con le stesse modalita. sulla base delle variazioni annuali
dellindice ISTAT del costo della vi riferite al mese di dicembre.

Cessione di scorte da parte del medico veterinario

E’ siata inrodotta una previsione che stabilisce che il medico velerinario,
nellambite della sua atiivita e qualora 'intervento professicnale lo richieda. possa
consepnare all’allevatore o al proprietario degli animali le confezioni di medicinali
veterinari della propria scorta ¢ nel caso di animali destinati alla produzione di
alimenti solo quelle da lui gia utilizzate allo scopo di iniziare la terapia in attesa che
detio soggetto si procuri. dietro presentazione della ricelta redatta dal medico
veterinario secondo le tipologie previste. le altre confezioni prescritte per il
proseguimento della terapia medesima.

Medicinali antroposofics
[ medicinali antroposolici descritti in una farmacopes ufficiale e preparati secondo
un metodo oreopatico sono assimilabili ai medicinali omeopaticei.

Medicingli veterinari emeopatici
I medicinali veterinari omeopatici in commercie posseno continuare ad essere
commercializzati fino al 31 dicembre 2014, a condizione che entro sei mesi dalla
dala di entrata in vigore del decreto sia presentata una domanda di regisirazione
semplilicala o di autorizzazione.

Onaosi (art. 14, commi S e 9)




AllL 1

Larticolo 14 prevede che per il periodo | genmaic 2003 - 21 giugno 2007, la misura
del coniribute obbligatorio alla Fondazione Onaosi, a carico dei sanitari dipendenti
pubblici, iscritti ai rispettivi ordini professionall italiani dei farmacisti, dei medici
chirurghi e odenioiatri & dei veterinarl, & determinata forfettariamente per ogni
confribuente in 12 euro mensili per gli ultimi 5 mesi del 2003 e per il 2004, in 10
euro mensili per gli anni 2005 e 2006, nonché in 11 euro mensili per il 2007,

Si precisa che tale disposizione riguandn esclusivamente i sanitari dipendenti
pubblici,

Le somme versate alla Fondazione ONAOSI per il periodo 1 pennaic 2003 - 2!
giugno 2007 sono trattenute dalla Fondazione a titolo di acconto dei contributi da
versare,

Con delibera della Fondazione sono stabiliie la procedura, le modaliti ¢ le scadenze
per U'eveniuale conguaglic o rimborso. Dalla data di entrata in vigore del presente
decreto sono estinti ogni azione o processo relative alla determinazione. pagamento,
riscossione ¢ ripetizione dei suddetii contributi, con compensazione delle spese.

L'Onaosi é comunque autorizzato a non avviare le procedure per la riscossione
coattiva per ¢rediti di importo inferiore a 340 € (nella formulazions iniziale
I'importo e di 600 euro).

Per gli anni suceessivi al 2007 resta confermato, per la determinazione dei contributi
dovuti all’Onaosi. quanto disposte dal D.L. 139/2007, convertiio, con modificazioni.
dalla L. 222/2007.

Cordiali sahuti.

IL SEGRETARIC TL PRESIDENTE
(Dr. Maurizie Pace) {Dr. Andrea Mandelli)
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Roma, 27/11/2012

Ufticio: DIR/DMS/PF

Prot.: 201200007705/AG

Oggetto; Farmacovigilanza — Direttiva 2012/26 UE

Circolaren. 8160
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IFQ §(
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

g p.C. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.I
LORO SEDI

Nuova Direttiva UE sufla farmacovigilanza
che modifica fa Direttiva 2001/83/CE

Nella Gazzetta Ulliciale delFUnione Europea del 27.10.2012 & stata
pubblicata la Direttiva 2012/26/UE che modifica la direttiva 2001/83/CE in materia
di farmacevigilanza,

Ceme evidenziato nella circolare federale n. 8023 del 31.7.2012. le istituzioni
europee sono gid intervenute in merite alla tine del 2010 approvando ii Regolamento
UE n. 1235/2010 e la Direttiva n, 2010/84/UE che. come precisato dal’AIFA con
nota del 4 iuglio, sono entrati in vigore entrambi a luglio del 2012. sebbene non sia
stato ancora adottato, per la Direttiva. il necessario alto di recepimento.

Nonestante cid, il ¢aso del Mediator in Francia {medicinale contenente il
principio attive benfTuorex e accusato di aver causate dei gravi problemi alle valvole
cardiache} aveva messo in evidenza i punti deboli di 1ali misure.

Infatti. in passate il Mediator, farmaco indicato per il trattamente del diabete
¢ dell'cbesita e commercializzate dalla casa larmaceutica [rancese Servier. & stato
accusato di essere pericoloso per la salule. lanto che nel 2003, Servier aveva gia
deciso di interrompere la commercializzazione del benfluorex in Spagna e in [talia
adducendo perd sollanto ragioni di tipo commerciale, Tuttavia, secondo la
regolamentazione, che con la Direttiva in esame si & voluto modilicare, la decisione
di non reintrodurre il prodotto per ragioni commerciali non richiedeva nessun tipo di
inchiesta sanitaria. "ertanto. il Mediator ha continuato ad essere prescritto in Europa.
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in particolare in Francia dove & stato accusaio di aver provocato Ja morte di almeno
500 persone, sino al 18 dicembre 2009, guando 'Agenzia Europea dei Medicinali
{EMA) ha raccomandato il ritiro dal commercio dei medicinali contenenti
benflucrex in considerazione dei rischi di valvulopatie, associati all*uso del farmaco,
rilevati dal Comitato dei medicinali per uso umano (CHMP) — (conseguentemente
I'AIFA ha disposto immediato divieto di vendita ¢ ulilizzo delle preparazioni
magistrali conlenenti benfluorex - cii circolare federale n. 7568 del 27.7.2010).

Su proposta della Commissione Europea. il Parlamento europeo ed il
Coansiglio hanno dunque medificato la disciplina vigente, adottande la Direttiva in
oggetto, al (ine di rafforzare la trasparenza e I'eflicacia della farmacovigilanza, e
prevedendo quanto segue:

- in caso di interruzione temporanea o definitiva della commercializzazione di
un medicinale in uno Stato membro. il titolare del"AIC sard obbligato ad
informare I"Autorita, specilicando se la decisione & slata presa per ragioni
attinenti all'efficacia del medicinale o alla protezione della sanitd pubblica.
Cia al fine di evitare che le "ragioni commerciali” - che a volte giustificane il
ritire di un prodotio - fornite dalle societh non siano in realta legate alla sua
sicurezzs;

- uno Stato membro pud, con un’aziene d'urgenza a tuela della salute
pubblica, sospendere |'autorizzazione all’immissione in commercio e vietare
I'uso di un medicinale sul preprio territorio, anche temporaneamente in attesa
di una decisione definitiva. Tale azione d’'urgenza deve essere comunicata,
entro il giorno feriale successivo, alla Commissione, alP’EMA ({Agenzia
eurcpea dei medicinali) e agli aitri Stati membri. Anche la Commissione pud
prendere un‘analoga azione d’urgenza per i medicinali aviorizzati ai sensi del
Regolamento (CE) n. 726/2004 (madicinali autorizzati dall"EMA);

— ogni anno I'EMA pubblicherd un elenca dei medicinali per i quali sono stati
respinte. revocate o sospese le AIC, la cui fornitura é stata vietata o che sono
slati ritirati da} mercato, speciticando i motivi di lali provvedimenti.

*
Gli Stati membri avranno tempo sino al 28 ouobre 2013 per recepire le
disposizioni della Direttiva in esame,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandelli)
AllL 1
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Roma, 13/12/2012

Ufficio: DIR

Prat.: 201200008 L18/AG

Qguetto: Regolamento (CE) n. 1027/2012 - Farmacovigilanza

Circolare n.  BI88
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AICOMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORQO SEDI

Regolamento (UE) n. 1027/2012 di modifiche al Regolamernto (CE) n.
726/2004 sulla farmacovigiignza

In data 25 ottobre 2012, il Parlamento Europeo ha approvato il
regolamento (UE) n. 1027/2012 (pubblicato in Gazzetta Ulliciale deli"Unione
Europea del 14 novembre 2012 n. L316/38), che modifica alcune norme del
precedente regolamento n, 726/2004 solla farmacovigilanza, in attuazione della
direttiva 2012/26/UE, gia oggetlo della circolare n. 8160 del 27 novembre 2012,

In particolace, all’art. 13 & stato introdollo un obbligo d’informazione a
carice del titolare di autorizzazione all'immissione in commercio, il quale,
qualora cessi anche solo temporaneamente la commercializzazione di un
medicinale, & tenuto ad informare dei motivi ['Agenzia europea di valutazione
dei medicinali {art. 1, n. 27, direttiva 2001/83/CE).

Lo slesso dovere di comunicazione dei molivi & stalo inserite, con I'art, 14
fer, nel caso in cui il titolare dell'autorizzazione all’immissione in commercio
sospenda la commercializzazione, ritird il medicinale dul commercio o richicda il
ritiro dell’autorizzazione all’Ente nazionale competente. Tale obbligo & previsto
anche gualora lo stesso titolare non richieda il rinnovo dell’ autorizzazione.
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Quest'ultimo dovrd, inolire, specificare se 1ali azioni siano dovule a
sospensione o revoen dell’autorizzazione di cui all’art. |16 della direitiva
2I01/83/CE o ad ulieriori provvedimenti delle competenti Autorith nazionali
volti a vietare la vendijta e ritirare il medicinale.

Nell’art, 23 del regolamento, st conferma ['obblige di realizzare da parte
del’EMA un elenco dei medicinali sottoposti a monitoraggio addizionale,
spostando, tuttavia, al 2 luglio 2013 il termine di individuazione del relativo
simbolo da apporre sulla loro contezione.

Infine, il testo dell’art.57, comma 1, leltera d), riguarda la banca dali sui
sospetti effetti collaterali, che non & limitata ai soli medicinali per uso umano, ma
& estesa ai medicinali in genere, comprendendo, pertanto, anche i medicinali
veterinari.

Il regolamento entra in vigore trascorsi 1 venti giorni successivi alla
pubblicazione in  Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea e prevede
l'applicazione generale dal 5 giugno 2013, salvo gli obblighi di cui agli articoli
23 e 57, posti a carico dell’EMA, che si applicano dal 4 dicembre 2012.

Si ricorda che i testi normativi dell’Unione Europea sono consuitabili
liberamente al link hup:europy.eu/documentation/legislation/index _it.htm .

g ok

Con l'occasione, si rammenta inolire che, sul sito internet della
Federazione, & da tlempo attivo un sistema di segnalazione on-line delle reazioni
avverse oi farmaci riservato ai farmacisti iscritti agli Ordini.

1l servizio, realizzato con lo scopo di semplificare e automatizzare ia
rasmissione delle segnalazioni ADR, prevede la compilazione della scheda
dircttamente on-line sul sito www.fofi.it {ove & riprodotta fedelmente la scheda
ADR secondo le vigenti disposizioni di legge) ¢ ['invio automatico al
responsabile territoriale di farmacovigilanza (cfr circolari federali n. 7416 del
14.9.2009 € n. 8023 del 31.7.2012).

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL. PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Dr Andrea Mandelli)
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Roma., 20/9/2013

UlTicio: DIR
Prot.: 201300005535/AG
Dggetto: CNFC — determinazione 17.7.2013
Esoneri, Esenzioni, Tutoraggio individuale, Formazione all’esterao,
Autoapprendimento, Modalitd di registrazione e Certificazione
Circolaren., 8490
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

ep.c. ATCOMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

ECM:;
pubblicara sul site delPAgenas Ia determinazione della CNFC in mareria of
“Esoncri, Esenzioni, Tutoraggio Individuale, Formazione all’estero,
Auvrtoapprendiments, Modaliti df registrazione e Certificazione”.

ta Commissione Nazionale per la Formazione Continua ha adottato e
pubblicaio sul sito dell’Agenas (http://ape.agenas.it) la determinazione in materia di
“Esoneri,  Esenzioni, Tutoraggic Individuale, Formazione  all’estero.
Autcapprendimento, Maodalitd di regisirazione e Certificazione™ {all. 1).

La determina, oltre a costituire un riassunto sui criteri stabiliti dalla
Commissions negli anni precedenti rispetto alle tematiche citate, introduce alcune
novitd di rilievo che si riportano di seguito.

Federagione Ordini Farmacisti 1taliani
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Esoneri

[ professionisti sanitari che frequentano corsi di [ormazione post-base (es.
corso di specializzazione universitaria. dottorato di ricerca, master universitario,
corso di perfezionamento scientifico € Taurea specialistica) propri della categoria di
appartenenza ¢ durante lesercizio dell’attivitd professionale, sono esonerati
dall’abbligo formativo ECM per I'intere periode di formazione nella misura di 4
crediti per mese. Per poler computare tali crediti, il relativo corso deve avere durata
superiore a 15 giomi per ¢iascun mese (ad esempio un corso di formazione della
durata di un mese e 10 giomi da diritto all’esonero di 4 crediti ECM).

Sono confermati gii esoneri anche per i professionisti sanitari domiciliati o
che esercitano la propria atlivitd professionale presso Je zone colpite da catastrofi
naturali limitatamente al periode definito in precedenza dalla stessa Commissione
con determina del 20 giugno 2012 per gli eventi sismici che hanno celpito la regione
Emilia-Romagna.

Lsenzioni

Le esenzioni dall’obbligo formative ECM sone quantificate nella misura di 4
crediti per ogni mese nel quale il periodo di sospensione dell’attivitd professionale
3in superiore a 13 giorni. Olire alle consuete esenzioni giA conosciute (congedo
maternita  obbligatoria, congede parentale, adozione ¢ affidamente, congedo
retribuito per assistenza ai (igli portatori di handicap, richiamo alie armi o servizio
volontariate,} sone state ricomprese le seguenti situazioni come disciplinate dai
CCNL delle categorie di apparienenza:

» aspettativa senza assegni per gravi motivi familiari;

» permesso retribuito per i professionisti affeiti da gravi patologie;

» assenza per malattia;

s aspeltativa per incarico direttore sanitario aziendale e dirctiore generale;

* aspetiativa per cariche pubbliche elettive

= aspettativa per la cooperazione con i paesi in via di sviluppa e distacchi per motivi
sindacali.

[ periodi di esonero € di esenzione sono cumulabili ma non sevrapponibili
neli’ambito de! triennio, ad eccezione degli esoveri defipiti dalla Commissione
Nazionale per le catastroft naturali.

Tutoraggio individuale

Sono confermati 4 crediti Ecm per mese ogni mese di tuloraggio ai tutor che
svolgono sia lormazione pre e post laurea prevista dalla lepge e sia auivitd di
tutoraggio all’interne di tirocini formativi e prolessionalizzanti pre e post laurea
sempre previsti dalla Jegge. T crediti cosi acquisiti, calcolati unitamente ai erediti
otlenuti per docenza/pubblicazioni scientifiche/ricerche, non possono eccedere il
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60% del monte crediti (riemnale al netto degli csoneri, delle esenzioni ¢ delle
riduzioni citate nella stessa determina.

Crediti per formazione all’estero

[ professionisti sanitari che frequentano all’estero corsi di formazione post-
base (es. dottorate di ricerca, master universitario, corso di perfezionamento} propri
della categoria di appartenenza, e durante |"esercizio dell’attivita prolessionale, sono
esonerati dall’obblige formativo ECM per I'intero periedo di lormazione nella
misura di 4 crediti per mese e solo se il corse di formazione abbia durata superiore a
15 giomi per ciascun mese.

Inoltre. ai professionisti sanitari che frequentano corsi di formazione
individuale all’estero {ovvero formazione non accreditata in [talia e svolta nei paesi
dell’ U.E., in Svizzera, negli Stati Uniti e in Canada) sono ricenosciuti crediti ECM
nella misura del 50% dei crediti attribuiti dal singelo evento accreditato all’estero.

Nel caso in cuoi 'evento accreditato all’estero supera © 50 crediti formativi
sono riconosciuti al massimo 25 crediti ECM. [ crediti acquisibili tramite
lormazione individuale all’estero non possono superare il 50% dell’obbligo
lormativo triennale. [ professionista sanitario. ultimata la [requenza. dovra inoltrare
la documentazione relativa all’evento (programma, conlenuti. etc.) e quella
attestante la frequenza ¢ il superamento del test di apprendimento ail’ente
accreditante di riferimento (CNFC, Regione, Provincia autonoma) avvero per i liberi
professionisti, al proprio Ordine/Collegio/Associazione professionale. [ suddetti enti.
valutata la documentazione prodotta dal professionista, provvederanno ad inserire
tali atrivita nel tracciato record da inviare alla CNFC/Regioni/Province autonome ¢
al Co.Ge.A.P.S,

Liberi professionisti: erediti individuali per autoapprendimento

Al libert professionisti sona riconosciuti crediti ECM per:

a)  alvitd di awoapprendimento essia |'utilizzazione individuale di
materiall durevoli e sistemi di supporic per la [ormazione continua
preparati e distribuiti da Provider accreditati;

b)  avtoapprendimento derivante da attivitd di lettura di rivisle scientifiche.
di capitoli di libri e di monografie non preparati e distribuiti da provider
accreditati ECM e privi di test di valutazione dell’apprendimento con il
limite del 10% dell’obblige formalive individuale triennzale (fino ad un
massimo di 13 crediti nel triennic).

Riduzione dell’obblige formativo triennale

E’ confermato in 130 crediti il debito formativo per il triennio 2011/2013 con
Ia possibilita di portare in riduzione di tale debito fino a 45 crediti con il seguente
criterio:.
- riduzione di |5 crediti se il professionista ha acquisito da 30 a 30 crediti nel
triennic 2008-2010;
- riduzione di 30 crediti se il professionista ha acquisito da 31 a 109 crediti nel
triennio 2008-2010;
= riduzione di 45 crediti se il protessionista ha acquisito da 10} 2 130 crediti nel
tricnnio 2008-2010.
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L’obbligo formativo annuale ¢ conlermate in 30 crediti/anno al netto delle riduzioni
derivanti da ¢senzioni ed esoneri.

Modalita di registrazione nella banea dati Co.GeA.P.S.

L’Ordine, il Collegio ¢ |'Associazione professienale di riterimenlo sono
competenii a riconoscere gli esonerd, le esenzioni e i credill ECM acquisiti tramite i
criteri sopra individuati, previa presentazione da parte del professionista sanitario
della relativa documentazione. A tiwolo meramente esemplificativo, la determina
riporta alcuni esempi della documentazione valida: attestalo di frequenza corsi di
formazione post-base, documentazione comprovante il pericdo di sospensione
dell’aitivitd protessionale, attesiazione di svolgimenio del{’attivita di tutoraggio
rilasciata dall’ente per il quale si & esercitaia Vattivitd di (utoraggio, ete.). L'Ordine.
il Collegio e I"Associazione prolessionale di apparienenza provvedono alla
valutazione di coerenza con le vigenti disposizioni in materia di ECM ¢ alla
regigtrazione nella banca dati Co.Ge.A.P.S, della posizione del proprio iscritto in
riferimento a esoneri, esenzioni ¢ ai crediti ECM eventualmente acquisiti tramite i
citati istituti.

All'atto della registrazione nella banca dati Co.Ge. A P.5, vengono assegnati
alle attivita lormative di cui alla citata determina gli obiettivi formativi
corrispondenti aila‘e atiivitd svolla‘e.

Registrazione di crediti 2008/2013 non registrati nel database del Cogeaps

I professionisti sanitari iscritti ad Ordini, Collegi ed Associazioni. ai tini della
registrazione nella banca dati Co.Ge.A.P.S. di crediti acquisiti nel periodo
2008/2013 pon ancora presenti in tale banca dati, presentano la richiesta, completa
di atiestato di partecipazione e di dichiarazione sostiiutiva di atio notorio, all'Ordine,
Collegio o Associazione di apparlenenza.

Al professionisti sanitari che hanno svolto attivitld di docenza e tutor per
eventi ECM accreditati al sistema nazionale e regionale ECM e realizzati prima del
31 dicembre 2¢10 sono attribuili 2 crediti ECM per evento a prescindere dalle ore di
docenza etfettivamente svolle salvo rettifiche individvali che i professionisti
comunicheranna all’Ordine. Collegio, Associazione. sulla base dei relativi specifici
attestati.

Certificazione dei crediti

La certificazione dei crediti viene ellettuata. per i professionisti sanitari
iscritti a Ordini, Collegi ed Associazioni maggiormente rappresentative, tramite il
poriale Co.Ge.A.P.8. La certiticazione si rilerisce esclusivamente al numere de
crediti acquisiti nel iriennio di riferimento. Tale centificazione prevedera i due livelli
di seguito speciticati:

1) antestazione dei credili (ormativi: attestazione rilasciata da Ordini. Collegi ¢
Associazioni, ¢ dalla Segreteria deila Commissione nazionale per i professionisti
che svolgono professioni sanitarie regolamentate ma non ordinate, per tutta la
formazione svoila in un Iriennio, con indicazione del numero dei crediti
cffettivamenle registrati;
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1) certificazions del pieno soddistacimenio dell’obbliga formative del triennio:
attestazione rilasciata a cura di Ordini, Collegi ¢ Associazieni, e della Segreteria
della CNFC per i professionisti che svolgona professioni sanitarie regolamentate
ma non ordinate, nel case in cui il professionista abbia soddisfatie Lintero
fabbisogno lormativo individuale triennale.

Obiettivi formativi e dossier formativo

Inline, la determina dedica uno spazio agli obiettivi (ormaltivi def corsi Eem e
riguardanie gli adempimenti dei provider. In particolare, si precisa che, al fine della
prossima attivazione del dossier formativo, il provider dovra collegare gli obiettivi
formativi del corso agii obiettivi di processo, di sistema e tecnico professionali che
formeranne il dossier in modo da renderlo facilmente identificabile al professionista
che partecipa al corso,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
All 1
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Roma. 13.01.2014

Ufficio: DIR/PF

Protocollo: 201400000379/AG

Oggento: Garante per la protezione dei dati personali. Consegna a demicilio dei presidi
sanitari

Circolare n. 3688

55
DM
oS

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEl FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.QO.F.I

LORO SEDI

Dal Garamee per Ia protezione def darf personali alcune precisazions spile modalitd
di consegna dei presidi sanitac al domicilio dell'interessaro.

Si informa che il Garante per la protezione dei dati personali, con
provvedimento del 21.11.2013 {cfT all. 1), rivolto alle aziende sanitarie. ha fornito
aleune indicazioni sulie modalita di consegna dei presidi sanitari a domicilio
dell’interessato.

Il provvedimento, pubblicate sulla Gazzenta Ufficiale n. 303 del 28,12.2013 ¢
reperibile  anche  sul  sito  httprwww pwanteprivaey.it,  nella  sezione
“provvedimenti”, & stato emanato a seguilo di aleune segnalazioni concernenti la
violazione delle disposizioni in materia di protezione dei dati personali nell’ambito
delle modalita con cui le aziende sanitarie ~ anche per il tramile di ditte esterne —
ettettuano la consegna a domicilio di specifici presidi, quali quelli utilizzati da
persone incontinenti o stomizzate.

[n particolare, nelle segnalazioni. & stata lamentata la consegna di presidi in
pacchi trasparenti o recanti sulla parte esterna o sulla bolla di consegna,
I'indicazione in chiaro deila tipelogia del conlenuto. E° stata inolire segnalata
I"avvenula consegna dei presidi al vicino di cosa o il deposito degli stessi davanii
alla porta di ingresso dell*interessato.

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
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81 evidenziano, in sintesi, i chiarimenti forniti al riguardo dal Garante,

Trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di salute nella consegna dei
presidi sanitari al domicilie degli interessati:

I} trattamento dei dati personali connesso all’erogazione dell’assistenza
sanilaria integraliva e protesica configura un trattamente di dati idonei a rivelare lo
stato di salute di persone affette da particolari patologie in relazione alfle quali
necessitano dell’utilizzo di specifici presidi sanitari.

L*ASL, in guanio titolare del trattamento dei dati personali, & lenuta a fornire
agli inleressati un’inlormativa in merito alle caratteristiche dello stessa, avendo cura
di indicare 1 sopgetti o le categorie di soggetti che poessono venire a conoscenza dei
dati personali in qualitd di responsabili ¢ incaricati del trattamento. Dopo aver
fornito la suddetia informativa, I’ASL competente deve acquisire il consenso degli
interessali per trattarnento dei dati personali,

Qualora I'ASL si avvalga di una societa esterna per la distribuzione dei
suddetti presidi. & necessario che designi tale soggetto guale responsabile esterne del
trattamento, avendo cura di specificare analiticamente ¢ per iscritto i campiti allo
stesso aftidati, nonché di vigilare periodicamente sulla punwale asservanza delle
istruzioni ad esso impartite.

Misure che devono esserc rispettate melle operazioni di consegna dei presidi
sanitari al domicilio degli interessati

—
.

La consegna deve avvenire:

s nel luogo individualo dall'interessato rispettando gli orari scelti da
quest’ultimo tra quelli indicati dal titolare o dal responsabile de!
lrattamenta;

« preferibilmente nelle mani dell’interessalo; il presidio non pud essere
lasciato incustodito nelle vicinanze del luogo indicato dall’interessato.

2. Il presidio, laddove le dimensieni e la natura lo consentano deve essere,
in ogni case. imballato in un contenilore non trasparente che non deve
contenere nella parte esterna I'indicazione del contenuto.

3. N presidio pud essere consegnato a terzi {ad.es. vicino di casa. parente,
portiers) solo su espressa indicazione dell’interessato,

4. Nel caso in cui l'interessato, o il terzo delegato da questo, non siana
presenti al momento della consegna, il personaie a cid deputate deve
lasciare esclusivamente un avviso che non contenga |'indicazione della
lipologia del presidio.

L

[l personale deputato alla consegna non deve indossare divise recanti
scritte da cui si possa evincere la specifica tipologia dei presidi in
consepna. né utilizzare aulomezzi recanti tali scrite.

LI
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Si ritiene opportuno evidenziare che le misure indicate dal Garante devono
ancor pil essere rispettate nella consegna a domicilio di medicinali effettuata dalle
farmacie. Infatti, in base all’art. 28 del Cedice Deontologico, il farmacista che ponga
in essere tale iniziativa, deve garantire che il servizio sia svolto nel rispetto del
diritto alla riservatezza e del segreto professionale. Tali precauzioni deveno pertante
essere adottate non solo per 1 dati contenuti nelle ricette. ma anche per le confezioni
dei medicinali consegnati a domicilio dell’interessato.

5i rammaenta inoltre che, oltre alle suindicate condizioni volte a tutelare la
riservatezza, il farmacista nel porre in essere eventuali iniziative di consegna a
domicilio dei medicinali, € tenuto a garantire il rispetto delle seguenti condizioni:

o la spedizicne della ricetta originale deve essere effettuata nella farmacia
prima che esca il farmaco;

o deve essere garaniito il diritto di libera scelta della farmacia
assicurandosi che ['interessalo abbia esplicilamente acconsentito al
servizio in oggetto;

o deve essere garantito, anche nelle fasi di trasporto e consegna, il rispetto
delle corrette condizioni di conservazione deji medicinali. stabilite dalla
FU, anche per quelli che non siano da conservare in frigorifero;

o deve cssere garantita la possibilitd per il farmacista di prendere contatti
diretti con il paziente o suoi familiari per fornire loro gli oppertuni
chiarimenti. consigli & avverlenze. anche in relazione agli obblighi
stabiliti dall’art. 11. comma 12, del decreto-legge n. 1/2012, convertito
dalla legge 27/2012 e dall’articolo 13, comma 11-bis. del decreto-legge
n. 95/2012, convertito dalla legge 135/2012, in materia di prescrizione
per principio attivo e sostituibilita.

* k&

Al riguardo si evidenzia, infine, che il mancato rispeito delle suddetie
condizioni, comprese le misure individuate dal Garante. potrd formare
oggetto di valuiazione disciplinare e, con riferimento alla nermativa in
materia di privacy, comportare, in specitici casi. "applicazione di sanzioni
anche penali.

Cordiali saluti.

1L SEGRETARIO L PRESIDENTE
{Dr. Maurizio PPace} {Sen. Andrea Mandelli)
All. 1
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GARANTE PER LA PROTEZIONE DEI
DATI PERSONALI

DELIBERA 21 novembre 2013

Provvedimento generale rivolto alle aziende sanitarie sulle modalita'
di gpnsegna dei presidi sanitari al domicilio dell'interessato.
{Delibara n, 520/2013). {13A1047&}

{(GU n.303 del 28-12-2013)

IL GARRANTE PER L& PROTEZICONE DEI DATI PERSOMNALTL

Mella riunione odierna, in precenza del dott. Antenslle Sors,
presidents, dells deotb.ssa Augusata Iannini, vicepresidente, della
dottlssa Glovanna Bianchi Clerici & della prof.ssa Lisia Califano,
compbnentli e del dotk. Giuseppe Busia, segratario generale;

Vigro il Ceodice in materia di protezione dei dati personali
{decrete legislative 10 giugno 2003, n. 196), di seguite «Codice»:

Visto, in particelare, l'arc. 83 del Codice che individua alcune
misure per il rispetto dei diritti degli interessati in ambito
sanitario;

Vigta la disciplina rilevante in maceria dJdi assistenza sanitaria
integrativa e protesica;

Eséminate le gegnalazicni pervenute all'Autorita’ in merito alle
medalica' con e¢ui le aziende sanitarie effattuans 1la consegna dei
presidi sanitari al demicilio degli inceressati;

Wisto il provwedimento generale eirca il rispetto dei dirited,
dellé liberta' fondamentali e della dignita' degli interessgati
nell|erogazicne delle prestazioni da parte delle scrutture sanitarie
adottato dal Garante il 9 hovembre 2005 {consulkabile sul site
www,gpdp.if, doc. web n. 1191411);

Vista la documentazipne in acti;

vilte le osservazioni dell'Ufficis, formulate dal scgrecario
genegale ai sensi dell'art. 15 del regelamento del Garante, n.
1/2000;

Relatore la datt.ssa Glovanna Bianchi Clerici:

Premesso:

L. estioni prospettate.

Sono pervenuce alvune segnalazioni nelle guali si lamenta una
violdzione delle disposizieni in materia di pretezione dei dati
personali in relaziope alle modalita’ con cut le aziende sanitarie -
anche per il cramite di ditte esterne - effettwanc }a consegna dei
presidi sanitari al domicilio degli interessari. In particolare, le
segnalazionil riguardane la consegna di specifici presidi. gquali
quelli utilizzati da persone incentinenti o stomizzace f{ad es.
cateteri, ausili per evacueszione = per stomia, raccoglireri e
assorbentl per urina). La peesibilita’ da parte di  terzi, quali 1
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vicini di ¢asa, di venire a conoscenza - anche indirectamente - della
cirgostanza che l'interessato necessita di specifici presidi sanitari
puc’ ledere la digniea' & la riservatezza 4di cuest'ultimo. Cio’,
anche in considerazione che, in taluni casi. la conoscenza
dell utilizzo di aleuni presidi pus' essere idonea a rivelare la
sugsistenza di un peculiare stato di salute dell'incsressato.

Helle segnalazioni ricevute i soggetti lamentans di aver ricevuto i
suddetti presidi sanitari in pacchi trasparenti o recanci sulla paree
esterpa o sulla bolla di comsegna 1'ipdicazions in chiare della
cipologia del contenuco.

In altre segnalazioni inolere viene lamentata 1'avvenuta ceonsegna
dei presidi sanitaril al vicino di casa o al portiere dello stabile
ove risiedonc senza aver awtorizzake l'azienda sanitaria alla
consegna degli stessi a cerzl, In talumi casi, i predetci presidi
sarebberg stati lasciati davanti la porta di  lngresso della dimeora
dell'interessato.

Tl Garante sl e' gla' ecpresso in materia com il provvedimenco del
9 novembre 2005 in cni sono state introdotte misure e accorgimenti =a
tutela dei diritei degli Interessati npell'ambito dell’erogaziene
dalle prestazioni da parte delle serutture sanitarie. In particolare.
a tali strutture e’ stato grescricce di adottare specifiche garanzie
affinche' nella spedizione di prodettd non siano indicati, sullas
parte esterna del plico postale, informazieni idones a rivelare
l'esistenza di unc statc di saluce dell'interessaco  (ad es,,
indicazione della ripologia del contenuto del plico o del reparte
dell'organismo sanitario mickente) {(cfr, punte 3, lettera gli.

Nell'ambito della atktiviea' Iskructorie svolte dall'Uificio in
relazione alle numergse segnalazioni pervenute e° emersg che
fraquencementa le aziende sanitarie appaltano a seocieta' esterne la
fornitura & 1la consegna del suddecti presidi. All'esitce della
iscruttorie preliminari avviate, e' risultato che le arziande
sanitarie interessate hanne regolarmente dasignato le suddette
societa' cuali responsabili esterni del trattamente (art. 29 dal
Codige) .

3. Quadro normativo di riferiments.

Il Servizio Sanitario Hazlonale eroga a cutkci i cittadini
actciviea', sarvizi & prestazionli sanltarie riconducibili ai e<.d.
Livelll Essenziali di Assistenza (LEA) (legge 21 dicembre 1978, n.
333, 4.p.C.H. 2% novembra 20013.

Nei LEA si collecano le attivita' e i servizi erogati al 1livello
distrettuale {c.d. assistenza distrettualel tra i guali figurang
1'=assiscenza integrativawr, comsiscente nella fornitura di  alimenci
distetici a categorie particolari e di presidi sanitari al soggecti
afferti da diabete msllito e l'wassistenza protesica= diretta alla
fornitura di protesi, presidi e ausili a favore di disabili Fisici,
coichici & sensoriali {(allegate T al citate d4.P.C.M. 29 novembra
20401 .

Tall atbivita' e servizi di assistenza sono erpgati, su richiesca
dell'interassato, ai pazienti che versano in particolary condizioni
cliniche cercificate da medici specialisti appartenenci al Servizio
Sanitaric Hazionaliae.

3. Tractamenco del dati i{denei a rivelars lo state di  salute nella
consegnag dei presidi sanitari al domicilio degli interegsati.

Il trattamence dei dakci parsonall connesso all'erogazionea
dell'agsistenza sanikaria  integrativa e protesica configura un
cractcamencs di daci idonei & rivelare lo stato 4i galucte d1 persona
afferte da particolari patologie in relazioni alle guali necessitanc
dell'utilizzo di specifici presidi sanitari.

Il trattamento di cali informazieoni puq' essers effatituato solo se
ricorrono le specifiche garanzie previsce dal Codice, il guale
prevede, tra l-altre, che il titclare del trattamento - in guegto
caso l'azienda sanitaria competence - fornisca agli  inceressarci
un'informativa in merito alle caratteristiche di tale trattamento,
avendo cura di indicare anche i soggetti o le fategorie di  soggexti
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che possono venire a conoscenza del dati persopali in gualiea* di
responsakili o incaricati del trattamento {art, 13 del Codicel.

Dopo aver fornito la suddetta informativa, l1'azienda sanitaria
comgetente deve acquisire i1 consenze degli interessati par il
tratitamento dei datl perscnali effettuate a fEini di prewvenzione,
diagnesi, cura e riabilitazione {articoli 26 & 75 e 553, del Codice].

Nello svolgimento delle attivita® amministrative oorrelate alls
predette acrivita' di cura, l'azienda sapitaria deve rispettate le
disposizjoni contenute nel regolamento per il trattamento del dati
sengibill ¢ giudiziari adottateo dalla regione pressec cul apera in
confermita' alle schems tipe aggiornato di  regolamente per il
trattamento 41 dati personali sensibili e giudiziari da effettuarsi
prasso le regioni & le province autonome, le aziende sanitarie, gli
enti)l @ agenzie regicnali/provinciali, gli enti vigilati dalle regioni
e dalle province autonome, predispesto dalla Conferenza delle regiomi
e delle province autcnome, sul quale il Garante ha espresso parere
favorevole {articali 20, e B85 del Codice, cfr., in particalare,
scheﬁa n. 12 dell'allegato B) del citato schema tipo aggicrnato di
Tegolamento sul guale il Garante ha espressc parers favorevole con il
provivedimento del 26 luglic 2012 - doc. web n, 1915380},

Qualora l‘azienda sanitaria inkenda awvvalersi di una socista’
esterna per la distribuzione dei suddetti presidi &' necessario che
designi tale seggetto guale responsabile esterno del trattamenra,
avendo cura di specificare analiticaments e per iperitte i compiti
alla| stesso affidati, nonche' di vigilare veriodicamente sulla
pintuale osservanza delle iscruzioni ad esso impartite {art. 2% del
Codige; .

Iif considerazions della particolare delicatezza dai daci trattati =
dells neceszita' di tutelare la dignita' e 1a riservatezza delle
persboe che richiedone di ricevere i suddetti presidi presso il
propric demicilic., &' necessaris che il ritelare forniseca, in
partfeolare, specifiche istruzioni ai responsabili e agli inecaricari
coinyolti nel processo di distribuzione dei presidi.

Cob il presente provvediments 11 Garankte, ad integrazione 4i quanto
preseritteo nel citako provvediments del 9 navembre 2005, iptende.
parcante, definire un quadro unitario di misure e accorgimenti a cui
le agiende sanitarie - entro & mesi dalla data di  adozione del
presgnte provvedimento - =i devono adeguare uello svolgimento delle
cpergzioni di consegna domiciliare dei presidi sanitari.

In|particolare, sone di seguito definite le misure che =i ritiene
debbano essere rispettate nalle operazioni di consegna dei presidi
sanicari al deomicilio degli interessati che ne facciane richiesca.

1.jLa consegna deve avvenire;
nel luogo individuato dall'interessato rispettando gli orari
scelti da quest'ultimo tra guelli indicati dal ctitolare o dal
respensabile del prattamento:
preferibilmente nelle mani dell'interaessatc; 1l presidic nen pus’
essere lasciako incustedito nelle wvicinanze Jdel 1luege indicaks
dall|interessaco.

2.]I1 presidic, laddove le dimensioni e la natura lo censentano,
deve| essere, in ogni caso. imballate in un  contenitore non
trasparente che non deve contenere nella parte asterna 1'indicazione
del contenubto.

1.|I1 preaidio puo' assers consagnato z terzi {ad es.., vicine di
casa parante, purtierel solo 2l espressa ingicazionae
delliinteressato.

4. fNel caso in cul l'interessato, o il terzo delegato da questo,
non siane presentci al momento della consegna, il personale a cio!
dapuéato deve lasciare esclusivamente un avviso che non contenga
1l'indicazione della tipologia del presidie.

5. |I1 personale deputato alla consegna non deve indossare divise
recanci scritte da cui si possa evincere la specifica cipologia dei
presidi in consegna, ne' utilizzare automezzi recanti tali scritke.

L'Azienda sanitaria, in qualita® di titolare del tratramento dei
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dati, deve altresi'’ vigilare affinche' le suddettes istruzioni siane
impartite anche al personale designato incaricato del crattamento da
parte dell’'eventuale socieca' esterna alla quale sia stata appaltata
la fornirura e la consagna dei suddetti preeidi f{art. 30 del Codice}.

Il presente provvedimento sara’ pubblicako nella Gazzeita
fficiale, sul sito Internet del Garante (www.garanteprivacy.it} e,
considerata la sua valenza generale, sara' inviace anche alle regioni
e province autonome affinche' wprovvedano a divulgarlo presso le
aziende sanitarie competenti.

Tutbo ¢in' premesso il Garante:

ai sensi deli‘'art. 154, comma 1, lettera c} del Caodice. prescrive
alle aziende sanitarie - ad integraziene e specificazione di cquanto
prescritto nel provvedimence del 9 novembre 200% - di adeguare le
operazioni di consegna domiciliare dei presidi sanitari alle misure
indicate nel presente provvedimento, entro &€ mesi dalla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta Uffleciale.

Ai sensi degli articeli 152 del Codice e 10 del decreto legislative
n. 15072011, avverso 11 presente provvedimento puo' esasers proposta
opposizione s8ll'Autorita’ giudiziaria erdinaria, con ricorso
depositate al tribunals ordinario del luogo ove ha la residenza il
citolare del tratcamente dei dati, entro il termine di tremta gicorni
dalla data di comupicazione del provvedimento stesso, ovvero di
sassanta giornl se il ricorrente risiede all'estero.

Dispone che copia del presente provvedimento sia Ctrasmessa  al
Ministero della giustizia - Ufficio pubblicazione leygl e decreti,
per la sua pubhlicazione nella Gazzetta Uffigciale della Repubblica
icaliana.

Roma, 21 novembre 2013

I1 Presidente
Soro

Il Relarocre
Bianchi Clerici

Il Segretario generalse
Busia
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Roma, 25/02/2014

Ufficio: DIR/MRT
Protocollo: 201400001355/A.G.
Oggetto: Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province antonome di Trento e di Bolzano sulla

proposta del Ministero della salute sulle linee progetiuali per IMutilizze da parte delie
Regioni delle risorse vincolate per la realizzazione degli objettivi di earattere
prioritario e di rilievo nazionule per 'anno 2013

Circolare n. 8738

S8
CFR 1
FG 51
AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
ep.e. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.[.

LORO SEDI

La Conferenza Stato-Regioni ugprova Paccorde sulle tinee progettuali per
H'utitizzo da parte delle Regioni delle risorse vincolute:
fu farmacia dei servizi tra le aree prioritarie di infervento.

Nella seduta del 20 febbraio u.s.. la Conferenza Siate-Regioni ha approvato
IFaccordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di
Belzano relativo alla proposta del Ministero della salute sulle linee propettuali
per 'utilizzo da parte delie Regioni delle risorse vincolate per Ja realizzazione
degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale per I'anno 2013 {all.

).

Per quanto di interesse, si segnala che la prima linea progetiuale da finanziare
con le suddetie tisorse riguarda “fnicrvesti per i riassetto organizzativo ¢
stritiirale defla rete dei servizi i assistenza ospedaliera e territoriafe —
Farmacia dei servizi® ed in particofare prevede quanto segue:

Federazione Ordini Farmacisti Maliani
AHES ROMA - YA PALESTRO. 75 = TELEFONO (Da 445161 = TELEFAY (06} 41941033
e FOS TALE 28271005 — CODCE FISCALE n° (0930542
eemaitc prsiear Fiefiat — sicgs wwve frdhif




Farmacia dei servizi

Il processe oi riorganizzazione ospedale - territorio con o yviluppo delie
cure primarie deve exsere i grado di rispondere ulle mutate ed aceresciure
wwipenze degli assistiti e garantire approprictezza, equitd ¢ tempestivita delle
cuive. A eld pofranno comribuire anche le farmacie pubbliche e private operanti
in comvenzione con i Servizio sanilario nhuzionale, che in base afla normativa
vigente, diverranno Centri socie polifinzionali i ulteriori servizi fro cui la
partecipazione  afl Assistenza  domicificre  imtegrate, anche airaverse g
disponibilita i operatori sucio-sanitari, infermivri ¢ fisioterapisti, ¢ Ilu
dispensazione e consegne  domicifiore i furmaci e dispositivi - medict
soprattutte in zonc disagiate. Lo farmacia dei servizi potra collaborare alle
iniziative  che mivenv a  garomiive i corretto wilizze  def medicinali
preseritti e migliorare Vaderenza def pazienti alfe terapic tramite lattivita of
cownseling ¢ di  riconciliazione/comroflo  delle  sempre  pitt frequenti
pluripreserizioni  nonché  partecipando  affe  cumpagne of  prevenzione
delle  principali parologie a forte impatto sociole. Inolire, la farmacia dei
servizi, aff'interno delfe redi assistenziali integrote Basate swllo costruzione di
percorst  diagnostice  terapenitici assistenziali per il paziente cronice, potrd
partecipare @l mowitoraggio dello stevo of salite delle popolazione, nonché
dell ‘efficacia ¢ dell 'efficienza del sistema sanicario.

Liinnovazione tecnologica si configiira come strumento di supporto per il
mighioramento della gualita defle cure primaric ¢ Pottintizzazione delle visorse.
La sanité elettronica, infatti, attraverso la possibifitd i fornire per via
lefematica supporti e verifiche con Vintervento medico a distanza, ['ilizzo
dei defibriftarori ¢ Pattivazione  del Centro Unico di Prenotazione (CUP)
rappreserta wn concrelp  comtribute  delle  farmocia alle esigenze  socio
sumitarie defla popolazione. Per far cio & opportuno che iuiti | soggetii
eolivolti, medico specialista.  medice di medicing  generale,  infermiere,
Jarmacista, aftri eventuali operatori sanitari, possano comunicare ed lmeragire
tra foro con sistemi che garamtiscans la cominuita delle cure, portando al
domicilio del paziente determinat! servizi, in modo particolare nella cura delie
cronicita e, attraverse | oservizi i tele monitoraggio, supporiando Vawo-
gestione ¢ § monitoraggio della patologia,

Per la realizzazione di questa linea progettuale & stanziata la somma vincolata
di 230 milioni di euro da ripartirsi tra le diverse Regioni sulla base della Tabella
allegata all’accordo (Allegato B — tab. 1).

Il Ministro della salute. On. Beatrice Lorenzin. ha tenuto fode a quanto
dichiarate durante 1'audizione in Parlamento del 4 giugno 2013 sulle linee
programmatiche del Dicastero, nel corso della quale aveva appunto richiamato

Federazione Ordini Farmacisti Linliani
TRINAS ROMA — VIA PALESTRO, 75 - TELERONG 1000 450361 ~ TELEFAX (061 441093
G POSTALE 2427 1905 = CORICE FISCALL n DG640930542
e ik i TS — Sibes won kit
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I"attenzione sulla necessita di “continmare ¢ completare i percorso inizioto dal
Ministro  Fazie per potenziare § ruolo delle  farnwcle  convenzionate
nell'eragazione dei vervizi sawitari sul territorio. La Farmoeia del servizi,
temio conto deffa presenza copillure delle formaeie sullintero territorio
mazionalé, puo garantive, con ridotti oneri per i SSN, primo assistenza e
wi'efficace missione di oriemtamento del cittading verso gli alvi presidi
sanitari. Tale nuovo ruole delle farmacie potrd compartare effeiti virtuosi per la
Jinenza pubblica, limitando !'accesso afle strutture ospedafiere ¢ ai pronto
socearso in relazione aife effettive necessitd dell ‘assistenza sanitaria, anche
preventiva, con esclusione dei casi di domuanda of servizi suscettibile di
vdegitaia soddisfazione da parte delle formoacie.”

La Fedetazione degli Ordini esprime Il propric apprezzamento per tale
importante misura di sostegno e¢conomico allo sviluppo della farmacia dei
servizi delineata sulla base dei contenuti del documento programmatice federals
presentato a Palazzo Marini nell’ottobre 20046,

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Scn. Andrea Mandelli)

AllL 1

Federazione Ordini Farmacishi [talinni
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UMicio:
Protocollo:
Qggeito:

Circolare n.
55
LGS

IO sI

Roina, 10/03/2014
DIRMRT

201400001651/A.G.

Decreto legislativo [9 febbroio 2014, n. I7 - Attuazione della direttiva
MWUHHUE che modifica la  direttiva 2011/83/CE, recante ur codice
comuniturio relative ai medicinali per uso umano, al fine di impedire I'ingresso
di medicinali falsificati nella catena della fornitura legale

8762

AT PRESIDENT! DEGLI ORDINI
DET FARMACISTI

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

LORO 5EDI

Riferimenti: D.igs. 19 febbraio 2014, n 17 - Attywazione defla direttiva 200 1/620UE

che maodifica la direttive 201 1/83/CE, recante un codice connaritario refaitva ai medicinufi per
nso tmane, o fine di impedive ingresso o medicinali falsifficati nella catena detly fornitra

{egale

8i fa seguito alla circolare tederale n. 8641 del |2 dicembre 2013, per

informare che & stato pubblicate in Gazzetta Ufficiale il Decreto Legislative n.
1772014 (all. 1), In vigore dal 22 marzo p.v., recante laltuazione delia direttiva
2011/62/UE che modifica la direttiva 2011/83/CE, recante un codice comunitario
relativo ai medicinali per uso umano, al [ine di impedire U'ingresso di medicinali
lalsificati nella eatena della fornitura legale.

Federnzione Ordini Farmacisti Italiani
(RS ROMA - Y14 PALESTRI, 75— TELEFONG (05) 4450361 = TELEFAX (005] 410593
e POSTALL 28271005 — CODICE FISCALE a® DRdi930542
eeorttibils povshy er ool — silor w o dafiic
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La Federazione degli Ordini esprime il proprio apprezzamento per il
recepimento nell’ordinamento nazionale di tale normativa, che definises, in modo
ancor pit stringente, strumenti di garanzia a tutela della salute del paziente.

S8i fornisce di seguito un riepiloge dei principali conienuti del provvedimento
modificative del D.Lgs. 219/2006, gid illusirati nella sopra richiamata circolare n.
3641/2013.

Carenza di medicinali

[0 via preliminare, si evidenzia che, rispetto al testo inizialmente approvato
dal Consiglio dei Ministri. la versione {inale del decreto legislativo contigne una
formulazione in parte diversa della disposizione relativa alla carenza dei medicinali.

In particolare, & stato espressamente chiarito che “nen possono essere
yoltraits, atla distribuzione ¢ wila vendita per i territorio nuzionale, | medicinali per
i quali sono staii adottati specifici provvediments al fine di prevenive o linitare stoti
di carenza o indisponibilite anche temporanee, sul mercato o in assenza di valide
alternative terapentiche ™

5i tratta di un’importante precisazione che consentird di contrastare il
tenomeno della carenza dei medicinali, pilt volto sottoposto daila Federazione
all atenzione del Ministero della salute e dell’ AIFA,

Vendita on line dei medicinali

Conformemente all’impegne assunto dal Governo con T'approvazione da
parte dell’Assemblea del Senato, nell’ambito dell’esame dell’AS 387 (Legge di
delegazione eurcpea 2013}, dell’ordine del giomo G1.101, a firma dei Senatori
Luigi D’Ambrosio Lettieri ¢ Andrea Mandelli, & prevista la vendita on line
esclusivamente dei farmaci non soggetti a prescrizione medica,

Una delle novita pid importanti della nuova normativa riguarda il potere
riconosciuto al Ministero della salute, che, su proposta dell’AIFA resa a seguito di
una conferenza di servizi istruttoria in collaborazione con il Comando dei
Carabinieri per la Tutela della Salute (N.A.S.), potra disporre, con provvedimento
molivato, anche in via d urgenza, I’oscuramento dei siti illegali di vendita on line di
medicinali.

La fornitura a distanza di medicinali non soggeti a  prescrizione medica
polrd csscre effettuata dalle farmacie e dalle parafarmacie dotate di specifica
autorizzazione,

L aulerizzazione aila vendila on line di farmaci verra rilasciata dalla Regione
o dalla Provincia autonoma {ovvero da altre autorild competenti individuate dalla
legislazione regionale) alle sepuente condizioni:
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- cotunicoziene all’ Autoritd compelents almeno delle seguenti informazioni che
dovranno essere tempestivamente aggiornate in caso di modifiche:
a) denominazione, partita IVA ed indirizzo completo del sito logistico;
b) data d'inizio dell’attivita di vendita a distanza al pubblico di medicinali
medianie i servizi della societd dell*informazione;
e) indirizzo del sito web wiilizzato a tal fine e wite le informazioni pertinenti
necessarie ad identificare {i sito.

1l sito web per la vendita on line dei medicinali dovri contenere:

a}  irecapiti dell’ Autorith competente che ha rilasciato 'autorizzazione;

bl  un collegamenio ipertestuale al sito web del Ministero della salute;

c) il logo comune, chizramente visibile su ciascuna pagina del sito web,
che dovra contenere un collepaments tpertestuale che rinvii alla voce
corrispondente  dell’elenco, pubblicato sul sito del Ministera defla
salute, delle farmacie ¢ delle paraformacie autorizzate alla fornitura a
distanza dJi medicinali.

In conformita alle direitive e alle raccomandazioni dell'Unione europea il
Ministero della salute predisporrd, dunque, un logo identificativo nazionale
conforme alle indicazioni delinite per il logo comune che sia riconoscibile in tutta
"Unione, al fine di identificare ogni larmacia o paratarmacia che effettui vendita on
line di farmaci.

Sui sito del Ministero della salute saranno pubblicate:

- le informazioni relative alla normativa italiana in materia di vendita on
line di farmaci, ivi incluse le informazioni sulle possibili differenze con
ali altri stati membri;

- le informazioni sulle finalita del logo comune;

- I'elenco delle farmacie e delle parafarmacie autorizzate alla vendita a
distanza;

- le informazioni penerali sui rischi connessi ai medicinali [orniti
illegalmente al pubblice tramite internet.

Sono, altrest, previste specifiche sanzieni penali per coloro che vendano
illegalmente on line ovvero distribuiscano farmaci contraffatli.
1l titolare di farmacia o di parafarmacia che metta in vendita on line farmaci soggetti
a prescrizione medica & punito con |z reclusione fino ad un anno ¢ con la mulia da €
2.000 ad € 10.000.
Chiunque, ad esclusione delle farmacie ¢ delle parafarmacie. venda on line larmaci &
punito con la reclusione da 6 mesi a 2 anni e con la multa da € 3.000 ad € 18.000.
Chiunque commerci o venda on line farmaci contraftatti & punite con la reclusione
da uno a tre anni e con la multa da € 2.600 ad € 13.600.
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Contraffazione dei medicinali

E* previsia I’introduzionz di un nuovo sislema di anticontraffazione che
sostituird i sistema dei bollini attuslmente utilizzato e consentird di verificare
I'autenticitd del medicinale ¢ di identificare singole ¢onlezioni, unitamenie ad un
dispositivo che permetterd di controllare se Dimballaggio esternc ¢ slalo
Manomesso.

Alla Commissione Furopez & allidato il compito di adottare. entro il 2014, un
Atto esecuitivo che definira le specifiche tecniche di tale sistema di bollinatura e
i*ltalia potrd usuftuire di un periodo transitorio della durata di 6 anni per il relativo
adeguarnento nell’ordinamento interno.

1 provvedimento rafforza, inoltre, la tutela dalla contraffazione dei
medicinali, atiraverse il sistema nazionale antifalsificazione, gestite dall’ AIFA con il
supporte della task-force nazionale antifalsificazione istituila per la condivisione
delie informazioni sulle attivitd e i casi di falsificazione,

Tale task-force vedra la partecipazione del Ministero della salute, dell'Istiluto
Superiore di Sanita. de! Comando dei Carabinieri per Ja tutela della salule (N.A.8.),
dell’Agenzia delle Dogane ¢ dei monopoli, nonché depli altri Ministeri interessati e
con il supporto della Direzione penerale per la lotta alla contrallazione - Ufficio
ilaliano brevetti e marchi del Winistero dello sviluppo economico, che
collaboreranno per impedire 'immissione in commercic ¢ la circolazione sul
lerritorio nazionale di medicinali contraffatti e pericolosi per la salute dei pazienti.
AN’ Aifa ¢ stato alfidato il compito di indire periodicamente la conferenza dei servizi
istruttoria finalizzata ad esaminare i casi segnalati o riscontrati nella sorveglianza
effettuata d'intesa con il Comando dei Carabinieri per la witela della salute (N.A.8.),
finalizzata all*identificazione delle violazioni alla disciplina suila vendita a distanza
al pubblico mediante i servizi della societd dell’informazione di farmaci. A tale
conferenza dei servizi partecipano come amministrazioni interessate i} Ministero
della salute, il Ministero delle sviluppo economice e il Comando dei Carabinieri per
la tutela della salute {N.A.8.) e, come osservatori. I’ Antitrust e il Consiglio nazionale
delle ricerche (Regisire [T},

Sostanze attive

Il decreio legislative contiene, inoltre, una nuova definizione di sosianza
attiva. definita come “qualsiasi sostanza o miscelu di sostanze destinate ad vssere
wtifizzata nella produzivne df un medicinale e che, se impiegata nefla produsione df
gurest witimo, diventa we principio aitivo di detto medicinale inteso ad esercitare
i uzione  farmacologica, immunologica o metaboliva ol flue i ripristinare,
corveggere o modificare funzioni fisiclogiche ovvero a stabilire wng diagnosi
medicd™,

E® prevista, pertante, una specifica disciplina per i conirolli sulle sostanze
attive, sulla loro produzione. importazione e distribuzione.
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Al 1

L'AIFA inserird nella banca dati anticontraffazione UE le informazioni relative ai
produtteri € agli importatori di sostanze attive e pubblicherd sul proprio sito
istituzionale I'elenco dei soggetti che risultano autorizzali alla produzione,
all'importazione € al controllo di sostanze astive alla data del 30 piugno di ogni
anmo.

Broker di medicinali

Si segnala, infine, I'introduzione della figura del brokeraggio di medicinali
che riguarda qualsiasi aitivita in relazione alla vendita o ail’acquisto di medicinali,
ad eccezione della distribuzione all’ingrosso, che non include la detenzione e che
consiste nella negoziazione da posizione indipendente e per conto di un’altra
persona fisica o giuridica.

[n particolare, & stato previste I'obblige per il broker di garantire che i
medicinali oggette di brokeraggio siano coperti da un’AlC italiana evvero europea e
di disperre di un indirizzo permanente e di recapiti neli'Unione europea, onde
garantire 'accurata identilicazione, localizzazione, comunicazions e supervisione
delle sue attivith da parie del Ministero della salute e delle Auterita competenti degli
altri Stati membri.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARID IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
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Roma, 25/03/2014

Ufficio: DIR
Protocollo:  201400001968/A.G.
Qggetto: D.L. 20 marzo 2014, n. 36 - Disposizioni urgenti in materia di disciplina degli

stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura ¢ riabilitazione dei relativi
stati di tossicodipendenza, di cui ul decreto del Presidente della Repubblica 9
ottobre 1990, n. 309, nonché di impiego di medicinali meno onerosi da parte del
Servizio sanitario nazionale

Cireolaren. 8782

S8

5TU

IFO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORIDMNI
DEI FARMACISTI

e p.C. Al COMPONENTIIL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.1
LORO SEDI

Riferimenti: DL 20 marzo 2004, n. 36 - Disposizioni urgend! in materia of diseipling degli
stupefucenti @ Sosianze pyieorope, proventione, cira o riabifitazione dei relativi stali di
fossicodipendensa, i cui ol decreto del Previdente della Repubbliva 9 ottobre 199G, n. 309,
nonché off hmpiepo i mediciiali wmena onerosi da parte del Servizio saaitario nasionofe
Eezmett §fficrade o a7 Jof 28032000,

Nella Gazzetta Ufficiale n. 67 del 21 marzo 2014, & stato pubblicato il D.L. 20
marzo 2014, n. 36 (all. 1), recante “Dispasizioni urgenti in materio & discipling
clegh stupefacenti ¢ sostanze psicotrope, prevensione, cura ¢ riabifituzione dei
refertivi statl o tossicodipendenza, di e al decreto del Presidente dello Repubblica
9 ottobre 1980, 0. 308, nonché di impiege i medicinall meno onerosi da parte del
servizie Sanifario Nazionale”, in vigore dal 21 marzo u.s,.

Come si ricordera (etr. circolari federali n. 8761 del 7 marzo 2614 e 8747 del 3
marzo 2014). la Corte Costituzionale. con sentenza n, 32/2014. aveva dichiarato
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'itlegittimitd costituzionale, tra altro, della disciplina in materia di prescrizione e
dispensazione di medicinali stupefacenti introdotta dal D.L. 272/2005, convertilo
dalla L. 49/2006.

Al fine di sanare [a sitvazione di vuoto normativo determinatasi a seguito della
pronuncia della Consulta, il Governo ha adottato il decreto legge in oggetto, con
"intento di ripristinare, a tutela della salule pubblica e dell’esigenza di certezza
giuridica, la normativa vigente alla data di pubblicazione della citata semenza.

Si evidenzia preliminarmente che il decreto legge reintroduce, immutate, tutte le
medesime disposizioni in materia di prescrizione e dispensazione dei medicinali
stupefacenti, per le quali nulla, perianio, risulta cambiato. Permane identica anche la
disciplina prevista per lo smaltimento e la distruzione delle sostanze e dei medicinali
stupefacenti scaduti o deteriorati.

La novitd fondamentale introdotta riguarda, invece, il sistema di classificazione
degli stupefacenti in tabelle,

In precedenza, come ¢ noto, la classilicazione prevedeva duc tabelle: nella
Tabella 1 erano indicate le soslanze con forte potere tossicomanigeno ed oggetto di
abuso, mentre nella Tabella 11, suddivisa nelle cinqgue sezioni A.B, C, D ed E, erano
indicate lz sostanze con attivitd farmacclogica e, pertanto, usate in terapia in quanto
farmaci.

Con il nuovo sistema, tulti gli stupefacenti ¢ le sostanze psicotrope sono iscrilti
in cinque tabelle: nelle prime quatiro tabelle (I, IT, 11 e 1V), collezate al sistemna
sanzionatorio per gli usi illeciti, sono elencate le sostanze swupefacenti € psicotrope
poste sotto controllo internazionale e nazionale. Nelle prime quattro tabelle rientrane
altresi le preparazioni coatencnti le sostanze elencate in ciascuna di tali tabelle, in
conformitd alle modalita di cui alla Tabella dei medicinali.

La quinta tabelia, denominata “Tabella dei medicinali”, & suddivisa in cinque
sezioni indicate con le letiere A, B, C, D ed E, dove sone distribuiti i medicinali - in
rclozione al decrescere del lore potenziale di abuse - di corrente impiego terapeutico
ad use umano o veterinario ed il relative regime di dispensazione,

Nulla ¢ mutato nella disciplina dell’Allegato IIT bis, nel quale permangono i
medicinali stupetacenti che usufruiscono di modalita prescritlive semplificate.

Come indicato dallo stesso Ministero della salute in modo sintetico. le tabelle
comprendone:

~ Tabella ]
Oppio e derivati oppiacei (morfina, ercina, metadone ecc.
Foglie di Coca e derivati
Amfetamina e derivati amlelaminici {ecstasy e designer drugs)
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Allucinogeni (dietilammide deliacido lisergico - LSD, mescalina. psilogibina,
fenciclidina, ketamina ecc.)

= Tabelly I1
Cannabis indica

~ Tabella 111
Barbiturici

~ Tabella IV
Benzodiazepine

~ Tabella dei medicinali (suddivisa nelle eingue Sezioni A, B, C, D ¢ E)
Medicinali a base di morfina e sostanze analgesiche oppiaces
Medicinali di origine vegetale a base di Cannabis
Barbiturici
Benzodiazepine (diazepam, flunitrazepam, lorazepam ecc.)

A decorrere dall'entrata in vigore del decreto legge, continuano a produrie
effetti gli atti amministrativi adottati fino alla data di pubblicazione della sentenza
detla Corie Costituzionale.

LR

11 decreio legge ecntiene, altresi. aleune dispesizioni dirette a favorire I"impiego
off fabel dei medicinali.

Nello specifico, nel caso in cui l'autorizzazione allimmissione in commercio di
un medicinale non comprenda un'indieazione terapeutica per la quale si ravvisi un
motivato interesse pubblice all'utilizzo, ¢ previsio che:

- PAIFA possa procedere direttamente alla registrazione della medesima,
previa cessione a tiiolo pratuite al Ministero della salule dei diritd su tale
indicazione da parte del titolare dell'AIC;

- ovvero, quaiora il titolare dell'AIC dichiari di voler procedere in proprio alla
registrazione della nuova indicazione terapeutica. siano definiti con I"ALFA i
termini ¢ le medalitd di avvio dei relativi studi;

- qualora invece il titolare dell’AIC si opponga immotivatamente alla
registrazione della nuova indicazione terapeutica. ne venga data adeguata
informativa nel sito istituzionale dell’AIFA.

E" slabilito, inoltre, che anche se sussista altra alternativa terapeutica nell'ambito
dei farmaci aulorizzati, la puova indicazione terapeutica per la quale sia stato avviato
Iiter di registrazione pud essere inserita provyisoriamente nell’elenco di cui alfa L.
648/1996 (che include medicinali innovativi in commercio n altri $tati ma non sui
lerritorio  nozionale, medicinali ancorz non  autorizzali ma  solloposti a
sperimentazione clinica ¢ medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica
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All. 1

diversa da quella autorizzata), con conseguente erogazione del farmaco a carico del
88N, qualora il medicinale risulii sicuro ed eflicace con riferimento all'impicgo
proposto  rispette o quello autorizzato, sulla base della valutazione della
Commissione tecnico-scientifica dell’AIFA e tenuto conto anche dei risultati delle
eventuall sperimentazioni e ricerche, nonché della relativa onerosita del farmaco
autorizzalo per il Servizio sanilario nazionale.

[n 1al caso, I'AJFA attiva idonei strumenti di monitoraggio a tutela della sicurezza
dei pazienti.

L’inserimento provvisorio é disposto in attesa che siano disponibili i risultati
delle sperimentazioni cliniche condotte sul larmaco e diviene definilivo previa
valutazicone positiva della Commissione tecnico-scientifica del' ATF A.

ETY )

Il provvedimento, trasmesso alla Camera dei Deputati per avvio dell’iter
parlamentare di conversione in legge che dovra concludersi entro il 20 maggio p.v..
& stato numerato come AC 2215 ed assegnato alle Commissioni riunite LI {(Giustizia)
e X1 (Affari sociali).

Sara cura della Federazione fomire ogni utile aggiomamente in merito.

Cordiali saluti.

[L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelii)
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Roma, 11/04/2014

Ufficio; DIR/PF
Protocollo: 201400002295
Oggetto: DLgs 42/2014 - attuaziene art. 1, paragrafi 1, 5 ¢ 12 delly Direttiva 2012/26/UE che

maodificn ly Birettiva 2001/83/CE per quanto riguarda la farmacovigilanza
Circolare n. 8804

S8
LGS 7
IFO S

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTE

epe. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I

LORO SEDI

FPubblicato in Gazzerta Ufficiale i decreto legislativo che recepisce afcune
disposiziont della Dirertiva 2012/26/CFE in materia df farmacovigilanza

Riferimenti: Decreto legishaivo 4 marza 2014, n, 42 “Artugzione dell ‘articolo 1, paragrafi I, 5
¢ 42 defle divertive 2012/26/UE, che modifica fa direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la
Jormocovigifanza”. Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 69 del 24.3.2014,

Con il decreto legislative 4 marzo 2614, n. 42, pubblicato nella Gazzetta
Ufliciale n. 69 del 24.3.2014, & stala data attuazione ad alcune disposizioni della
Direttiva 2012/26/UE recante modifiche alla Direttiva 2001/83/CE in materia di
farmacovigilanza. Come si ricorderd {circolare federale n. 8160 del 27.11.2012),
la Direliiva del 2012 ha introdotto misure volte a rafforzare la trasparenza e
I"etticacia dellz farmacovigilanza.

il provvedimenta in oggetto. in vigore dal 23 aprile prossimo, recepisce la
normativa comunitaria sopra richiamata apportando alcune modificazioni ai
DLgs 219/2006 (Codice Comunitario dei medicinali per uso umane),

In particolare. si segnala quanto segue,
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L’articolo 34 del DLgs 219/2006 (cbblighi del titelare dell’AIC) & stato
maodificalo prevedendo che in caso di interruzione temporanea o definitiva della
commercializzazione di un medicinale, il titolare dell’AIC debba inlormare
I'AIFA dei motivi di tale azione, specilicando se la decisione & stata adottata per
uno dei motivi, aitinenti all’eflicacia del medicinale o alla protezione della sanitd
pubblica, individuaii dail*ari. 141 del DLgs 219/2006. Tale moditicazione & stata
introdotta al fine di evilare che, come accaduto nel caso del Mediator in Francia
{cft circolare federale n. 8160 sopra richiamata), le ragioni commerciali, nddotte
talvolta a giustificazione del ritiro di un farmaco, siano in realta legate alla
sicurezza deilo stesso.

Ml titolare dell’AIC & comunque tenuto a tale obbligo informative anche
qualora i motivi dell*interruzione abbiano esclusivamente natura commerciale,

Con una modificazione all’art. 80 {lingua utilizzata) e slate ineltre previsto
che, qualora il medicinale non sia destinato ad essere fornito direftamente al
paziente, oppure laddove sussistano gravi difficolta in ordine alla dispenibilitd
del medicinale, FAIFA, fatti salvi i provvedimenti ritenuti necessari per la
salvaguardia della salute umana, pué dispensare dall'obbligo di riportare sulle
elichette e sul loglio illustrativo determinate indicazioni e pué aliresi dispensare
pienamente o parzialmente di redigere le etichette ¢ il loglio illustrativo in lingua
italiana e, per i medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in
lingua tedesca,

Con la modificazione apportata all’art. 152 del DLgs 219/2006, relativo
agii obblighi di comunicazione dell’AIFA, & stato infine precisato che I Agenzia
¢ tenuta ad informare tempestivamente 'EMA delle decisioni in materia di AlC e
delle relative motivazioni. Cié al fine di consentire all’Autorith regolatoria
curopea di pubblicare ogni anno 'elenco dei medicinali per i quali sono state
respinte, revocate o sospese le autorizzavioni all’immissione in commercio,
ovvero che sono stati ritirati dal mercato o la cui vendita & stata vietata, come
previsto dalla Direttiva 2012/26/UE (clr cireolare federale n. 3160,

1 decreto in oggetto non apporta invece aleuna meoditicazione alle
disposizioni in materia di farmacovigilanza contenute nel titolo 1X del DLgs
219/2006, anche con specifico riferimento agli obblighi previsti in capo ai
farmacisti. Come a sup iempo gid segnalato (cfr circolare federale n. 8196 del
19,12.2012), infatti. il sistema di [armacovigilanza sard oggetto di un emanando
decreto inlerministeriale che individuera procedure operative £ soluzioni 1ecniche
per renderlo pin elficace.

In propesite si ritiene opportuno rammentare che, sul sito federale. & da
tempo attive un sistema i segnalazione on-line delle reazioni avverse riservato
ai [armacisti iscritti all’Albo. 1 servizio prevede la compilazione della scheda
dirctiamenie on-line sul sito www.lofLit {ove & riprodotta fedelmente la scheda
ADR secondo lc vigenti disposizieni di legge} e linvio automalico al
responsabile teeritoriale di farmacovigilanza.
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Considerati i risultati che tale impertante strumento operativo permette di
raggiungere, contribuende a  rendere ancora pid efficace la rete di
farmacovigilanza, si invitano i Signori Presidenti a volerne promuovere la
diltusione.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace} (Sen. Andrea Mandelli)
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Roma, | 1/04/2014

Ufficio: DIR/MRT
Protacollo: 201400002296/AG
Ougetto: Linee guida per la presentazione dei piani di progetto regionali per il Fascicolo

Banitario Elettronice (FSE)
Circolaren. 8805
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STU

IFC 81
AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OFL
LORO SEDI

Come & noto {cfr. circolari foderali n. 8137 del 9/11/2012, n. 8197 del
19/12/2013 e 8448 dei 21/08/2013). con la L. 98/2013, di conversione del D.L.
69/2013 (decreto - legge “Fare™). ¢ stato slabilito che I'istituzione del Fascicolo
Sanitarto Elettronice da parte delle Regioni e delle Province Autonome avvenga
entra il 30 giugno 2015.

Siricorda che. in sede i conversione di tale decreto legge, & stalo approvaio
un emendamento, a firma del Sen. Andrea Mandelli, Presidente della Federazione
degli Ordini, che ha intredotto il dessier farmaceutico del paziente quale parte
specifica del Fascicolo Sanitario Elettronico. Al fine di favorire la qualitd. il
monitoraggio, "appropriatezza nella dispensazione dei medicinali e I'aderenza aila
lerapia per la sicurezza del paziente, ¢ stata inlatti prevista la creazione di una
apposita sezione alimentala di volta in voitz dalla farmacia che ctfetiza Ia
dispensazione.

Come a suo tempo gid segnalato, enlro il 30 giugno 2014, le Regioni e le
Province Autonome dovranno presentare all’Agenzia per Malia Digitale i piani di
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progeuto per Ia realizzazione del FSE. sulla base di specifiche linee guida predisposte
dalla stessa Agenzia, in accorde con il Ministero della salute ed enti di ricerca.

Tali linee guida, elaborate da un Tavolo tecnico coordinato dall’ Agenzia per
I'llalia Digitale e dal Ministero della salute, con rappresentanti del Ministero
dell’economia e deile [inanze, delle Repgioni ¢ Province Autonoms, nonché del
Consiglic Nazionale delle Ricerche ¢ del CISIS (Centro Interregionale per i Sislemi
[nformatici, Geografici e Statistici, sono state rese disponibili, in data [ aprile 2014,
sul poriale www.fascicolosanitario.sov (all. 1).

Tk

1. Modalita di presentazione

3i segnala che i piani di progetto devono essere preseniati esclusivaments
online, utilizzande la procedura che sard resa disponibile sul portale dedicato
wwiw, fhscicalosanitario.soy.it.

La presentazione prevede la compilazions di 7 moduli, che dovranno essere
sottescritti dal responsabile di progetto con firma digitale, rilasciata da un
certificatore acereditato.

Con specifico riferimento ai diversi modili. si evidenzia quante segue:

= MODULO A “Deserizione vintetica e referenti” - presenta ire sezioni: la
prima mira a comprendere lo stalo di realizzazione de! FSE sul territorio;
la seconda richiede una descrizione sintetica del progette; la terza
riguarda |'individuazione de) responsabile di progetic;

= MODULQ B “Componenti Abititanti® - intende verificare la disponibilita
dei prerequisiti funzionali alla realizzazione del progetio; in proposito, si
richiede di descrivere lo stato di realizzazione dell'anagrafe degli assistiti,
degli operatori e delle aziende sanitarie e dell"infrastruttura di rete.;

~ MODULO C “Modello architetturale” - intende verificare il modello
architetturale di riferimento adottato o che si intende adotiare:

~ MODULO D “Servizi” - & composto di 5 schede. una per ogni servizio
individuato dal DPCM attuativo, athualmente in fase di emanazione, il
quale stabilisce che, in sede di prima applicazione, le regioni ¢ ls province
autonorme debbano assicurare almeno:

1. La disponibilita del servizi per 'aceesso deli"assistito al proprio

FSE:

2. La dispombilitd dei servizi per il collegamento e I'abilitazione
all’accesso ¢ all'alimentazione del FSE da parte dei MMG/PLS,
nonche delle strutture sanitarie;

. La disponibilita dei servizi a supporto dell*interoperabilita de] FSE;

. La dispenibilita dei servizi per la gestione dei referti di laboraterio;

. La disponibilitd dei servizi per la gestione del protfilo sanitario
sintetico.

Lh o= b
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» MODULQ E "Sicurezza e Privacy™ — occorrera indicare in modo separato
come si intende gestire pli aspetti che riguardanc privacy, sicurezza.
business continuity, disaster recovery e conservazione del dato:

» MODULO T “Infrastruttura nazionale per interoperabilitd” - si possono
indicare evenluali richieste relative a servizi, funzioni o dati dJa rendere
disponibili, mediante I’infrastruttura pazionale per 1interoperabilitd. sia
per ogni servizio specifico sia dal punto di vista generale (aliro),

» MODULQO G - “Gantt™ — sarh necessario indicare le date di injzio lavori e
di fine previsia per ogni servizio individuato dal DPCM anualive e
complessivamente per 'intero progetto; la rappresentazione grafica
(Gantt) sard generatz in autematico dal sistema alla fine della procedura.

2. Valutazione e approvazione

Per la valutazione e L'approvazions dei piani di progetio, ¢ istituita una
Commissione ad hoc a cura del Ministero della Salute e dell’ Agenzia per I'ltalia
Digitale.
kN Monitoraggio

Per la verifica dello stato di avanzamento della realizzazione del FSE &
prevista una sezione apposita sul portale dedicato, che sard cura dei referenti di
progeite aggiornare continuamente.

4. Tempi

It cronoprogramma. formulato secondo Je disposizioni dell’art.12 del Dv.L.
1 79/2012. convertiie dalla L, 221/2012, & riporiate nella tabeila seguente:

Attivita Termine

Presentazione dei piani di progetio 30 giugno 2014

Valutazione ¢ approvazione 60 giomi dalla
presentazione

Istituzione del FSE 30 giugno 2013

Realizzazione infrastruttura 31 dicembre 2013

nazionale per 'interoperabilita

EEL

A ta! proposito, si segnala che sulla base di quanto previsto nello schema di
DPCM., da adottare ai sensi del comma 7 dell’art. 12 del D.L. 179/2012. convertito
dalla L. 22172012 e pubblicalo in allegato alle Linee Guida. i} dossier farmaceutico

Federazione Ordini Farmacisti [talini
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All. 1

rienira nel nucleo minimo, uguale per tutti, che deve essere presente nei lascicoli
istituiti dalle Regioni e dalle Province autonome.

Talz nucleo minimo potrd poi esserc implementato da dati e documenti integrativi
che permettono di arricehire il Fascicolo stesso.

Aftraverso tali tappe intermedie. sia, dunque, trovando conerela attuazione il
percorso, [ortemente volute ¢ promosso dalla Federazione degli Ordini, per la
creazione del dossier [armaceutico, nella convinzione che si tratti di uno sirumento
informativo indispensabile nell’esercizio della professione per [implementazione di
un medello di assistenza farmaceutica sempre pitt incentrato sulla presa in carico del
paziente,

Si chiede, pertanto. ai Presidenti di Ordine di organizzare un momenio di
confronto sotto il coordinamentoe del Delegato regionale, per poler cosi interessare,
con sollecitudine e determinazione, le competenti autoritd regionali della guestione,
essenda di stimelo e supporto - anche con eventuali proposte - per Ja predisposizione
dei progetti necessari per la realizzazione del Fascicolo Sanitario Elsttronico e del
connesso dossier farmaceutico.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizic Pace) (Sen. Andrea Mandclli)

Federazione Ordimi Farmacisti Ltaliani
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Roma, 5.6.2014

Ufficio: DIRMRTIPF
Protocollo: 201400003160/AG
Ogpetto: Legge 16 maggio 2014, o, 79 - Conversione in legge, con medificazioni, del

decreto-legge 20 marzo 2014, n. 36, recante disposizioni nrgenti in materia di
discipling degli stepefacenti e sostanze psicotrope, prevemzione, cura e
riubilitazione dei relativi stati di tossicodipendenzu, di coi al decreto del
Presidente delis Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, nonché di impiege ddi

medicinali.

Circolaren. 8858

85

5TU

IFO S
AIPRESIDENTI DEGLI ORDIN]
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI [L COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI
T ity § i TCHO i [ gy i

¢ rmpicgo off Tabed def medicinali

Riferimestiz Conversiong in legge, con modificasioni, del decreto-legge 20 tarzo 2084, 1. 36,
recanie disposizion] wrgenti in materia Jf diveipling degli stupefacenti e sosianze psicorope.
preventione, cura ¢ riabilitazione dei relativi stati di tnssicodipendenza, di ond al decreto del
Presidesite detla Repibblica § atfobre 1990, n. 309, nonché di impiege di medivinali, (00 Norie
Cognorafe o 13 Sl 20-5-201 40,

Con la pubblicaziene in Gazzetta Utficiale della Legge 16 maggio 2014, n. 79
(all. 1), & state convertito in legge il DL 36/2014 in materia di stupefacenti e
impiego olf label di medicinali. emanato dal Governo al fine di sanare la situazione
di vuoto notmative determinatasi a sepuilo della sentenza deila Corte Costituzionale
n. 32/2014.

Come si ricordera (¢ff circolare federale n. 8782 del 253.3.2014} il decreto sopra
richiamato ha ripristinato la disciplina vigente alla data di pubblicazione della
sentenza sopra citata, introducendo peraltro un nuove sistema di classilicazione
degli stupefocenti.

Federazione Ordini Furmacisti laliani
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Tale classificazione & siata confermata anche in sede di conversione. Si
rammenta, pertanto, che ora tuiti gli smpefhcemi ¢ le sosionze psicotrope sono
iscritti in cinque tabelle: nelle prime quatiro tabelle (1, 1L, HI e IV}, collepate al
sistema sanzionaiorio per gli usi illeciti, sono elencate le sostanze stupefacenti e
psicotrope poste sotie controlle internazionale e nozionale. Nella quinia tabella,
denominata “Tabella dei medicinali” e suddivisa in cinque sezioni (A, B, C, D ed B),
sono invece distribuiti i medicinali dj corrente impiego 1etapeutico, in relazione al
lore potenziale di abuso.

I! Ministero delia salule, con un’informativa pubblicata sul proprio sito
istiluzionale (all. 2), ha precisate che “le modifichie apportate afla tabelia dei
medicingli, divisa in cingue seziond, yono esclusivantente relative al cambio della
denominazipne (“tabefla del medicinali™ of posto della precedente denominazione:
“tabella 1) ¢ al riferimento ol regime i dispensazione, riporigio in testa ulfe
cinque sezioni. Pertanto gli stampati dei medicingli soggeti alla discipling del DPR
30990 poyranno essere modificari da parte dei tielari di AIC riportando dopo la
frase Dd VENDERS] DIETRO PRESENTAZIONE DI RICETTA MEDICA" anche
la frase "SOGGETTO ALLA DISCIPLINA DEL DPR 3009/9i — TABELLA DEI
MEDICINALFE Sezione ... (Ao Bo Ca Do E), con la stessa procedura individuaia
defl ' AIFA per lo wmodifica degli stampati o seguito of wa niwova disposizione
normaiiva {ofr. D.Leg.ve 219/06).

Come chiarito dall’Agenzia ltaliana dezl Farmaco in un comunicaio {all. 3),
“considerato i fatto clie fa modifica della dicitura sostanzialmente non modifiea 7
regime prescrinivo dei medicinalf Interessali, é cansentita la vendita delle scorte df
confeziont di medicinali che facciane ancora riferimento alla precedente normativa,
Jino all ‘esaurimento defle stesse”

Restano invariate anche le disposizioni, reintrodotte dal decrete 36/2014. in
materia Ji prescrizione ¢ dispensazione degli stupefacenii, nonehé smaltimento e
distruzione di quelli scaduti o deteriorati.

Per quanto attiene allallestimento di preparazioni, si segnala che, nella sezione
B della Tabelia dei medicinali, non ligura pit la precisazione “Per fe preparaziont
galeniche: ricettu da rinnovarsi volie per volta™ pertanto, alla luce di tale modifica,
¢ possibile desumere che le preparazioni segucno, ad oggi, lu siessa classificazione
cd il relative regime previsto per i medicinali di erigine industriale.

La lepge 79/2014 ha invece appertaio le seguenti modificazioni di interesse:

- Arficolo 39 - sono state soppresse [ disposizioni che prevedevano il vecchio
bellettario buoni acquisto. La legge fa ora generico riferimento pi buoni
acquisto, senza pin distinguere tra buono acquisto del bolletiario & buono
acquisto per richicste cumulative:

a 1al proposito. si segnala che. nell’informativa del Ministero della sahile. &
stato chiarile che “con I'abrogazione dell’articolo 39 del DPR 30%9/90 non_g

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
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piit_utilizzabile il bollettario buoni acquisto di_modello conforme a
quanio previsio dal DM 20 aprile 1976, sostituite_dal modelle per le

richieste singole & cumulative di svstanze stupefacenti o psicotrope ¢
delle_relative composizioni_medicinali di modello conforme a_guanto

previsto dal DV L8/12/2006. 1 bollettari di vecchio modells parzialmente
uiilizzati devono _essere chiusi con riferimento ally lepme 79/14 e

vonservati in farmacia per lo stesso tempo dei registri di entrata e
uscita. Eventuali bollettari ancora inutilizzati possono essere restituiti
all"Ordine che li aveva consegnati. Gl ordini_effettuati con il veechio
modeilo dopo I'entrata in vigore della legge 79/14 (ndr. ossia dal 21
maggio w.s.), devono essere sostituiti wtifizzando il BA Ji _modello
conforme a guanto previsto dal DM 18/12/2006™;

si ricorda che il modeilo di buono-acquisto utilizzabile sia per le singole che
per le richiesle cumulative (all. 4) pud presentarsi in blocchi preconfezionati,
anche con copie a ricaleo, contenenti non pit di cento buoni acquiste nen
numerati preventivamente, oppure pud essere slampato anche con sistemi d:
tipo informatico al momento della predisposizione del"ordine:

il buono acquisto pud anche essere reperite sui sito del Ministero della salute
al seguente link

hetp:/fwww.salute gov.itiimps/C_17_FarmaciAree 9 listaFile_itemName 3
G flepdf

- Articolo 43 - & stata inserita una disposizione in base alla quale la
prescrizione di medieinali compresi nella tabella dei medicinali, sezione A,
per il iratlamenta degli stati di tossicodipendenza da oppiacei deve essere
effetwatz  all'interno  del planc terapeutico  individualizzate, secondo
maodalita stabilite con decreto del Ministero della Salule;

Nel corso deil’iter di conversione, ¢ skto riformulato anche IMarticolo 3 del

deereto legge, ora rubricato “Disposizioni in materia di impiego dei medicinali”. In
base alla nuova nomma, I'impiego off label di un medicinale, put essere consentito,
anche qualora sussista altra altemativa terapeutica nell’ambito dei medicinali
autorizzati, previa valutazione deli” AIFA e purché 'indicazione terapeutica diversa
da quella utilizzata sin nota ¢ conforme a ricerche condotte nellambito della
comunitl medico-scientifica nazionale e internazionale. seconde parametri di
economicitd ed appropriatezza,
La medesima disposizione prevede inolire che il fondo di cui all’art. 48 del DL
269/2003, convertite neila L. 326/2003, istituito presso I"AIFA. sia destinato anche
alla sperimentazione clinica su medicinali per un impiego non compreso
neil'autorizzazione all'immissione in commercio,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
All 4
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Chiarimenti ATFA su Etichette dei medicinali a base di
stupefacenti (03/06/2014)

Avwise allo Aziende Farmaceutiche

Q4DE2014

Gon rferimento all'enirata in vigore del decreto legge 20 marzo 2014 n, 36, convertlto in legge 16 maggio 2014, n. 78
{pubblicata sulla Gazzelta Ufficiale n. 115 del 20-5-2014}) recante disposizioni urgenii in matana di diseiplina degli
stupafacenti @ sostanze psicotrope, prevenziena, cura & riabilitazions dei relaiivi stati di lossicodipendenza, di cui al
decrelq del Presidente dells Repubblica 9 oflobre 1950, n_ 309, nenchd di impiege di medicinall meno ghemsi da parte
del Servizio sanitaro nazionale, i porta all'attenzione di tutta Ie Aziende litolari di AIC quanic segue:

Le modalita di prescdrione & dispensazione reslana invariale per tulte le terapie con medicinali a base di stupafacenti e
reslano invariala anche la modalith di gestione dei medicinali da parte degll operator del settore farmaceutico.

Tutti ghi slupefacenti e le sostanze psicotrops $0no igeriti in cinque tabelle, can finireduzione, in particolare, defla nuova
Tabella Medicinali.

Nelle prime quattro taballe, collegate al sislema sznzionatorie per gli usi illecili, sono siencals ke sostanze stupelacent e
psisctrope posle soito controlio inlernazionale e nazionale.

Malla Tabella Madicinali sone indicatt | medicinali a base di sostanze sitive stupelacenti e psicolropa di carrente impiego
tarapaulica ad usa umano o vaterinanio ed il regima di dispansazione ad uso di medict, farmacisti e oparator det saltore
farmaceutico. La labella & suddivisa in chique gezioni indicate con le leitera A, B, ©, D ed E dove sona elencalii
maedicirali in relazicns al decrescene del loro polenziale di abuso. | medicinali indicali por la terapia dal dolore, che
usufruisconc delle modalita prescritive semplificals sono inclusi nall’Allegato 1l BYS,

8i rende pertanto necessario modilicare i testo in etichetta det medicinali a base di slupefacentt. Ad ogm & previsto
lingerimento sulle elichette della sequenie dicitura; “Soggette alla disciplina del DPR 309/90 Tabealla Il
<ArcBawCoaDaeEx"

Alla iuca delle modifiche imercorse in eticheatta dovra essere insernita la seguanie dicilura:

“Medicinale soggeto alla discipling del DPA 30890 e s.m.i. Tabellz Medicinali Sez. <A»<Bz<CacDz <Ex=Allegata li-
BISa".

Par quanto riguarda i farmaci ¢ompresi conlestualmente nalla tabella medicinali sezions & & nelfallagaio (I-BIS {farmaci
per la larapia del dolore), la corrstla collocazione del madicinaie stupefacenle nella Tabelfa Medicinall <Seaz, A o
<Allagato 1I-BIS= & slabilita in base alle indicazion] lerapeuticha autonzzate.

In particolare, | medicinali saranno collocati nella Tabella Medicinali Allegalo 1I1-BIS gualora aviorizzati per la terapia del
tolore, In tuth gli aliri cast saranno collocati netla Tabelta Medicinali Sez. A

Alla lyce di quanto sepra esposio si rende hecessanio che le Azianda farmacsytiche, titoari di medicinali gia autorizzan,
atlaguing le eticheite dei medicinali feompresi netla nuova Tabaila Madieinall alla dicitura sopraindicala.

La madilica, vfarita solo ed esciusivamente alla dicitura sopra ripertala, pud essems implementala senza presentare
formale domanda divariazione all AlIFA.

httnsffwww arenziafarmace ooy iU enntentichisrimenti-aifn-en.etichatta.deiomedicin NS NG L

276




Page 2 of 2

Considerate il falto che Ya madilica della dicilura sestanzislmenle non modifica il regime prescriltiva dei madicinad
inleraasali, & consenlita la vendila delle scone di confezion di madicinal ¢he lacciano ancara riteaimento alla precedente
nammativa, ino ell'esauriments delle stesce,

Poicha |e moditiche suddette derivano da espressa dispasiziona di tegge, a conclusiona di Una specifica procedura

disciplinata dale stesso Ibgislatere, nessun ulerora provwadimento a guesto riguarda dave essere posto in essere da
gquesta Agenzia.

Hoie Legali Basponrsale Hrivacy Guida FAQ) Waonltoraggic Come fare gar Servizi di agovermment di

Agenzia Naliana dal Fapmaco - Vig del Tritona, 181 - 001587 Roma - fel. 05 578401

Rt Awaww e ssiirmaen oo stfinfeontentfsherimenti- e e e hoties e modisin sl




BUONO ACQUISTO

{D.P.IL. n. 3091990, art. 38, comma 1 bis)
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Roma, 26.11.2015

UfTicio; HR/PF
Protocollo: 2015000076 16AG
Oggello: DPCM 178/2015 - Regolamento in materia di fascicolo sanitario elettronico.

Circolaren. 9601

58

85N

IFO SI
AIPRESIDENTI DEGLI QRDINI
DEI FARMACISTI

ep.e Al COMPONENTT 1L COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.1.
LORO BEDI

Pobblicaco in Gazzews Ulifciie
i Regolamento fn materia of fascicole sapitado elettronico

Riferimenti: DPCM 29 settembre 2015, n1. 178 “Regofamento in materia i fascicolo sanitario
eleriranico™ - (GU n.263 del 11.11.2015).

Con riferimento alle circolari federali n. 8137 del 9.11.2012, n. 8197 del
19.12.2012. n. 8448 dei 21.5.2013 e n, 8805 del 11.4.2014, relative all'isiituzione e
progressiva attuazione del fascicolo sanitario elettronico. si segnala che sulla
Gazzetta dell’ll novembre & stato pubblicato il DP.C.M. 178/2015 recante
“Regolamento in materia di lascicolo sanitario™.

Come evidenziato dal Ministero della Salute sul proprie sito internet, prende
cosi ufficialmente il via I"utilizzo su tutto territorio nazionale di questo strumento,
finalizzato ad agevolare ["assistenza al paziente e l'integrazione delle diverse
competenze professionali in ambito sanitario. Il TFascicolo saniaric elettronico
(FSE), nel rispetto delle normative per la protezione dei dati personali, consentira
non solo al paziente di poter disporre facilmente di itz le notizie relative al suo
stato di szlute. ma permettera anche al medico di accrescere la qualita e lempestivita
delle decisioni da adottare.

Frderazinne Qvdini Tarmacisti 1eafiani
M85 ROMA - VIA PALESTROQ. 75 — TELEFOMO (06} 4450361 - TELEFAX {06} 4941093
CODICE FISCALE n® 00640930582
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In proposile si rammenta che - a sepuite dell’approvazione di un
cmendamente a firma del Sen. Mandelli, presentate nel corso dell’iter di
conversione al Senato del DL 179/2012 (¢lr circolare n. 8448 sopra citata)- & stato,
intredotto quale parte specifica del FSE. il dossier farmaceutico. ossia un'apposita
sezione agpiomata a cura della farmacia che effettua la dispensazione, tramile Ja
quale sara possibile ricosiruire la storia farmacologica del paziente, [avorendo la
qualitd, il menitoraggio. Vappropriatezza nella dispensazione dei medicinali e
I"aderenza alla terapia per la sicurezza del paziente.

In merite ai contenuti del DPCM 178/2915. si evidenzia quanto segne.

Il provvedimento definisce anzitutto i contenuli del FSE, rappresemati da un
nucles minime di dati e documenti {ira cui & appunto ricompreso il dossier
tarmaceutico) che dovrd essere upuale per tunti i fascicoli istituiti dalle Regioni e
Province autonome, Tra i documenti che doveannoe essere presenti in tutti fascicoli si
segnala inolire il Profilo sanitario sintetico. redatto e apgiornato dal medico di
medicina generale o dal pediatra di libera seclta, che riassume Ia storia clinica
dell’assislito e la sua situazione corrente conosciuta.

Nel rispetto della normativa in materia di privacy il FSE pud essere
alimentato e consultato esclusivamente sulla base del consenso libero & informato da
parte dell’assistito. In particolare, il regolamento disciplina nel dettaglio la titolarita
del trattamento dei dati. "aceesso alle infermazioni e Pinformativa che deve essere
fornita agli assistiti.

Possono alimentare il FSE i seguenti soggetli;

a) il personale che opera allinternc delle aziende sanitarie locali e delie
strutture sanitarie. atiraverso le diverse articolazioni professionali ed
organizzative:

b} i medici convenzionali con jl 88N, 1 loro sestituti e il persenale di studio nel
rispetto delle specifiche compelenze;

c) ogni aliro soggetto. anche convenzionalo, che abbia titofo ¢ che operi
all'interno del 35N e dei servizi socio-sanitari regionali.

In aggiunta ai suddetti soggeni, anche lassislito pué alimemtars il FSE,
inserendo. tramite una sezione riservata (il taccuino personale dell*assistilo previsto
dallarticolo 4 del DPCM). dati ¢ documenti personali relativi ai propri percorsi di
cura, anche effettuati presso strutture al di fuori del S5N. | dati e | documnenti inseriti
ne! taceuino sono informazioni non centificate dal SSN ¢ devono essere distinguibili
da quelii inseriti dagli altri soggerti.

Le modalita ed i profili di accesse al FSE i funzione dei ruoli prolessionali
sono speciticati nel disciplinare 1ecnico. allegato al decreto in oggetto, che menzions
espressamente il Firmacista tra i soggeiti abilitati all accesso.

x oK

81 evidenzia infine che. per la conerela operativita det FSE, bisognerd ora
sllenders che., in auuazione di quanto previsto dall’arl. 12 del D.L. 17972012,
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convertito nella L. 22172012, tutte le Regioni, entro il 31 dicembre 2015 (lermine
perentario e non ordinatorio), elaborine con I'Agenzia per [Italia digiiale un sisiema
unificato in grade di assicurare la piena ¢ concreta interoperabilitd dei FSE
sull’intero territorio nazionale.

Cordiali saluti.

1L SEGRETARIO [L PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
All 1
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Roma, 23.12.2015

Ufficio: DIR/PF
Protocollo: 20150000829 1/AG
Oggetto: Legge di stabilith 2016 - Disposizieni per la formazione del bilancio annuale ¢

pluriennale dello Stato
Circolare n. 9648

58

SSN 12

IFO Sl
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DETFARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.FIL
LORO SEDI

Approvata dal Senato Ia legge dif stabificd 2016:

Je novirgd di in 55

Nella seduta del 22 dicembre w.s. il Senato ha approvate in via delinitiva il
disegno di legge di stabilita 2016 (AS Z111-B) nel testo licenziato dalla Camera, sul
quale il Governo ha posto ia questione di fiducia.

5i illustrano di seguite le disposizioni di interesse per il settore sanitario.

Finanziamento SSN (comma 568)

I} livelle del Finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard cui concerre
lo Stato ¢ stato rideterminoto in 11 milloni di eure. Sono sterilizzati gli effetti
derivanti dal periodo precedente sugli obiettivi di finanza pubblica delle autonomie
speciali.

Fondo MUR - Medicine Use Review (commi 571-573)

Nello stato di previsione del Ministero della salute & istituito il fondo per finanziare
la prima applicazione da parte delle farmacie del servizio di revisione detl’uso dei
medicinali (Medicine Use Review). Tale provisione ¢ stata introdottz a seguito
dell’approvazione di un emendamento a firma dei Sen. Mandeili e D’ Ambrosio
Lettieri. nella riformulazicne fatta propria daile relatrici che ha fissato in 1,000,000
guro (anziché 2,000.000 € come inizialmente proposto dai presentatori) la somma
stanziuta per il linanziamento del MUR coperto con un fondo che ha natura rotaliva
ed &, dunque, previsto per il triennio 2016-2018. per un totale di 3.000.000 euro.

Federazione Ordini Farmacisti Haliani
00183 ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO {00} 430361 - TELEFAX {06) 4941093
CODICE FISCALE n® 00640930582

IPEC: pstaa pec It e-mail: postacg tofiil — sitos s w, fofiit
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L’approvazione del suddette emendamente rappresenta un [ondamentale e cruciale
risultate per la concreta implementazione di quesio nuwove servizio, non solo
attraverso il riconascimento del valore {ondamentale della presiazione professionale
del farmacista a supporto dell’appropriatezza nell'utilizzo dei larmaci, ma anche
aliraverso la creazione di une specifico londo destinato a remuneraria.

Aggiornamento LEA {commi da 553 a 565)

E’ stato previste che, entro 60 giomi dalla dala di entrata in vigore della legge di
stabilitd, si provvedera all'aggiornamentoe del deereto del DPCM 29.11.2001 recante
“Definizione dei livelli essenziali di assistenza® nel rispetto degli equilibri
programmati della finanza pubblica, Per I'anno 2016, per 1'aggiomamento dei LEA
& finalizzato "importo di 800 milioni di cure.

Con I'approvazione di un emendamento a firma del Sen. D" Ambrosio Lettieri & staio
inolice intredolto un importante adempimente per i} imonileraggio dell’attuazione
dei LEA, prevedendo che il Ministere della Salute, eniro il 31 dicembre di ogni
anno, sia tenuto a preseniare una relaziene al Parlamento sullo stato di attuszione
delle disposizioni in materia di definizicne e aggiomamento dei LEA.

E” prevista inoltre Iistituzione, presso il Ministero della Salute, della Commissione
nazionale per I'aggiomamento dei LEA, composta dal Diretiore della Direzione
generale della programmazicne sanitaria e da quindici esperti e altrettanti supplenti.
di cui quattro designati dal Ministro della Salute, una dall’ISS, uno dall’Agenas, uno
dall’ AIFA, uno dal Ministero dell’economia e delle finanze e sette designati dalla
Conferenza delle Regioni.

Alla Commissione spetteranno le seguenti attivita:

— la valutazione sistematica delle attivitd, servizi e prestazioni di assistenza
sanitaria e socio sanitaria a rilevanza sanitaria, ai fini del mantenimento delle
stesse ovvero della definizione di condizioni di erogabilita o indicazioni di
appropriatezza;

- I'acquisizione e la valutazicne delle proposte di inserimento nei LEA di nuovi
servizi. attivitd e presiazioni:

— la valutazione dell’impatto economico delle modifiche ai LEA;

- la valutazione delle richieste di autorizzazione, da parte delle strutture del SSN,
all’esecuzione di prestazioni ionovative nelVambilo di  programmi  di
sperimentazione;

— la valutazione dell’applicazione dei LEA in tuite Je regioni con lo stesso
standard di qualitd e cop Iinclusione di tutte Jz prestazioni previste dagli
specifici LEA.

Sulla base delle suddette attivita la Commissione formula annualmente upa

proposta di aggiornamentio dei LEA.

Fondo farmaci innovativi (comma 569)

Al fine di consentire la regolare somministrazione dei farmaci innovativi nel
rispetto della cornice finanziaria programmata per il 88N e in relazione alle
misure di elficientamento del settore sanitario, la spesa per I'acquiste di tali
medicinali concorre al raggiungimento del tetto di spesa per l'assistenza
farmaceutica territoriale, solo per 'ammontare eccedente snnualmente. per
ciaseuno degli anni 2015 e 2016, I'importo del fondo istituite dafla Legge
150/2014 (legge di s1abilitd 20153, Si tratta del fondo per il concorso al rimborse
alle regioni per I'acquisto dei medicinali innovativi, alimeniato da un contributo
slalale alla diffusione dei predetti medicinali & da una quota delle risorse
destinate alla realizzazione di specifici obieltivi del Piano sanitario nazionale.
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Sperimentazioni cliniche con {'impiego di medicinali per terapie avanzate a
base di cellule staminali per la cura di malattie rare (comma 409}

Per lo svolgimento di una o pit sperimentazioni cliniche, concernenti 'impiego di
medicinali per lerapie avanzate a base di cellule staminali per ia cura di malatiie
rare, da condurre, nel rispetio delle modalitd e dei termini previsti dalla vigente
normativa nazionale ¢ internazionale, con cellule predette secondo il regime GMP
{Good Manufacturing Practice) certificato dalP’Agenzia italiana del farmaco, il
Cormitalo interministeriale per la programmazione econemica vincola una quota del
Fondo sanilaric nazionale, per un importo fino a 2 milioni di euro per 'anno 2017 2
fino a 4 milioni di euro per 'anno 2018, su proposta del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro dell’sconomia e delle finanze, previa intesa in sede di
Conferenza permanenie per i rapperti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzane. [1 Ministro dell’economia e delle finanze & autorizzato ad
apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

Contabilizzazione debiti pregressi delle Regioni (commi 692-703)

Nel disegno di legge di stabilild approvato sono state recepite le disposizioni in
materia di contabilizzazione dei debiti pregressi delle Regioni contenuie nel DL
1792015, che interviene anche in materia di spesa farmaceutica (cfr circolare
federale n. 9595 del 23.11.2015).

In particolare & previsto che, nelle more della conclusione da parte dell’ AIFA delle
procedure di ripiano dell’eventuale sfondamento del tetto deila spesa farmaceutica
territeriale ed ospedaliera, le Regioni accertano ed impegnano nel bilancio repionaie
dell*anno 2015 il 90% delle somme incassate a titolo di ripiano per ciascunc degli
anni 2013 e 2014. A conclusione delle procedure di ripiano da parte dell’AIFA, lc
Regioni procederanno poi alle eventuali regolazioni contabili, ove si verifichi una
ditferenza tra I'imperto oggetio di accertamento e di impegno e quelle risultante
dalle determinazioni dell’ Agenzia,

£’ stata quindi disposta ["abrogazione del medesimo DL 179/20035; tale abrogazione
sara efficace con I'entrata in vigore della legge di stabilita.

Tassazione regionale (comma 26)

Al fine di contenere il livello complessivo della pressione tributaria, in coerenza con
gli equilibri generali di finanza pubblica, per Panno 2016 & sospesa Ieflicacia delle
leggi regionali e delle deliberazioni degli enti locali nella parte in cui prevedono
aumenti dei Lribuli e delle addizionali attribuiti alle regioni e agli ent locali con
legge dello Stalo rispetto ai livelli di aliquote o tariffe applicabili per 1"anno 2015.
Sono fatte salve per il settore sanitario le disposizioni previsle dalla Finanziaria
2065, che prevedono I'aumento delle aliquote liscali in funziene della copertura dei
disavanzi di gestione acceral o stimati nel settore sanitario, nonché della
Finanziaria 2010 in materia di piani di rientro e maggiorazioni delle aliquote.

Limitazioni all’use del contante {commi 8%8-899)

Con una modificazione allarl. 49 del DLgs 231/2007, in materia di limitazioni
all'uso del contanie e dei titoli al portatore, & stato innalzato a tremila euro il limile,
alzlmente lissato ad euro mille, per i trasferimenti di denare contante: mentre per
servizio di rimessa di denare (“money iransler™) la soglia & di euro mille.

o %

51 segnala inoltre che durante ['esame in prima letlura al Senato sone stati
accolti dal Governo. in sede referente e consulliva, 1 seguents ordini del giorno;
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— G/2111/13%/5 (accolto come raccomandazione), a firma dei Sen.
Mandelli ¢ D*Ambrosio Letticri, che impegna il Governo ad
individuare gli strumenti normativi idonei a garantire il
riconoscimento  del irattamenio  contrattuale  di  formazione
specialistica anche ai laureati dell'area sanitaria diversi dai medici;

- G/2111/8/12, a fArma dei Sen. D'Ambrosic Lettieri, Mandelli e
Fucksia che impegna il Governo a valutare l'opportunitd di
promuovere "applicazione del lrattamento contrattuale di formazione
specialistica ai laureati inclusi nel DM 422015 n. 68, recante
Riordino delle scuole di specializzazione di area sanitaria;

—~ G/2111/130/5, a firma dei Sen. Mandelli e D Ambrosio Lettieri, che
impegna il Governo a valutare 'opportunita di adottare idonee
iniziative finalizzate a prevedere la deducibilita delle spese relative
alia partecipazione di corsi di formazione ed aggiormnamento
professionali sostenute dai professionisti per obblige di legge;

- GR2111/7A12, a firma dei Sen. D’ Ambrosio Letlieri, Taverna, Fucksia
e Granaiola, che impegna il Governo a garantire I"attuazione del Piano
demenze per la prevenzicne e diagnosi precoce dell’Alzheimer,
nonché a promuovere campagne di sensibilizzazione ¢ di educazione
sanjtaria della popolazicne al fine di migliorarne la consapevolezza e
le modalita di rapportarsi alle strutture ¢ agli operatori del SSN;

- G/2111/5/12, a firma dei Sen. D’ Ambrosio Lettieri, Taverna. Fucksia.
Bianconi, Antinori ¢ Granaiola, che impegna ii Governo a facilitare
l'accesso ai farmaci e ai dispositivi diagnostico-terapeutici utili per Ia
prevenzione ed il trattamento delle patologie cardiovascolari, nonché a
sensibilizzare. anche mediante apposile campagne informative. sia
Uopinione pubblica c¢he gli operatori sanitari sull’importanza
deli’adozione di corretti stili di vita per la prevenzione di 1ali
patologie;

— @G/2111/6/12, a firma dei Sen. D’ Ambrosio Lettieri, Romani, Fucksia,
Bianconi e Antinori, che impegna il Governo ad introdurre misure
specifiche per favorire la stabilizzazione del personale sanitario che
presta la propria attivitd con mapporti di lavoro precario, al fine di
assicurare la lenuta dei LEA;

— G2111/20/112 {lesto 2), a firma del Sen. D’Ambrosio Lellieri,
Mandeli, Fucksia e Granaiola sul mancato aggiomamente del
nomenclalore tariffario per le prestazioni di assislenza protesica:

— Gf2111/58/5 (accolto ceme raccomandaziene), a firma dei Sen.
D°Ambrosio Lettieri. Mandeili e Milo, sul mancato aggiornamento del
nomenclatore taritfario per e prestazioni di assistenza protesica.

Cordiali saluli.

IL SEGRETARIC IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) {Sen. Andrea MandeliD)
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Ulfficio: DOR Roma, 28.01.2016

Protocollo: 201600000635/AG

Opgetto: Decreto del Ministero della salute del 6 luglio 2015: logo identificativo nazionale per la
vendita online dei medicinali.

Circolaren. 9693

55

MED 41
IFO St
Al PRESIDENTI DEGLL ORDINE
DEil FARMACISTI
e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L.
LORO SEDI

In Gazzetta Ufficiale def 25 gennaio 2016 n, 19
il decreto del Ministere della salute sul loge idemtificativo
nazionale per la vendita ontine dei medicinali.

Si informa che con if decreto del Ministero della salute del 6 luglic 2615 (AL
1), pubblicato sulla Gazzefta Ufficiale n. 19 del 25 gennaio 2016 ¢ che entrera in
vigore il 9 febbraio 2016, & stato predisposto ¢ disciplinato il loge identificativo
nazionale per la vendita online dei medicinali.

Talz provvedimento & stato adotiato in attuazione dell’art. 112-guater, comma
6, del D.Lgs. . 219/20086, al fine di definire un logoe riconoscibile in mutta |"Unione
curopes, idoneo ad identificare e verificare Iautenlicild di ogni farmacia o
parafarmacia ¢he metta in vendita medicinali al pubblico a distanza — in conformita
alle direttive ed alle raccomandazioni dell*Unione europea, nonché al regolamenta
UE n. 699/2014 dcl 24 giugno 2014 sul logoe comune.

Come descritto dal decreto in esame, il disegno del loge identificativo
nazionale delfa farmacia o della parafarmacia che pone in vendila i medicinali
online deve essere conforme al marchio combinato {Compesite Mark) che &
allegato al decreto {All 2) e deve avere le seguenti caratteristiche (ecniche:

- i colori di riferimento devono essere PANTONE 421 CMYK 13/11/8/26

RGB 204204/204; PANTONE 7731 CMYK 790/89/22 RGB 0/153/51;

PANTONE 376 CMYK 34/0/100/0 RGB 153/204/51; PANTONE 7480

CMYK 75/0/71/0;

- la bandiera riportata deve cssere la bandiera della Repubblica italiana;

Federazione Ordini Farmacisti lialiani

THHRS REK A — ¥IA PALESTRO. 75 - TULE OO ik HSHA] = TELEFAX (6] 4931083
el POSTALE 28271008 = CORICE FISCALE w™ (M6-U30542
weemmand’ guesbnar bngy ol = st wasy fplal
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- la parte testuale deve essere in lingua italiana:

~ la lunghezza minima del logo deve essere di 90 pixel e lo stesso deve essere
stalico.

LI B I

Come si ricorderd, quale prime requisito indispensabile per Fayvio
dell’attivitd. le farmacie e le parafarmacie che intendano vendere online §
medicinali non soggetti a prescrizione medica devono, preliminarmente, chiedere,
ai sensi dell’art, 112-guater del D.Lgs. n, 219/2006, le autorizzazioni alla Regione
o alla Provincia autonoma, ovvero alle altre Autorila competenti individuate dalla
legislazione regionale o provinciale, comunicando le seguenti informazioni:

1} denominazione, partita IVA e indirizzo completo del sito logistico;

2) data d’inizio dell’attiviid di vendita a distanza al pubblico di medicinali
iramite internet;

3} indirizzo del sito web utilizzato per 1a vendita online e tutte le informazioni
pertinenti necessarie per identificare il sito,

Come precisato dal Ministere della salute, con la noia prot. n, 0003793-P-
26/0142016 (All. 3), ¢ opportuno integrare le suddette informazioni con il codice
univoco assegnato a ciascuna farmacia o paralarmacia, consultabile sul portale
opent data del Ministero, ¢ con witii gli clementi utili che facciano risalire al
dominio, quali i dati del Registrante e del Contatio amministraiivo del sito,

Il site deve essere tempestivamente aggiornato € qualsiasi modifica dei dati
suindicati deve essere comunicata entro wenta giomi, pena la decadenza
dell’ autorizzazione.

Il sito per la vendita di medicinali deve, inoltre, contenere i recapiti
deli*autorita competente, il logo chiaramente visibile su ciascuna pagina del sito
della farmacia o della parafarmacia, i collegamenti ipertestuali relativi alla pagina
web  appositamente  creata sul  sito  del Ministero  della  salute
ity solute.cov . ponake/iewspd 2 ki mu=nitizicdp=dalministicrod id=
242y ed alla popina dello siesso sito dove sono elencaie le farmacie e le
paralarmacie autorizzate (i

Aww salule, e L pe o CommersioChet rom o/ Ceren S Conum ).

* & * F ¥

Saolo dopo aver ollenuto la prescritta autorizzazione alla vendita online dei
medicinali da parte della Regione o della provincia autonoma, il Ministere della
salute, previa istanza da presentare secondo la procedurz pubblicata sul portale
(it el laes FD N &
A=Y OL&WS=RRL&M=P), registra la farmacia o parafarmacia nell’elenco dei
soggetti autorizzati ed assegna alla stessa un’unica copia digitale, non trasferibile,
del logo, nonché il collegamenio ipertestuale.

Sy wewnlite s i ponedninisiropd 4 e jsplineua=italizneg label=servigioebi

ok E %

Il logo pud essere utilizzaio esclusivamente dai soggelti che sono stati
singolarmente autorizzali ¢ non € consentito, né per se né per lerzi;
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a) alfictare, dare in locazione, cedere o trasferire a qualsiasi titolo
qualsivoglia tipo di diritte relative al logo comune ed al logo identificativo
nazionale a terze parti;

b) medificare P'aspetto del loge comune o del logo identificativo nazionale,
nenché ereare, sviluppare 2fo ulilizzare derivazioni o variazioni basate su qualsiasi
loro parte, eccetio che aumentare o diminuire proporzionalmente le dimensioni del
logo identificativo nazionale;

c) sviluppare 0 acquisire qualsiasi diritto di marchio registrato associato con
il logo istituzionale della Commissione ewropea, 'emblema europeo, il logo
identificalivo nazionale e ogni derivazione dello stesso, tra cui qualsiasi
registtazione nazionale, comunilarin o internazionale dei marchi registrati,
immagine commerciale, nomi commerciali, marchi di servizio, simboli, slogan,
emblemi, loghi, disegni che incorporano, integralmente o parzialmente, il logo
identificativo nazionale;

d) unire il logo identificaiivo nazionale o qualsiasi parte di esso con
qualsiasi altro oggetto che possa trarre in inganno terzi cirea il significato e la
forma del loge medesimo;

e} utilizzare il logo identificativo nazionale per attivitd che non rientrano
nelle finalild stabilite dal decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,

I soggetti autorizzati che hanne oftenuto i1 lego sono  personalmente
responsabili di ogni violazione dei suddetti limiti e delle sanzioni amministrative e
penali derivanti da ogni aftivita in contrasto con le disposizioni vigenti.

L*utilizzo del logo identificativo nazionale non conferisce sullo stesso e sul
logo comune aleun diritte di proprieta intellettuale o aliri diritti di proprieta.

* & k ¥ ¥

Con |a suddetla nota. il Ministere della salute ha, altresi. precisato che non é
censentito utilizzare il logo nelle pagine impiegate per la vendita di prodoni diversi
dai medicinali senza obbligo di prescrizione, come ad esempio § dispositivi medici.
gli integratori alimentari, i cosmeticl, mentre & consentito riprodurre totogralie o
rappresentazioni grafiche dell’imbaliaggio estemo o del confezionamente dei
medicinali, riprodurre integralmente e senza modifiche le indicazioni. le
controindicazioni. le opporiune precauzioni di impiego, le interazioni, le
avvertenze speciali. gli etfetti indesiderati descritti nel foglio illustrativo, nonché
indicare il prezzo e gli eventuali sconti praticati. che devono essere i medesimi
applicati ai medicinali acquistati direttamente presso la tarmacia o la parafarmacia.

Tuttavia. dail’immagine della confezione pubbiicata non deve essere visibile
alcun messaggio pubblicitario relativo al medicinale, altrimenti si rientrerebbe
nella fattispecie che necessita di autorizzazione da parte del Ministero della saiute.
come previsto dall"art. 118 del D. Lgs. n. 219/2006.

£ E % Kk #

Si ritiene opportunoc rappresentare che il Ministero della salute ha richiamato
Pattenzione sull"importanza del rispetto def doveri prefessionali ¢ sulle sanzioni
penali di cui all’art, 147, commi 4-bis e 4-fer del D.Lgs. n. 2192006, che
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prevedono fa reclusione sinc ad un anno e la multa da eurs duemila a eurn
diecimila, per colore che mettono in vendita al pubblico tramite internet medicinali
suggelti a prescrizione medica, e la reclusione da sei mesi a due anni e la mulia da
eure tremila a euro diciottomila, per coloro che mettono in vendita medicinali
5enZa aver oftenute I'autorizzazicne.

E stato evidenziato, infine. che, ai sensi dell*art. 142-quiinguies, del D.Lgs. n.
219/2006, con 1'ausilio del Comando dei Carabinieri per Ia Tutela della Salute, il
Ministero della saluie pud disporre, con provvedimenio motivato, anche in via
d'urgeriza, la cessazione di pratiche commerciali di offerta di farmaci attraverso
internet accertate come illegall ed emanare disposizioni per impedire I’accesso agli
indirizzi internet corrispondenti ai siti web individuati come promoteri di pratiche
illegali da parte degli utenti mediante richieste di connessione aila rete internet
provenienti dal territorio italiano.

La mancata ottemperanza ai provvedimenti di cui sopra, comporia una
sanzicme  amminislrativa  pecuniaria  da ewro  ventimila a2  eurn
duecentocinguantamila.

L I I I

Pertanto, le larmacie e le parafarmacie, nel rispetto dei requisiti e delle
condizioni suindicate. potranno avviare la procedura finalizzata all’attivita di
vendita online dei medicinali non soggetti a prescrizione medica, tenendo presente
che il trasporto degli stessi deve essere sempre effettuato nel rispetto delle lince
guida in materia di buona pratica di distribuzione.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandeili)

289




Mwéﬁyzzﬁé

PIREZIONE GENERALE DEI MSPOSITIYI MERC] E DEL SERVIZIQ
FARMACEUTICO
Ufda 1l

i Ministero delfa Salute

I

0D3TIR-P=26/01/2016

1_ [N

Agli Assessorati alla Senitd delle Regicni e
delie Province Autonome di Trento e
Bolzano

LORO SEDI

Fofi
Via Palestro, 75
00185 ROMA

postatiitoec. fofi.it

Federfarma £
Via Emanuele Filiberto, 190

00185 ROMA

tederfarma@pec. federfarma. it

As.so.farm
¥ia Cavour, 147
00184 ROMA

assofarmsegreteria{@assolfarm postecert. it

Federazione Nazionale Payafarmacie Italiane
C.s0 Vitlorio Emanuele II, 105

00186, ROMA
infoffederazionenarafarmacie. it
sepreteria@iarmacianonconvenzionata, it

Epc.
Comando Carabinieri per la Tutela della

salule - Ufficio Comando Sezione Operazioni
s 20400 pec. carabinieri it

Agenzia [taliana del Farmaco

nifa{@aifamaileert.it

Ulficie di Gabinetio
Sede

Utficio Legislativo
Sede

290




OGGETTO : Vendita on line dei medicinali senza ebbligo di preserizione ni sensi delParticolo
112-quater de! decreta legislativo 24 aprile 20046, n, 219.

L’articolo 112-guater del deoreto legislativo 24 agrile 2006, n, 219, prevede la possibilita,
esclusivamente per chi effettva la vendita al pubblico - farmacie e esercizi commerciali di cui
all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertite, con modificazioni, dalla
legge 4 agosta 2006, n, 248 (di seguito esercizi commerciali} - di espletare la fornitura a distanza al
pubblico dei medicinali senza obbligo di prescrizione, mediante i servizi della sotieta
dell’informazione, quali deliniti dalla legge 21 giugno 1986, n. 317,

Tale attivita & espressamente esclusa per i medicinali con obbligo di prescrizione medica i
quali devono essere dispensati, secondo la vigente normativa, solamenie in farmacia dal farmacista.

Sopgetfi che possonoe cspletara la vendita on line dei medicinali

Il sopracitato articolo 112-guater dispone che possone vendere on line | medicinali senza
obbligo di preserizione medica solo le firmacie e gli esercizi commerciali, previo ottenimento di
specifica autorizzazione all’uopo rilasciata dalla Repione o dalla Provincia autonoma ovvero dalle
altre autorita competenti, individuate dalla legislazione delle regioni o delle pravince autonome.

1l sito utilizzato della farmacisfesercizio commerc:aie per il commercio elettronico deve
conlenere almeno i seguenti elementi:

* [identificazione dell®Autorith competente che ha rilasciato I*autorizzazione;

= il collegamento ipertestuale verso il sito web del Ministero della salute dedicato alla vendita

on ling;

» il logo identilicaiivo nazionale definito dal Ministere della salute in conformita alle

indicazioni stabilite dalla Commissione curoped per il logo cemune.

La procedurs fnalizzala all’avvio dell’attivitt in parcla si anicola in due distine fasi
consecutive: la prima, concernente il rilascio del’mwtorizzazione, gestitn  dall’Autoriia
territorialmente competente e la seconda, relativa alla registrazione cd all’clicnimento del logo
identificativo nazionale, curata dal Ministero della salute.

Rilaseio dell’sutorizzazione alla vendita on line

La richiesta di autorizzazione alla vendita on linc va inoltrata alle awtorit territoriali competenti
(Regione o provincia autonoma ovvero alle alire antorita individuate dalla legislaziene delle regioni
o delle provinee autoncme),

La procedurz per il rilascio dell’autorizzazione alla vendita on line & stabilita dalle suddette
Autorita che definiscono medaliia e termini.

L’autorizzazione deve riveslire forma documeniale e deve contenere almeno i segnenti
elementi:

1} derominazione, partita [VA e indirizzo completo del sito logistice dglla farmacin/esercizio
commerciale. E opportune che queste informazioni vengane corredate dal Codice univoco
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asgegnato dal Ministerc defla salute a ciascuna farmaciafesercizio commerciale, consullabile sul
portale gpen data def Ministera.
2) data di inizio dell*attivita di vendita a distanza al pubblico di medicipali mediante i servizi della
societa deli'informazione. Al riguarde, si richiama |'atienzione sulla circostanza che Uinizio della
altivitda non pud in nessun case avvenire prima dell’apposizione, sulle pagine web dedicate alla
vendita dei medicinali, del logo identificativo nazionale rilasciato dal Ministero delia salute,
comprensivo del collegamento ipertestuale a] regisiro dei soggetti autorizzaii; per tale ragione, la
date indicata nejl avtorizzazione deve tener conta dei tempi necessari per "otienimento del predetic
Yego.
3) indirizze del sito web utilizzato per la vendita on ling ¢ tutte le informazioni pertinenti necessarie
per identificare il sito, cioé gli elementi utili per risalire al dominio, quali i datt del Registrante e del
Contatto amministrativo del sito.

I richiedenti sono tenuti a2 comunicare, eniro trenta giomi, qualsiasi medifica dei snddetti
clermienti o pena la decadenza dell’autorizzazione.

Rilageio del logo identificative naziouasle e collegamento ipertestuale all’elenco dei
venditori on line autorizzati,

Ottenuta  D'avtorizzazione alla vendita on line dei medicinali, il titolare della
farmacia/esercizio commerciale, che intende avviare 'attivitd, deve richiedere al Ministero della
salute la registrazione nell’elenco dei soggetti autorizzati alla vendita a distanza al pubblice dei
medicinali, nonché la copia digitale del logo identificative nazionals, di cui al Decreto Direttoriale 6
luglio 2015 (pubblicato sulla Gazzetta Ulficiale della Repubblica Ialiana n. 19 del 25 gennaio
2016). ed il collegamenle ipertestuale alla voce dell’elence corrispondente ala propria farmacia o
&5¢10izio commerciale.

A lal fing, il titolare, deve accedere alla papina del portale del Minjstero concernente
PPaulorizzazione alla vendita on line e seguire la procedura informatica ivi indicata,

La procedura é finalizzala a generare una domanda precompilata che deve essere jnviata dal
richiedente, a mezzo posta leitronica ceriificata, all'indirizzo defdm(@postacert.sanita.iL, allegando,
in formato clettronico, la copia del documento di identila del richicdente, nonché la copia
dell’autorizzazione rilasciata dalla regione o dalla provincia autonoma ovvern da alira auiorita
competente, individuata dalla legislazione della regione o della provineia autonoma.

L Ufficio competente del Ministero, espletati i dovuti accertamenti, provvade a repistrare il
richiedente neil’elenco ed a trasmettere, via pec, une copia digitale, non tasferibile, del logo
summenzionato, nonché il collegamento ipertestuale che deve essere contenuto nel logo stesso.

Il collegamento ipertestuale deve essere inserito nell’immagine del logo in modo tale che,
cliccando sulia stessa, "utente venpga automaticamente reindirizzalo al portale web del Minisiero.

Utilizzo del logo

[l Jogo deve essere chiaramente visibile su ciaseuna pagina det sito web della tarmacia o
dell’esercizio commerciale in cui si vendono i medicinali,

La consegna del Joge nen costituisce un’acquisizione di un diritte di propricta intellettuale
sullo stessa, che deve essere utilizzato esclusivamente per le finalitd individuate dalla norma.

Nello specifico non € consentito, né per se né per lerzi:
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a) pifittare, dare in locazione, cedere o trasferire & qualsizsi titolo qualsivoglia tipo di diritto relativo
al fogo comune d al logo identificative nazionale a terze parti;

) modificare Paspetto del logo comune o del logo identificative nazionale, nonché creare,
sviluppare e/ utilizzare derivazioni o variazioni basate su qualsinsi loro parte, eccetto che
aumentare o diminuire proporzionalmente le dimensioni del logo identificative nazionale;

¢} sviluppare o acquisire qualsiasi diritte di marchio registrato associato con il logo istituzionale
della Commissicne Europea, I'emblema Europes, il logo identificativo nazionale e ogni derivazione
dello stesso, tra cui qualsiasi registrazione nazionale, comunitaria o intemazionale dei marchi
registrati, immagine commerciale, nomi commersiali, marchi di servizio, simboli, slogan, emblemi,
loghi, disegni che incorporano, integralmente o parzialinente, il logo identificativo nazionale di cui
all’articolo 1;

d} unire il logo identificativo nazionale o qualsiasi parte di esso con qualsiasi altro oggetto che
passa trarre in inganno terzi circa il significato e la forina del logo medesimo:;

¢) utilizzare il loge identificativo nazionale per aitivitd che nen rientrano nelle finalita stabilite dal
decreto legislative 24 aprile 2006, n. 219,

I soggetii autorizzati che hanno ottenuio il logo sono personalments responsabili di ogni
violazione dei suddetti limitl e delle sanzioni amminisirative e penali derivanti da ogni attivita
effettuata in contraste con le disposizioni dettate all’112~guater del decrelo legislativa 24 aprile
2006, n. 219,

Al fine di non creare travisamenti in capo all’utenza sull'identitd dei prodotti venduti on
line, non & consentito utilizzare il logo nelle papine impiegate per la vendita di prodotti diversi dai
medicinali senza obbligo di prescrizione (dispositivi medici, integratori alimentari, cosmetici, ece.)

Vetrine virtuali dei medicinali venduti on line

Sulle “vetrine virtuali™ dei siti internet autorizzati possono essere raffigurats le fotografie o
rappresentazioni grafiche dell’imballaggio esterno o del confezionamento primario dei medicinali,
il prezzo e gli eventuali sconti praticati limitatamente ai farmaci per § quali & consentita 1a vendita
on line.

E pessibife, eventualmente, ripradurre integralmente e senza modifiche le indicazioni, le
controindicazioni, le opportune precauzioni d’impiego, le interazioni, le avvertenze speciali, gli
elfettt jndesiderati descritti nel foglio illustrativo, con I'eventuale aggiunta di wna fotografia o di
una rappresentazione pgrafica dell’imballaggio estemo o del confeziomamento primaric del
medicinalc.

Dall'immagine della confezione non deve essere visibile aleun messappio pubblicitario
relativo al prodotto stesso. ln tal caso, infatti, il messagpio tientrerebbe nella fattispecie che
necessita df autorizzazione da parte del Ministero della salute, 2i sensi dell*asticolo 118 dei decreto
legislativo 219/2006.

8i ricorda che, in ossequio a quanto previsto all® art. 32 del DL 201/2011, convertito nella L
24172011 e all’art. 11 det DL 1/2012, convertite nella L 27/2012, 1o farmacie/esercizi commercialt
posseno praticare sconti su tutti i medicinali pagati dizettamente dai clienti, dandone adegusta
preventiva informazione alla clientela e praticando le medesime condizioni a tutti gli acquirenti
senza alcuna discriminazione.

Ne deriva che sni medicinali in questiene devono essere praticati i medesimi sconti, siano
cssi acquistati presso il punto vendita che, a distanza, attvaverse i! sito internet autorizzato.




Trasparto dei medicinali venduti on line

Con riferimento, infine, al trasporto dei medicinali venduti on line, si fa presente che, ai
sensi del comma 10 deil’asticolo 112-guarter, detto trasporto deve essere effetinato nel rispetto
delle linee guida in materia di biona pratica di distribuzione.

Fermo restando quanto sin qui rappresentato, nel richismare Uattenzione dei farmacisii che
si_avvalgono della modalit di vendita on line sul rispetto dei doveri professionali e sulle
responsebilitd derivanti da fale rilevante servizio, si ritiene doveroso richiamare 'attenzione sulle
sanzioni penali derivanti per coloro che mettono in vendita al pubblico a distanza, mediante i servizi
della societd dell’informazione, medicinali soggeti a prescrizione medica (comma  4-bis,
dell’articolo 147), puniti con la reclusione sino ad un anno e con la multa da euro duemila a euro
diecimila, e per coloro che mettono in vendita medicinali senza aver ottenute I'autorizzazione
(comma 4-ter}, punili con Ia reclusione da sei mesi a due anni ¢ con la multa da euro tremila a euro
diciottomila.

Da ultime, si ricorda che, ai sensi deil’arlicolo 142-guinquies del d.1gs.219/2006, il
Ministero della salute, con I'ausifio del Comando dei Carabinieri per la Tutela della Salute, pud
disporre, con provvedimento motivato, anche in via d’urgenza, la cessuzionz di pratiche
commercialj di offerta di farmaci attraverse i mezzi della societd dell’informazione accertate come
illegali e, in qualitd di autoritd competente, emanare disposizioni per impedire ’accesso agli
indiriz2i internet corrispondenti ai siti web individuati come prometori di pratiche illegali da parte
degli utenti mediante richicste di connessione alla rete jrernet provenienti dal territorio italiano.

Lz mancata ottemperanza ai provvediment! di cui sopra, entro il terminc nei medesieni
indicato, comporta una sanzione amministrative pecuniaria da ewro ventimila a euro
duececentocinguantamila.

IL DIRETTORE GENERALE
tt.558 Marcella Marletta

294




253-1-206 Cinerpira |

vECEALE DL Rt oo Doanssn

Serfe perergale - 0 |

essere chinramente visibile su cinseuns paging del sito
web dedicata alla vendit dei medicinall senza obbligo
di prescrizione della farmacia o esercizio commerciale
autorizzati.

4. L milizze del logo identificativo nazionale, non con-
ferisce nessun divitto O proprictd intellettuale o aliei di-
rilt di proprieid sulio stesse @ sul loga comune di coi al
recolamento di esecuzione (UE] n. 699/20 14 della Com-
missione. del 24 giupno 2014. di seguito, logo comune.

Art, 2

1. Nessuno pud utilizzave il logo di cul all’ar. 1, al di
(ori dei sogyuellr singelarmente awiorizzati.

2, MNon & consentito nd per se nd per lerz:

o) atfmare. dare in locazione. cedere o traslerire a
quirlsiasi titolo qualsivewlio tipo di dirivte relativo al logo
comune vd al logo identificitiva nazionale o terze parti:

#y modificare *aspeuo del logo comung o del logo
identificativo nazionole, nonché creare, sviluppare o
wiilizzare derivazioni o variazioni basale su qualsiasi loro
parte. eccetto che aumentare o diminvire proporzional-
menie le dimensioni del [ogo identifcativo nzionale;

o) sviluppare o acquisire qualsinsi diritto di marchio
registralo associato con il logo istizionale della Commis-
s europes. I emblema curopeo. i logo identilicativo
murnnale ¢ ogni desivaziona dello siesse. tra eol qualsiasi
registrazione nozionale, comunitarin o intemazionale dei
marchi registrali. inmaging commerciale, nomi cotnmer-
ciali. marchi di servizio. simboli. slopan. emblemi, loghi,
disegni ¢he Incomparana. integralmente o parzialmente. il
loga fdentifivativo nazienaie di cui allart. |

) unire il logo identificativo naxionale o qualsiagi
parte di es50 con qualsiasi attre ogpetto che possa tearre
i inganne terzi ciceo 1l significate e 1o forma del logo
miedusinme;

¢} utilizzare 11 logo identifcative nazionale per att-

vitd che non rientrano nelle finalith siabilite dal decreto
{egislative 24 aprile 2006. n. 219,

Art. 3.

11 presente provvedimente & pubblicae neila Gazzer-
fet Liffictade dellp Repubblica italiana,

Roma, & luplio 2013

I civotiore venerofe: Wlam FT
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MINISTERO DELLE POLITICHE ACGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

PECRETO 2 dicembre 2015,

Individienzivne dei prezi eoitied massimd dei seminativi
da pienv campu. degli ortaggi e delle colture dn seme o cielo
mtunnn primaverile, applicabili per i Jeterminadione dei
valeri assicurabifi al mereuto apevuliie e per Padesione ni
Fatieli Ui sitdnualizenz ione nellarno 2006.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTAR! E FORESTALI

Visto I'ar. 36 el Regolamente (UEY n. 1303/2013
de! Pariamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre
2013 che prevedea, tra Fahiro, un sostegna finanzianio per:

il pagamento di premi di assicurazione del racenito,
degli samimali e delle pianie a frenie del rischie di perdite
ceonomiche per gli agriceltori cavsate da avversith atmo-
sleriche. da wpizoozie o liloputie. da infestazioni parassi-
tarie o dal verificarsi di un’emergonza ambrientale:;

ali importi versati dai fondi di mutualizzazione per
il pugamente di compensazioni finanziarie apli aericol-
tori in casa di perdite cconomiche causate da avversitd
Hmesiericehe o« dall’insorgenz & Tocolai di epizoozic o
fikpatie o Jdainfestazioni parassitarie o dal verificarsi i
unCeperenza ambienbile:

Vista il Regolamenta (UEY n. 702/2004 della Commis-
sione, del 23 siugno 2014, od in particolure Vart. 27 con-
cernente, wa Falirg gl ain per i capi animaeli morti negli
allevamenti zooteenicl « ["art, 28, concernents eli aiuii
per i) pagamente dei premi assicus




Roma, 12.05.2016

Uftficio: DOR
Protocollo:  201600003342/AG
Ogpetto: Vendita on line medicinali senza obbligo di prescrizione

Circolaren. 9884

33
MED 41
IFD 51

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

epc, Al COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA FO.FI.

LORO SEIN

Vendita on line medicinali senza obblizo di prescrzione
clhizrimen def Ministero della safure

Si fa seguito alla circolare federale n. 9693 del 28.1.2016, sul logo
identificativo nazionale per la vendita on line dei medicinali, per informare che il
Ministero della salute, con nota DGDMF prot. 0025654 del 10.5.2016 (cir all. 1),
ha fornito alcuni chiarimenti in maieria.

Si fornisce qui di seguito una sintesi dei profili di rilievo per la
prolessione.

Divieto per i distributori di vendere on line medicinali al pubblico - sanzioni

Il Ministere ha chiarito che 1 distributori all’ingrosso di medicinali nen
possono vendere on line i medicinali,

[ titolare di farmacia in possesso anche dell’autorizzazione alla
distribuziene pud vendere on line solo i medicinali acquistati dalla farmacia con
il codice univoco della stessa e conservati presso il magazzino della farmacia.

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
QTES ROMA ~ VIA PALLSTRO, 75 ~ TELEFONCH D) 435036] — TELEFAX d06) 4941153
e MOSTALE IR27IHS - CODICE FISCALE n® WA 0I5H2
cotabail proshar v —sapey oo doliong
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E stato. inolire, precisato che il titolare di farmacia pué vendere on line
sulamente i medicinali di cui sia gid in possesso; pertanto, nel caso in cui sia
sprovviste del medicinale richiesto e proceda ad effettuare 'ordine dal
distributore, deve prima prendere in carico il medicinale, entrandone nel
materiale pessesso, e poi spedirlo al cliente,

Infatti, il farmacista & ["unico responsabile della vendita del farmaco e per
obbligo professionale deve effettuare la verifica del farmaco venduto, della
correfta conservazione dello stesso e dells corrispondenza tra quanto ordinato e
quanto spedito.

In caso di inosservanza di quanto sopra si applica la sanzione
amministrativa da 3.000.00 a 18.000,00 euro. prevista dall’art. 148, comma 13.
del D.Lgs. 219/2006, senza pregiudizio delle sanzioni penali eventualmente
applicabili.

Diviete di utilizzo di siti diversi da quello autorizzato

I} Ministero ha chiarito che non & consentito l'utilizza di siti web
intermediari, piailaforme per I'e-commerce {marketplace) ovvero applicazioni
mobile per smartphone o tablet (APP), funzionali alla gestione on line dei
precessi di acquisto, in quanto la vendita on line & ammessa unicamente ai
soggetti autorizzati aitraverso 1] sito indicato che deve coincidere con quello
registrato nell’elenco pubblicato sul portale del Ministero della salute.

E stato evidenziato, inoltre, che I'ulilizzo di piattaforme tecnologiche che
dal prodotto, scelle dall’utente, risalgono ad un venditore sutorizzato sclezionalo
dal sistema, appare in contrasie con il diritte di libera scelta della farmacia da
parte dei cittadini, previsto dall’art. 15 della legge 473/1968,

Spese di spedizione

Le spese di spedizione possono cssere applicate o meno, purché si
comunichi preventivamente e chiaramente sul sito web. E. inolire, possibilc
prevedere la cancellazione delle spese di spedizione al raggiungimento di vn
delerminato importo, a condizione che tale praiica commerciale sia adottata con
riferimento a tulti i prodetti venduti e non selo ai medicinali.

£ stato, altresi. ribadito che il prezzo dei medicinali venduti on line non
possa essere diverso da quello praticato nella sede [isica della farmacia o della
paralarmacia.

Omeopatici
Con riferimenio ai medicinali omeopatici, il Minislero ha chiarito che

guelli privi di classificazione da parte dell’ A1FA, acquistabili senza prescrizione
medica. possono esser venduti on line. Se, inveee. sull'etichetia & stato indicato




che il medicinale pud essere vendute con ricella, la vendita deve ritenersi
consentita sole in farmacia.

Obbligo di preventiva autorizzazione alla vendita on line e di registrazione —
Sanzioni

I stato, allresi, ribadito che per poter vendere on line i medicinali non
soggelti a prescrizione medica, le tarmacie e le paratarmacie devono ollenere la
preventiva autorizzazione da parte della Regione, Provincia autonoma o altra
autoritd competente individuata dalla legislazione regionale o provinciale. la
registrazione da parte del Ministero della salule nell’elenco dei soggeili
autorizzati, nonché devono inserire nelle pagine web il logo identificativo
nazionale contenente il collegamento ipertestuale al suddetto elenco.

Sono state, infine, ricordate le sanzioni in caso di vendita abusiva di
medicinali on line,

In particolare:

- ititolari di farmacia ¢ parafarmacia che vendano on line  medicinali
non soggetti a prescrizione medica, senza aver adempiuto alle prescrizioni
di cui sopra. seno puniti, ai sensi dell’art. 122 del RD 1265/1934. con la
sanzione amministrativa da 51,65 a 516.46 euro;

- ititolari di farrnacia e parafarmacia che vendano on line i medicinali
soggelti a prescriziong medica, sono puaiti, ai sensi dell’art, (47, comma
4-his del D.Lgs. 219/2006, con la reclusione sino ad un anno ¢ con la
mulita da 2.000,00 a 10.000.00 eure. salvo che il fatto costituisca pid grave
reato;

- isoggetti diversi dai titolari di farmacia e parafarmacia che vendane
on line | medicinali, sono puniti, ai sensi dell’art. 147, comma 4-fer del
D.Lgs. 2192006, con la reclusione da sei mesi a due anni e con {a multa
da 3.000,00 a 18.000,00 euro, salvo che il fatto costituisca pil grave reato,

Restano fermi i provvedimenti del Ministero della salute previsti dall’art.
142-gquingues, commi 3, 4 e 6, del D.Lgs, 219/2006. per impedire I’accesso agli
indirizzi internet cotrispondenti ai siti web individuati come promotori di
pratiche illegali.

Cordiali saluii,

[L SEGRETARIO 1L PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)

AllL1
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OGGETTO : Vendita on line dei medicinali senza obbligo di preserizione ai sensi deli’articole
11Z-quater del decrelo legislative 24 aprile 2006, n. 219,

Si fa seguito alla nota prot, n. 3799 del 26 gennaio 2016, allegata in vopia alla presente, per
fornire 1 seguenti chiarimenti in materia di vendita on line di medicinali senza obbligo di

OIESCTIZIONE,

Obbligo di preventiva specifica anterizzazione alla vendita on line e di rcgistrazione -
Sanzioni

Si rende doveroso richiamare |"attenzione dei titolar delle farmacie ¢ degli esercizi
comrerciali di cui all’articole 5 del decreto-legpe 223/2006, converliio in legge, che non &
consentita alcuna attivita di vendita on line di medicinali senza obblige di prescnizione, in assenza
della preventiva auterizzaziome all’uope rilasciata dalla competente Regione o Provincia
autenoma ovvero dalle alire Autoritd competenti, individuale dalia legislazione delle regioni o delie
province autonome. Parimenti, non & consentito avviare detta attivita prime deila registrazione
nell’elenco dei soggetti autorizzati afla vendita a distanza al pubblico dei medicinali gestito dal

Ministero della salute e dell'implemerazione delle pagine web desiinate alla vendita di Farmaci con

~ == il logo idemificativo nazionale, di cui al Decreto Direttoriale 6 luglio 2015, conlencnte il

collegamento ipertestuale verso detio elenco.

La condotta contraria alle predetie norme integea, per i titolari di farmacia o degli esercizi
commerciali che vendono medicinali al pubblica ex articolo 5 del deereto-legge 223/2006, 'ipotesi
di violazione dellanicole 122 del R.D. n. 1265/1934 (mentre, i soggetti diversi dalle farmacie &
dagli esercizi commerciali di cui al predetto art.5 che vendono on line medicinali al pubblice sona
puniti ai sensi deli’art, 147, comma 4-1er).

Ed infafti, Ja vendita a distanza dei medicinali SOF - in assenza della specifica
autorizzazione che consenie, in particolare, al soggetto auorizzate (fammacia o esercizio
comsmerciale) di avvalersi anche di uno specifico sito web per la vendita - si configuta come una
vendita al pubblice fuori dalla farmacia o dal’apposiio reparto ex articolo 5 del summenzienato
decreto-legge ed in quanto tale sanzinnabile ai sensi del comma 4, del medesimo articola 132,

Restano ferme le sanzioni penali stabiiite al comma 4-bis dell’anticolo 147 del decrelo
legislative 219/2006, nel caso di vendita on line di medicinalt soppetti a prescrizione medica da
pariz delle [armacie ed esercizi commerciali, nenché i provvedimenti previsti dai cornmi 3,4 ¢ 6

dell’articolo 142-quinques del decreto legislativo 219/2006.
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Divieto per i distributori di vendere on line medicinali al pubblico - Sanzioni

I distributeri all’ingrosse di medicinali non possone effeituare 1a vendita online ex articolo
112-quater del deereto legislativo 219/2006.

Il farmacista o la societd di faymacisti titolare di farmacia, in possesso anche
delf’amorizzazione alla distribuzione, pud vendere on line al pubblico solo i medicinali SOP
aequistati dalla farmacia di cul & titolare con il codice univoco della stessa, e pertanto destinati alla
vendita al pubblico, conservati presso il magazzino della farmacia,

Un’operazione di vendita on line al pubblice di medicinali acquistati con il codice univoco
del distributore & conservati nel magazzina del distributore & una vendita di medicinali effettuata dal
distributore, quindi da parte di un sogget1o non autorizzate a dispensare medicinali al pubblico.

Parimenti, il farmacista o la societa di farmacisti titalare di farmacia pud vendere on line
solo # medicinali di cui & gid in possesso. Nel caso sia sprovvisto del medicinale richiesio dal cliente
a mezzo web e proceda, pertanto, ad effetuare ordine al distributare deve, prima di provvedere
alla spedizione at cliente del farmaco richiesto, enirare nel materiale possesso dello stesso, nen
potendo richiedere dirsttamente al distributore di recapitarto al cliente.

1i farmacista, infarti, essende 'unice responsabile della vendita del farmaco e dovendo
effettuare, per obbligo professionale, la verifica deil’integrita del farmace venduto, della corretla

- ¢omservazione dello stessa, - della corrispondenza tra quanto,.ordinate e quante spedito, deve

prendere in carico it medicinale, entrandone nel materiale possesso, prima di qualunque spedizione

al cliente.
L’inosservanza di quanto sopra configura in capo al distributore la violazione dell"art. 104,
cornma 1, lett.c), del d.lgs.215/2006, con conseguente applicazione della sanzione amministrativa,

senza pregindizio delle sanzieni penali eventualmente applicabili, prevista dall’art. 148, comima 13.

Divieto di utilizzoe di siti diversi da qucllo autorizzate.

L'autorizzazione ex art.]112-quater, comma 3. del d.Jgs.213/2006, rilasciata dall’ Autorita
lemritorialmente competente, indica 1' indirizzo del sito web wilizzate per la vendita on line dalle
farmacie/paratarmacie. Tale indirizzo web & strettamente correlato alla sede fisica che dispensa
medicinali al pubblico & deve riportare tutti gli elementi richiesti dal predetto articolo (logo,
collepamento ipertestuale con I'elenco. | recapiti della regiong/provincia che ha rilascialo
I'autorizzazione) che consentone di identificare puntualmente la farmacia o 1'esercizio commerciale
autorizzaii.

L wtilizzo di siti web intermediari, piattaforme per "e-conwmerce {marketplace) ovvero

applicazieni mobile per smartphone o tablet {APP), funzionali alta yestione on line dei processi di
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acquisto di medicinali offerti al pubblico dai siti web antorizeati, non é consentito in quanto la
vendita on line & ammessa unicamente ai sogyetti autorizzati attraverso il site all*uopo indicato che
deve coincidere con quello regisirato nell’elenco del soggetti auterizzali alla vendita on line di
medicinali, pubblicato sul portaie del Ministero,

A cid si aggiunga che D'utilizzo di piattaforme tecnolagiche che dal prodeito, scelo
dall’utente, risalgono ad wn venditore acereditato selezionate dal sistema appare in contrasto con il
diritto di libera scelta della farmacia da parte dei citadini sancito dall'articolo 15 della lepge n. 475
del 1968, '

Spese di spedizione

Il prezzo dei farmaci venduti on line non pod essere differente da quelio praticato nella sede
fisica della farmaciafparafarmacia.

[} soggetto autorizzalo alla vendiia a distanza decide, comunicandolo a priori chiaramente
sul sito web, se applicare le spese di spedizione o meno nella vendita on line di farmaci,

La cancellazione delle spese di spedizione al raggiungimento di un determinalo importo pud
essere applicara anche all'acquiste dei medicinali, purché tale pratica commerciale sia adotiata con

riferimento a tutie le categorie merceologiche vendute on line dalla farmacia/parafarmacia e non

" "solo alla vendita di medicinali. - : ; - = . A "

Omeopatici

Com’é noto, i medicinali omeopatici attvalmente in commercio, per i quali non & siala
ancorz rilasciata I'autorizzazione in forma semplificara dall’ AIFA, sono privi del classificazione
che ne prevede il regime di fornitura con obbligo di preserizione o senza obblige di prescrizione.

In tale contesto normative si ritiene che possa essere venduto on line. ai sensi deli"articolo
112-quater, il medicinale omeopatico, se privo di classificazions da parte delFAIFA, che pud essere
acquistato senza prescriziene medica. Qualera, tutavia, il produttore abbiza indicato in etichetta, in
relazione alle caratteristiche del prodotio, the il medicinale pud essere vendmo solo dietro
presentazione di ricetta medica, la vendita di tale medicinale omeapatico deve rilenersi consentita

solo in farmacia.

IL DIRETTORE GENERALE

Djt‘ssa Marcella Marletta

302




Roma, 1.9.2010

Ufficio: DOR/ALP

Protocollo:  201600005468AG

Oggetto: DM n. 165 del 19.7.2016 determinazione parametri compensi professioni
sanitarie

Circolare n. 10082

55
LINI
IFO 51

Al PREBIDENTI DEGL] ORIDINI
DE] FARMACISTI

g p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEMH

Pubblicato in Gazzerta ufficiale 1l decreto del Minfstero della Saline n, 165 del
19.7.2016 relativo alla determinazione der pasamerrs def compensi delle professioni
sanitarie da paree di un orgiapo givmnsdizionale

Nella Gazzetta Ufliciale n. 201 del 29.8.2016 (Suppl. Ordinario 1. 38) & stato
pubblicato con Decreto del Ministero della Salute n. 165 del 19.7.2016 il
“Regolamento recante la detferminazione dei parametri per la liguidazione da parte
di un organo giwvisdizionale dei compensi per le professioni regolamentate, ai sensi
dell'articolo 9 del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. !, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 marzo 2002, n. 27, Mediei veterinari, farmacisti.
psicologl, infermieri, ostetriche e tecnici sanitari di radiologia medica”.

[n particolare, con la norma in questione, vengeno introdotti 1 nuovi livelli di
riferimento per i compensi delle prolessioni sanitarie regolamentate nel sistema
ordinistico dopo U'abrogazione dei tariffari stabilita dalla legge annuale per ia
concorrenza del 2012. 81 tratta di evalori medi di liquidazioner aumentabili secondo
percentuali predefinite e la griglia di riferimento ¢ conlenuta neli’allegato 1 al
decrelo stesso.

Tale regolamento detta quindi le disposizioni per la determinazione, nel caso
di liquidazicne da parte dell'organe giurisdizionale, dei compensi da corrispondere
alle categorie professionali dei medici veterinari, farmacisti. psicologi, infermieri.
ostetriche ¢ tecnici sanilari di radiologia medica ¢ non comporta modifiche alle
competenze allribuite dalle normative vigenti a tali figure.
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Nel caso di incarico collegiale il compenso & unico, ma l'organo
giurisdizionale pué aumentarlo [ino al doppie. Quande lincarico professionale &
conferito a una societd tra professionisti, si applica il compenso spetianie a une solo
di essi anche se la stessa prestazione & eseguita da pii soci, Per gli incarichi non
conclusi, o costituenti prosecuzione di precedenti incarichi, si fiene conto dell’opera
eifetlivamente svolta.

I parametri che vengone considerati ai fini dei compensi delle prestazioni
delle categorie professionali in questione sono: il costo del lavore, il costo deila
tecnologia sanitaria, i consumi, i costi generali e il margine atteso che remunera
rischio imprenditoriale ¢ complessita del caso,

I! decreio entra in vigore il 30.8.2016.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
ALL. 1

Federnzione Ordini Farmacisti ltalinpi
185 ROMA = V1A PALESTRO, 75 - TELEFONO (06) 4450361 — TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n® 00640930582
PEC: st pee. Joilit e-mailz postaie fofit — sito: www. ol
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Roma, 03.11.2016
Ufficio: DOR/DMS/PF
Protocollo; 201600006841/AG
Ogagetio: Decreto ministeriale ripartizione Fondo MUR

Circolare n. 10177
85

L
[FC 80

Al PRESIDENTI DEGL] ORDHNI
DEI FARMACISTI

Al DELEGATI REGIONALI

e p.c. Al COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.

LORO 3EDI

Emanato il decreto ministeriale cle ripartisce tra fe Regioni ¢ le Provipce antonome i
Fondo per finanziare ia revisione dell 'uso dei medicinali (MUR)

Riferimenti: Legee 28 dicembre 2013, n 208 “Disposizioni per la formazione del bifancio
annyale ¢ pluriennale dello Siqta" fLegge df siabifitg 20068}, ari. ! comun 57(-572-373; Decreio defin
Direzicie gonerale dei disposiivi medici e ded servisia farmacentico del Ministero delfa Salure.

L'art. 1, commi 571-572-573, della legge di stabilita 2016 (L.egge 28
dicembre 2015, n. 208 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluricnnale dello Stato™) ha previsto lo stanziamento di un fondo a livello nazionale
pari ad un milione di curo, per I'anne 2016, per Ninanziare la prima applicazione in
[talia da parte delle tarmacie del servizio di revisione dell’uso dei medicinali
(MUR).

Con il Decreto della Direzione generale dei dispesitivi medici e del servizie
farmaceulice del Ministero della Salute tale fondo & stato ripartito tra le Regioni e Je
Province auionome in proporzione alla popolazione residente (cft. All [},

Si invitano. pertanto, i Delegati regionali, d'intesa con i Presidenti delle
Regioni, ad attivarsi presso le Regioni ¢ le Province autonome affinché sia dasa
concreta attuazione alla ripartizione dei fondi e conseguentemente sia resa possibile
Ietfettiva realizzazione del servizio di revisione dell’uso dei medicinali.

A tal fine si allegano e linee guida sul servizio MUR (efr all. 2}
Cordiali saluti

iL SEGRETARID L PRESIDENTE

{Dr. Maurizic Pace) (Sen. Andrea Mandelli}
AllL 2
Federazione Ordini Farmacisti Haliani
DETRS ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO (001 4450361 - TELEFAX (063 4941093
COINCE FISCALE n® 06109 342
PEC: pesia peedolil e-muil: postie fofiin - gito: www.ialiil
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Roma, 22.12.2016

Ufficio: DOR/PF
Protocollo:  201600007964AG
Oggetto: Legge 11 dicembre 2016, n. 232 “Bilancio di previsione delio Stato per 'anno

finanziario 2017 ¢ bilancio pluriennale per il tricnnio 2017-2019",

Circolare n. 10250

55

4.1

IFG 81
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DET FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Pubbficata in Gazzerra Ulficiale Ia legge of Bifanein 2017;
le novitd di interesse

Riferimenti: Legge 11 dicembre 2016, n. 232 “Bifancio di previsione dello
Stuto per | 'wmo finanziario 2017 ¢ hilancio pluriennale per it triennio 201 7-201% (GU
Serie Generale n. 297 del 21.12.2016. 5.0Q. n. 37/L).

Nella Gazzetta Ulficiale del 21 dicembre ws. & stata pubblicala la legge di
Bilancio 2017, in vigore dal 1° gennajo 2017.

A seguito delle modificazioni introdotte dalla L. 163/2016 alla Legge di
contabilita e linanza pubblica (L. 196/2009), la legge di Bilancio risulta ora
articolata in due distinte sezioni, La prima (Misure quantitative per la realizzazione
degli obiettivi programmatici) contiene le misure necessarie a realizzare gli obiettivi
programmatici di finanza pubbiica indicati nel DEF: la seconda (A pprovazione degli
stali di previsionc) riporta invece le previsioni di entrata ¢ di spesa. espresse in
termini di competenza e di cassa.

In merito ai contenuti del provvedimento, si evidenziano le seguent
disposizioni di interesse. concernenti 'efficientamento della spesa del Servizio
sanitaric nazionale e |'assistenza sonitaria, contenule nei commi da 382 a 412
dell"articolo 1.

Federazione Ordini Farmacisti ltaliani
00183 ROMA — VEiA PALESTRQ. 75 - TELEFONG (06) 4450361 -~ TELEFAX (06) 494 1393
CODICE FISCALE n® (640930342

PEC: pusita pecJofiit e-mail: postiva fnliil = sitor waow_folbil
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Finanziamente SSN {comma 392)

[l livello del iinanziamento del fabbisogne sanitario nazionale standard cui
concerre lo Stato & rideterminato in 113 miliardi di euro per il 2017 {quindi 2
miliardi in pit rispetto ai 111 miliardi del 2016) ¢ in 114 miliardi di eure per il 2018,
Per il 2019 i1 livello del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard
cui concorre lo Stato & stabilito in 115 miliards di euro.

A decorrere dall’anno 2017 una quota del livello di finanziamento del
fabbisogno sanitario nazionale standard, pari a 1 miliarde di euro, viene vincolata al
finanziamente di specitici Fondi rivolti alla spesa [armaceutica - medicinali
innovativi, innovativi oncologici ¢ vaccini — ¢ alla siabilizzazione del persomale
SSN.

Fascicolo sanitario elettronice {commi 382-384)

Le dispesizioni di cui ai commi da 382 a 384 sono wvolte a rendere
immediaiamente operativa la realizzazione del Fascicolo Sanitario Elettronico
{FSE). A tal fine, ¢ previsto che I’Agenzia per I'[talia digitale, in accordo con il
Ministero della salute e il Ministero dell’econgmia e delle finanze, con le regicni € le
province autenome, curi la progettazione dell’infrastruttura nazionale necessaria a
garantire I'interoperabilita dei FSE,

La realizzazione di 1ale infrastrutiura & affidata al Ministero dell’economia ¢
delle finanze aitraverso I'utilizzo del Sisterna Tessera sanitaria. E previsto inoltre
I'istitute del commissariamento qualora una regione non rispetti i termini per la
realizzazione del FSE.

Per la progettazione ¢ la realizzazione dell'infrastruttura nazionale per
interoperabilitd dei FSE & disposta un’aulorizzaziene di spesa di 2,5 milioni di euro.
a decorrere dal 2017.

Tetti di spesa farmaceutica (commi 398 ¢ 399)

I commi 398 e 399 ripuardano la spesa farmaceutica, Com’e noto, il
provvedimente, al fine di una maggiore trasparenza e chiarezza dei dati, ridetermina.
1 decorrere dal 2017, i teni delie due componenti, territoriale ed ospedaliera,
introducendo  consegueniemente una nuova denominazione degli stessi. In
particolare & previsto che:

— il tetto della spesa [armaceutica ospedaliera (nel 2016 fissato al 3,5%),
ridefinito “tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti”, sia calcolato al
lordo della spesa per i farmaci di classe A in disiribuzione diretia ©
distribuzione per conto ¢ sia rideterminato nella misura del 6,89%;

— i tetto della spesa farmaceutica lerritoriale (nel 2016 fissato all’11.35%),
ridefinito “tetto delia spesa farmaceutica convenzionata™, sia rideterminato
nella misura del 7,96%.

Fondi per i farmaci innovativi ¢ per i farmaci oncologici innovativi
{commi 400-406)

A decorrere dal 1 gennalo 2017, ¢ prevista Pistiluzione. nello stato di
previsione del Ministero della salute. del Fondo per il concorse al rimborso alle
Regioni per I'acquisto dei medicinali inoovativi ¢ del Fonde per il concorso al
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rimborso alle Regioni per "acquisto dei medicinali oncologici innovativi, con una
dotazione di 500 milioni ciascuno. Entrambi i fondi sone finanziati mediante utilizzo
della quola appositamente destinata del livello di finanziamenio del fabbisogno
sanitario nazionale.

La spesa per l'acquiste dei farmaci innovativi e dei fammaci encologici
innovativi concorre ol raggiungimento del tetto della spesa farmaceutica per acquisti
diretti (spesa larmaceutica ospedaliera} per l'ammontare eccedente annualmente
I'irmporto di ciascuno dei fondi.

Con determina dell’AIFA da adoitare, previo parere della Commissione
consuliiva tecnico-scientlilica, entro il 31 marzo 2017, sono definiti i criteri per la
classificazione dei farmaci innovativi ¢ a innovativitd condizionata e dej farmaci
oncologici innovativi. Con la medesima determinazicne sono definite le moedalita
per la valutazione degli effewi dei predetti farmaci ai fini della permanenza del
requisite di innovalivitd e le modalitd per la eventuale riduzione del prezzo di
rimborso a carice del SSN. Nelle more dell’adozicne della determinazione, e
comunque non oltre il 31 marzo 2017, I farmaci innovativi € i farmaci oncologici
innovativi validi ai fini della procedura sono queili gia individuati dall' A[FA.

Rapporte di biosimilaritd tra farmaci e procedure pubbliche di
acquisto (comma 407)

11 comma 407 riguarda il rapporto di biosimilarita tra farmaci, che sussiste
solo ove accertato dalla European Medicine Agency (EMA} o dall’ Agenzia
italiana del farmaco, tenuto conto delle rispettive competenze e le procedurs
pubbliche di acquisto per i farmaci biosimilari. nell’ambito delle quali non
posSsono essere posti in gara nef medesimo lotto principi attivi differenti, anche se
aventi le stesse indicazioni terapeutiche.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
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Ufficio: DOR/DMS Roma, 22.12.2016
Protocollo:  201600007966AG
Opegetto: ECM - credito formativo triennio 2017-2019

Circolare n. 10251

5%
hE]
Iro s
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEl FARMACISTI
e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORQO SEDT

Aggiornamento professionale del furmacista:
Iz Commissione nazienale per In formazione continun ha fornite le indicazioni
sui credid formativi ECM per il triennio 2017-2019%

La Commissione MNazionale per la Formaziene Continua in Medicina, in data 4
novembre 2016. ha deliberate il nuovo obbligo formative ECM per il triennio 2017-2019 (all.
1} e ha introdolto il *dossier formativo di gruppe” (all. 2).

Con Tintroduzione di tale nuove dossier tormativo, & slata accolta, pertanto, la richiesta della
Federazione - che pid volte nell'anno & intervenuia in quesio senso presso la stessa
Commissione - di riservare uno spazio per gli Ordini ¢ le Federazioni nazionali al fine di
supportare il [armacisia nella scelta del proprio percorso formativo,

Si tratta, dunque, <i un importante risultato perseguito con impegno dalla Federazione ¢ che
risponde agli obiettivi istituzionali della politica protessionale in materia di aggiornamento e
fermazione.

Pertanto, alla luce di tali rilevanii innovazioni e al fine di fornire adeguate indicazioni agli
Ordini provinciali, entro la fine del prossimo mese di gennaio si riunira il Comilate scientifico
della Federazione in qualith di provider ECM per ['elaborazione di specifiche linge di
indirizzo per Ja definizione dei dossier formativi di gruppo.

Nel corso della riunione del 13 dicembre 2016, la stessa Commissione ha approvate la
delibera per i crileri di assegnazione dei crediti alle attivita ECM (all. 3). Il suddetto Dossier &
stato pubblicato i 20 dicembre us. sul portale ECM dell AGENAS. menire gli aliri
documenti sono stati resi pubblici pochi giorni prima con I'inserimento degli stessi sul
medesimo silo web,

Federudone Ordini Farmaeisti [talinni
Q0185 ROMA - V1A PALESTRO. 75 - TELEFONO 06 4450361 - TELEFAX 06 4941093

CODICE FISCALE n” (HI63(B30382
PEC: pustaw pee.foli.il e-muil: postas Refhit - sites nww, ffiil
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Obbligo formative triennio 2017-2019

L'obbligo formativo per il triennio 2017-2019 & pari a 150 crediti formativi fatte salve le
preesistenti delibere della Commissione in materia di esoneri, esenzioni ed altre riduzioni (cff.
circolare federale n. 8490 del 20/09/2013). | professionisti sanitari che nel precedente triennic
{2014-2016) hanno acquisito un numero di crediti compreso tra 121 e 150 hanne diritto alla
riduzione di 30 credili dell’obbligo formative nel wiennic 2017-2019. Coloro che hanno
acquisito un numero di credili compresi ira 80 e 120 hanno diritlo alla riduzione di 13 crediti.
I! professionista sanilario dovrd acquisire in qualitiy di discente almeno il 40% del proprio
fabbisogno formativo triennale mentre viene ribadito che i crediti acquisiti tramite
auioformazione non polrannc superare il 10% del fabbisogno formativo (riennale. |
professionisti che nel 2014-2016 avevano provveduto ad elaborare e a realizzare il dossier
formativo individuale hanno diritto alla riduzione di 135 crediti dell’obbligo lormativo del
triennio 2017-2019. La Commissione ha siabiliio inolire che, per quanti non abbiano avuta
mode di soddisfare il proprio debito [ormativo relativo al triennio 2014-2016, potranno
acquisire entro il prossimo 3! dicembre 2017 fino al cinquanta per cento del proprio obbligo
formativo, al netto di esoneri, esenzioni ed eventuali altre riduzioni.

E’ stalo conlermato che il professionista sanitario potra richiedere all’ Ordine:

- il certificato di completo soddisfacimento dell’obbligo formativo nel caso in
cui lo stesso abbia acquisito i crediti previsti nel triennio nel rispetto delle norme &
dei vincoli detiniti dalla Commissicne nazicnale;

I"attestato di partecipazione ol programma ECM contenente il numerc di
crediti conseguiti,

L L L

Drossier formative di gruppo

Nella nuova delibera sul dossier formative, viene introdotia la possibilita di realizzare,
accanto al dossier formative individuale, anche un Dessier formativo di Gruppe a cura, lra
I"altro, di Ordini e Federazioni nazionali per favorire nelle diverse organizzazioni uno strumente
tacililante la programmazione e la pianificazione professionale.

Wl Dossier formativo di gruppo & realizzato. aftraverso un’apposiia funzione messa a
disposizione nel portale de) Cogeaps, dal Presidente dell’Ordine o della Federaziene o da un
lore delegato che assumeranno anche la funzione di tutor per i singoli professionisti al fine di
interfacciarsi con lora nell’allestimento del dossier. [l responsabile del gruppo & anche
responsabile della verifica della congruita e della realizzazione del dossier.

Nell’elaberazione di tale Dossier dovranno essere indicati al massimo dieci tra gli
obiettivi formativi individuati dall’Accordo Stato-Regioni del 19 aprile 2012 ¢ successive
modificazioni, In maniera da fornire 2l discenie il numero degli obiettivi‘aree a cui riferire i
contenuti dell’eventa al line di riportarli correttamente nella progeilazione del dossier.

Federaziene Ordini Farmacisti laliani
001835 ROMA = VIA PALESTRO, 75 ~ TELEFOMNO 06 4450361 ~ TELEFAX 06 494 1093
CODICE FISCALE n* 00640930382
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310




L*obblige lormativo ECM potrd essere assolto, anche nella sua interezza, tramite il
dossier formativo.

Tl Dossier formalivo, sia individuale che di gruppo, realizzato per I'inlero triennio nella
misura del 70% rispetto a quello programmato, dard luogo a una riduzione dell*obbligo
formativo nella misura di 30 crediti formativi. di cui 10 assegnati nel triennio 2017-2019 mentre
gli ulteriori 20 crediti di benus saranno assegnati nel triennic successivo rispetto a quelle in cui
si & costruito il dessier. Nel caso in cui il dossier fosse elaborato e realizzato sele nel secondo
anno del Lriennie si avra diritto ad un boous pari a 15 crediti formalivi per il triennio successivo,
nel caso, infline, in cui il dossier fosse elaboraio e realizzate nell’ultimo anno del triennio si avra
diritto ad un bonus pari a 10 crediti formativi per il triennio successivo.

Per la formaziene individuale (formazione all’estero, autoformazione, pubblicazioni e
tutte le attivitd formative non erogate dai provider E.C.M.), gli obiettivi formativi di riferimento
sone atiribuiti da Ordini e rispettive Federazioni che, cureranne anche la registrazione delle
partecipazioni E.C.M. nel database Co.Ge A.P.S.

ok

Si inferma, infine, che la Sezions V della Commissione nazionaie per la [ormazione
continua {“Accreditamento delle attivitd formative svolte in ambito comunitario o all'estero™)
sta premuovendo una consultazione presse gli iscriti relativamente alle attivita di fermazione
continua svoltz all’estero dai professionisti sanitari (all.4). Lindagine, in particolare, mira a
cenoscere le esperienze formative maturate all’estero in occasicne di altivita di studio o
professionali da parte dei professionisti sanitari.

Si chiede, pertanto, di diffondere tra gli iscritti tale richiesta e di chiedere agli stessi di
indirizzare eventuali contributi a cafci AGENAS.it premurandosi di indicare nell’oggetto
dell*e-mail la dicitura “Sez. V - Contributo indagine conescitiva formazione all’estero”.

Cordiali saluti

[L SEGRETARIO [L PRESIDENTE
{Dr. Maurizic Pace} (Sen. Andrea Mandelli)

Federuzione Ordini Farmacisti lialiani
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Roma, 31.03.20017

Licio: DOR/PF
Protacalle: 201 700002804/AG
Oggetto Istruzioni operniive in merito all'spplicazione del DM 11.2.1997

relativo alle modalitd di importazione di specialith medicinali registrate all’estero

Circolare n. 10383

SITC 81

8.4

1FO Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

cpL, Al COMPONENT! IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OFIL

LORO SEDI

registrate aif'esrero

St informa che il Ministero della salute, con neta del 23 marzo u.s. {cfr all. 1)
ha frmile agli UfTiei pertferici di sanitd mariitima, aerea e di (ronticra e servizi
territoriali di assistenza sanitariz al personale navigante e aeronaviganie (USMA-
SASN) istruzioni operative in merito all*applicazione del DM, 11 febbraio 1997
relative alle modalita di importazione di specialita medicinali registrate alPestero.

Com'& noto, tale materia € regolata dall’art. 158 del DLgs 219/2006 e daf
DM 11.2.1997. che, in deroga af divieto generale, consentono 'importazione per il
solo uso persotale di farmaci regolanmente autorizzali in un Paese estero nei
seguenti casi:

1) richiesta  del medico  curante  (previa  presentazione  di specifica
documentazicne), ai sensi delli’art. 158, comma 6, del D.Lgs. 2192006 e D.M.
11.02.1997. in mancapza di wna valida allernativa tcrapeutica per un
trattamento di durata non superiore a %0 giomi;

Federazione Crdint Farmacisti [tatiani
INES BOMA = VIA PALLSTRO. 75 — TELEFOMGO 06} 4450361 — TELEFAX {U6) 34101
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Al 1

2) approvvigionamento diretto del paziente per un tratlamento personale di durala
non superiore a 30 giomi, ai sensi dellart, 158, comma B, del D.Lgs. 219/2006.

In porticolare, il Ministero ha chiarite che la mancanza di una valida
“alternativa terapeulica”™ pud ricorrere anche:

a) quando, pur in presenza di analoge medicinaie regolanmente autorizzato in
[tafia, il medicinale di cui si chiede 'importazione presenti un diverso dosagaio
di principio attivo, una diversa via di somministrazione, eccipienti diversi o una
diversa formulazione di principi attivi;

b) quando I"nceesso al medicinale disponibile non risulti possibile per il paziente,
per la sua eccessiva onerosita ovverg perché il paziente non rientri nei criten di
eleppibilita del trattamento.

Come precisate nella nota minisieriale. tali nuove indicazioni potranno
comunque trovare applicazione solo nel rigoroso rispetlo delle modaliti previste dal
DM LL2.1997, o partire dali’assunzione di responsabilith da parte del medico
curante che ritiene di sottoporre il proprio paziente a quel determinato trattamento
terapeutico, fermo restando che, come previsto dall’art. 5 del decreto, "onere deila
spesa per 'acquisto dei farmaci in questione non deve essere imputato a fondi
pubblici, tranne il case in cui "acquiste medesimo venga richiesto da una struttura
ospedaliera per Pimpiego in ambilo ospedaliero.

La Federazione ha comunque attivate gli opportuni interventi presso il

Ministero della salute per ottenere alcuni necessari chiarimenti applicativi, che si fa
riserva di comunicare, n@n appena perverranng.

Cordiali saluti.

. SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Ser. Andrea Mandelliy
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MWinistero della Salule

GRB
00D3761-P-23/03/2017

R

22TeRAZ

il

Agli Uffici periferiei di sanild maritiima,
aerea ¢ di frontiera e servizi territoriall di
assistenza sanitaria al personale navigante ¢
aeronavigante (USKMAF-SASN)

¢ e

Alla Direzione generale della prevenzione
sanitaria

Al Agenzia Naliana del Farmaco

Al Comando Carabinieri per la Tutela della
salute - Ufficio Comando Sezione Operazioni

Agli Assessorati alla Sanita delie Regioni e
delle Provinee Autonome di Trento e
Bolzano

Alla Federazione nazionale degli Ocdini det
medici  chirurghi e degli  odontoiami
{FNOMCeO)

LORG SEDI

OGGETTO: Istruziond operative in merito all’ applicazione del d.M. 11 febbraio 1997 relative
alle modalith di importazione i specialith medicinali registrate all’estern,

A segnito delle numerose segnalazioni pervenute, su conforme avviso dell’ Apenzia italiana
del [armaco. con lz presenic circolare, a tutela della salute dei pazienti, si intendono fornire a
vodesti UMfici periferici istruzioni operative relative all’applicazione del d.M. 11 [ebbraio 1997, il
quale ammetie. ricorrendone i presupposti. 'importazione di medicinali regolarmente autorizzati in

un Paese estero, ma non autonzzai all'immissione in commeteio in [talia.
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Come nolo. secondo i principi penerali ¢ le disposizioni vigenti in materia. nessun
medicinale pud essere commereializzato in [ialia senza aver ottenuto un’autorizzazione dell’ALFA o
un’autorizzazione a livello comunitario {art. 6 d.Igs. n, 219 del 2006 e s.m.}.

Eccerionalmente, ¢ in deroga a tale principio, é ammessa I'imporazione per il solo uso
personale di medicinali regolarmente autorizzati in un PPaese eslero in due ipotesi spevilicaments
individuaie:

a} medicinali post regolarmente in vendita in Paesi esteri, ma non autorizzati all’ immissione
in commercio sul territorio nazivnale, spedit dall*estero su richivsta del medico curanie (art, 158,
co. 6, d.lgs. 219 del 2006 cit., e d.M. 11 febbraio i997).

b) medicinali registrati in Paesi esteri, che vengono personalmenie portatl dal viaggiatore al
momento dell’ingresso nel territorie nazionale (art. 158, co. 8, d.igs. 219 del 2006 cil.), purché
destinali a uso personale per un trattamento terapeutico non supericre a 30 giomi.

Nell’ipotesi sub aj, la procedura & quelia delineata da! citato d.M. 11 lebbraio 1997 ¢ in
pariicolare, il medico curante che rilenga opportuno sottoporre un propric paziente ad un
trattamento con un medicinale regolarmente autorizzate in un Pagse estero, ma non in lalia, &
tenuto a predisparre e a inviare al Ministero della salute — U{Tici periferici di sanita marittima, agrea
e di fronticra e servizi terdioriali di assistenza sanitaria al personale navigante ¢ aeronavigante
{USMAF-SASN}, nonché al corrispondente ufficio doganale ove sono espletate le formalita di
impertazione, apposita documentazivne (nome del medicinale, sua forma farmaceutica; ditia estera
produtirice; dichiarazione che il medicinale in questione & regolarmente autorizzato net paese di
provenienza; quantiativo di cui si chiede 'imporiazione nel temitorio nazionale; esigenze che
giustificano i} ricorse al medicinale non autorizzato in [alia; dichiarazione di utilizzazione del
medicinale sotto [a propria diretta responsabilita).

L importazione deve essere glustificala da oggettive ragioni di eccezionalita rinvenute nella
necessitd, in mancanza di una valida allernativa terapeutica. che il medica curante ritengs opportuno
sotloporre un proprio pazients al trattamento terapewico con un medicinale regolarmente
autorizzato in un Paese estero.

Cio premesso, sulla scorta del dato testuale delle previsioni recate dal d.M. 11 [cbbraio
1997, che givstifica il ricorso al medicinale non autorizzaio in Italia, la “mancanza di una valida
allernativa terapeutica”™ pud ricerrere anche:;

«f quando il medicinale del quale si chiede Pimportazions. pur in presenza di analogo
medicinale regolarmente aulorizzato in ltalia. presenti un diverso dosaggio di principio attivo, una

diversa via di somministrazione, eccipienti diversi o una diversa formulazione di principi attivi;
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b quando I"accesso al medicinale disponibile in Nalia non risulti possibile per i) paziente, in
quanie lo stessa pazientc nton rentra nei critert di cleggibilita al traitamento per 'erogazione del
rtedicinale a carico del Servizio sanitario nazionale, ovvero per la sua eccessiva onerositi.

Quanio sopra pud rovare applicazione solo nel rigoroso rispetto dei criteri posti dal dM 11
febbraic 1997. a partire dall’assunzione di responsabilita da parte del medico curante che ritiene di
sotloporre il propric paziente a quel determinato trattamento lerapeutico, fermo restando quanto
previsto dall*acticolo 5 del citato decreto.

Per la procedura operativa per I'importazione di medicinali registrati all’esiero, al fine di
garantire un‘uniforme applicazione sull’inicro tertitorio nazionale dovra pertante farsi cselusivo
riferimento modello allegato alla presente, che dovra essere debitamente compilato in tutte le sue
parti a cura del medico curanie.

51 invitano pertonie codesti UTHici a tener conto delle indicazioni fornite con la presente

circolare,

[ Ministro
Beairice Lovenzin

n /

L oYU A
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Allegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE
USMAF-SASN .

UNITA® TER‘RITOR[ALE

Richiesta di importazione di medicinali ai sensi del D.M. 11/02/1997,

Il sottoscritta  Dr.

ReSIdenie N oo iceis. YEL ettt ienaers e ecaesie s s aars e snsnmsns st ses e e nrnens
iscritto nell'Albo dell'Ordine dei Medici-Chirurght di ...

Al 0 s B0 FERIONAIE L e i e e r s

thiede di importare il medicinale (contenente il seguente/i principiof attivosi):

nome commerciale

forma farmaceutica .. ...
nella quantitd di numero ... confezioni conmtenenti ........coeeoveovcneiinrennns i
farmaco cadauna.

prodotto dalladida: ...,

«. (specificare il nome del’azicnda |

Precisa che tale medicinale ¢ regolarmente registrato nel Paese di provenienza: ... ... ...

PEF HLERAMAMEINO di e e e et
Tale medicinale & indispensabile per la cura del Sig. {iniziali 0 codice) .......o.oiveeirsceier e,
affetto da: ...

Dichiaca altresi che il farmaco:

= non ha valida alternativa lerapeutica con altri medicinali cegistrati in Italia;
= non contiene sostanze stupefacenti o psicotrape;
= non € un emoderivato;

= verrd impiegato sotlo la propria dirella responsabilitd, dopo aver otlesuto il consenso
informato scritlo del pazienie;

che fe generalitd del paziente ed i documenti relativi al econsenso informato sono custoditi
presso il medico curante per la durata prevista dalla normativa vigente.

Particolari condizioni di conservazione del medicinale:
Yemperatura (es. -20°C, da 2 2 85C. < 25°. <30°, nessuna indicaione): ......cooovvroooveovererossrro
AIROY o B SSRGS SRR o S . T

Luago e data

Timbro ¢ firma leppibile del medive
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Roma 27.04.2017

Ulfieio: DOR
Protocollo:  201700003394/AG
Cgpetto Accordo sulla formazione continuy ¢ dossier formative

Circolare n. 10423

siTosi
20
IFOSI

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI

DEl FARMACISTI

epc. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.E.L

LOR(O SEDI

Sigfare FAccordo sullg formgzione congnpg nel settare della salute in sede df

Conferenza Stato-Regions.
Avviato dalls Federazipne if dossier formarive per i farmacisti 2017-2019

E* stato siglato 'accorde recante “La formeszione comiimug nel settore
“Salwte™ in sede di Conferenza Stato-Regioni con il quale viene riorganizzato sotto-
Forma di testo unico il settore dell’Educazione conlinua in medicina,

Nella prima € seconda parte (actt. 1-23} dopo una ripresa delle definizioni in
tema di Eem, sono ricordati i muoli degli attori del sistema con particolare riguardo
alle funzioni della Commissione Nazionale ¢ delle sue sottosezioni., del Comitato di
Presidenza, della Segreteria, depli organi ausiliari {Osservatorio nazionale, Comitato
di Garanzia, Consulta Nazionale, Comitato Tecnico delle Regioni), degli Ordini
del Cogeaps.

Lrart. 21, in particolare. ricorda le seguenti funzioni spettanti agli Ordini e
alle rispettive Federazioni in tema di Ecm:

- wvigilano sull’assolvimento dell’obbligo formativo da parte dei loro iscriiti.
emanande, ove previsti dalla normativa vigente. i provvedimenti di competenza
in caso di mancato assolvimento dell"ebblige formativo:

- aliestano ai professionisti sanitari che ne lacciano richiesta, il numero dei
credili fermativi effettivamente materati e registrali e certificano il pieno
soddisfacimento dell’ebbligo formativo del tricanio;

Federnzione Ordind Farmacisti Tialiani
YOLES ROMA — VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO (06} 4450361 — TELEFAX (6} 94 1093
CODICE FISCALE n” 00640930382
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- propongono alla Commissione nazionale, alle Regieni e alle Province
autonome di Trento ¢ Bolzano. gli obiettivi formativi che ritengone strategici o
le tematiche di particolare rilevanza tecnico-professionale;

- possono conseguive [’accreditamento come provider Ecm: almeno il 50% delle
attivita ellettivamente pianificate nel piano formativo, tuttavia. deve riguardare
I'etica, la deontologia, Ia legislazione, 'informatica. I'inglese scientilico e la
comunicazione in ambilo sanitaric;

- partecipano, in qualith di auditor, al processo di verifica della qualita della
lormazione continua;

- sono competenti a riconoscere gli esoneri, le esenzioni e i credili acquisity
iramite Formazione individuale previa presentazicne, da parte del professionista
sanitario. della relativa documentazione. 1 professionisti trasmettono i dati al
Cogeaps che, tramite strumenti informatici, ne consente la regisirazione agh
Ordini. Gli Ordini, su richiesta. possono delegare funzioni operative al
Cogeaps.

Nella terza parte, gli artt. 24-40 disciplinano diritti e obblighi nella
formaziene continua da parte dei professionisti sanitari. In particolare:

- si ribadisce il diritto/dovere all’accesso alla formazione continua per ogni
professionista sanitario (art. 24);

- vicne prevista una normativa di dettaglio con la redazione di un apposito
Menuadfe sully formazione continua del prafessionista saritario (artt. 26-27);

- siconlerma I'impottanza del nuovo strumenie del Dassier formarivo (art. 29)
che deve essere coerente a quanto atteso dalla propria organizzazione di
appartenenza € di riferimento;

- si ribadiscono i criler] per ’assegnazione dei crediti alle atlivith Ecm (art.
3

- 51 conferma il ruolo degli Ordini nella certificazione dei crediti formativi (arl.
33).

Su tali punti & gia intervenuta nel dettaglio la cireolare federale n. 10.251 del
22 dicembre u.s.

L.a parte TV dell’accordo, infine, disciplina Piter di accreditamento dei
Provider e degli eventi da questi erogati {arit. 41-98) con particolare attenzione al
conflito di interessi, alle sponsorizzazioni, alle verifiche e alle viclazioni della
regolamentazione in tema di Ecm.

* & ¥

Come segnalalo con circolare n. 10.251 del 22.12.20186, nel triennio 2017-
2019 entrerdl in vigore il nuovo dossier [ormativo di gruppo in ambito Eem a
disposizione di Ordini e relative Federazioni per aiwtare gli iscritti a realizzare un
percorso formative coerente con il proprie profilo professionale. 1 farmacisti che
realizzeranno il dossier ncll’arco del triennio beneficeranno di una riduzione
dell*obbligo formativo nella misura di 30 crediti formativi, di cui 10 assegnati nel
triennic 2017-2019 mentre i restanti 20 saranno portati a detrazione dell’obblige
formativo del successivo triennio.

La Federazione. che ha sollecilalo e sostenuto lule innevazione (in dall’inizio.
sta realizzando il proprio dessier formativo di gruppo seegliendo anzitutto i sepuenti
obiettivi formativi tra quelli censentiti dalla Commissione nazionale Cem:
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- “Conlenuti lecnico-prolessionali specifici del farmacista” corrispondente
all’chbietlivo formalivo Ecm tecnico-professionale n. i8:

- “"La comunicazione con il pazienle” corrispondente all’obiettivo formativo
Fem di processo n. 12,

La Federazione si riserva di individuare e comunicare agli Ordini ulteriori
obiettivi formativi validi per il triennio 2017-2019.

Sulla base di toli obiettivi formativi, s1 sta provvedendo, inoltre, a realizzare
una serie di corsi Fad Eem coerenti che saranno on-line gid nel corso del 2017,
Seguird in tal senso una dettagliatn circolare nonché le istruzioni per la
partecipazione dei larmacisti al dossier {formativo di gruppo non appena I’Agenas ¢
il Cogeaps avranno predisposto le procedurs omministrative e gli strumenti
inlormatici per Ia realizzazione dello stesso.

Per favorire la pin ampia adesione degli iscritti al dossier formativo, noltre, il
Comitate Centrale della Federaziene, nell’ambito del contributo concesse agli
Oudini per 'espletamento dei corsi di aggiomamento professionale, ha deliberato di
auvmentare del 50% lo stesso contributo n caso di corso Eem che abbia uno wra gli
obieftivi formarivi sopra indicati.

[n 1al caso, nella consueta richiesta di contributo presentata dall’Ordine agli
utfiei CGederali, dovrd essere allepata la schermala di occreditamento Eem
comprovante 1'ohiettivo formativo individuato.

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Sen. Andrea MandellD)
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Roma, 3.8.2017

Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201700005799AG
Oppelto: Disegno di [egge annuale per il mercato ¢ la concorremnza;

approvazione definitiva Parlamento.
Circolaren. 10560}

Siia Si

4.1

o 8i
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTT IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDIL

Approvata in via definitiva i disegno di lepee
annudle per il mercaro ¢ fa concorrenzy,

Si informa che, nella seduta del 2 agosto 2017, & slato approvato in via
definitiva il disegno di “Legge annuale per il mercato e la concorrenza™ che, ai
commi da 157 a 163, contieng disposizioni in maleria di assistenza farmaceutica,
Tali disposizioni non hanno subito modificazioni rispetto a quelle apportate dalla
Commissione 10~ del Senato e gia illustrate nella circolare federale n. 10432 del
4,52017.

II provvedimento dovrd essere pubblicato in Gazzetta Ufficiale e sara cur
defla Federazione fornire tempestivamente inlormazioni in merito all’entrata in
vigore della legge.

Si comunica che. lenuto cento dell’importanza di lale atto normativo ¢ deile
consepuenti implicazioni sulla professione e sul settore farmaceutico, la Federazione
convocherd un Consiglio Nazionale straordinario per approfondire le misure varate
dal Parlamento.

L 2]

Per quanto di interesse, si rigpilogano di sepuito le disposizioni riguardand il
settore farmaceutico.

Federazione Ocdini Farmacisti Walinni
00783 ROMA - VIA PALESTROD, 75 - TELEFOMO (06Y 4450361 — TELEFAX (D6 S04 083
CODICE FISCALE 0™ 00640930582
PPEC: portin w prec i e-mail; prs e i tofLi = sito v folinbe
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Titolaritd della farmacia

Con 'entrata in vigore della legge in oggetto anche le sccietd di capitali
potranna essere titolari di farmacia.

Clascuna societd pud controllare, direttamente ¢ indirettamente, non pit del
20% delle farmacie esistentl nel tertitorio della medesima regione o provincia
autonoma. Il rispetto di tale limite sard assicurato dall’Autoritd garante della
concorrenza e del mercato atiraverso esercizio di poteri di indagine, di istruttoria e
diffida alla stessa attribuiti per legpe.

Gestione soctetaria
Possono essere soci delle societd titolar di fartmacia anche i non farmacisti.

La direzione della farmacia gestita da societd deve essere affidata ad un
farmacista, anche non socio, in possesso del requisito dell"idoneita previsto dall’art.
12 della L. n. 475/1968.

11 diretiore, qualora si verifichino a suc carico le condizioni previste dal
comma 2 dell'articolo 11 della L. 475/1968 e succ. mod., & sostituito
iemporaneamente da un farmacista (anche non socio) in possesso del requisito
dell"idoneita.

I’ stato eliminato il numero massime di farmacie di cui pud essere titolare
ciascuna societd, che finora era di quattro nells provincia dove aveva sede legale la
stessa socield.

E’ stato meglio specificato "obbligo di trasmissione degli ami societari.
prevedendo che lo statwte delle societa titolari di Farmacia ed ogni successiva
variazione. ivi incluse quelle relative alla compagine sociale devono essere
comunicati, énlro sessantd  giomi, alla Federazicne degli Ordini, nonché
all’assessore alla sanitd della compeiente Regione o Provincia aulonoma, all’Ordine
provinciale dei farmacisti e all’azienda sanitaria locale competente per lerritorio.
dello. Resta ferma, in caso di mancata comunieazione, la previsione della sanzione
di cui al comma 3 deli’art. 8 della Legge 362/1991 {sospensione de| larmacista
dall'albe professionale per un periodoe non inferiore ad un anno).

Incompatibilitd

La partecipazione alle societi titolari di farmacia ¢ incompatibile con
qualsiasi altra attiviti svolta nel settore della produzione e informazione scientifica
del farmaco, nonche con V'esercizio della professione medica (ant. 7, comma 2.
secondo periode, della L. 362/1991).

Come si ricordera, Iart. 8 della L. n. 362/1991. in maleria di incompatibilita,
prevedeva che la partecipazione alle socield fosse incompatibile:
a) con qualsiasi alira attivita esplicata nel settore della  produzione.
intermediazione ¢ informazione scientifica del farmaco (25);
1) con la posizione di tiwlare. gestore provvisorio. direttore o collaboratore di
atira tarmacia:
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¢} con qualsiasi rapporto di lavoro pubblico e privaio.

La Legge da ultimo approvata ha modilicato la lettera a) del citate articolo,
richiamando i casi di cui all"art. 7. comma 2, secondo periodo, e ha lasciato invariate
le lettera by e ¢).

Inoltre. il provvedimento ha stabilito che alle societd titolari di farmacia si
applicano, per quanto compatibili, le disposizioni contenwie nel sopta richiamato art.

L utilizzo - nella disciplina delle incompatibilita - della locuzione “per
quenito  compeatibife” rischia di  generare, nell’applicazione concreln deile
disposizioni, numerose criticita interpretative.é

Cestione in forma associata

E" stato ridotte da dieci a tre anni il periodo in cui i vincitori in forma
associata del concorso straordinario devone mantenere la pestione associata.

In proposito, si [a presente che qualora i vincitori in forma associata
intendesserc costituire una societd di capitali, la trasformazione in iale forma
societaria dovrebbe in ogni case garantire il rispetto del suddetto vineolo.

Orari e turnmi

E’ stato chiarito che gli orari e § turni di apertura delle farmacie siabiliti dalle
Autorith competenti costitviscono il livello minime di servizio che deve essere
assicuralo e che il tholare o il gestore della farmacia hanne la facoltd di prestare
servizio in orari ed in periodi aggiuntivi rispetio a quelli obbligatori. purche ne diano
provendiva comunicazione all’Autorith sanitaria competente & alF’ Ordine provinciale
dei farmacisti ed informino la clientela mediante cortelli affissi all’esterno
dell’esercizio.

Trasferimento farmacie seprannumerarie

Con ['oggiunta di un comma allart. 2 della L. 475/1968. ¢ stata prevista -
fatta salva la procedura del concorso straoedinario per il conferimento delle farmacie
ex DLL. n, 1/2012, convertito, con modificazioni, dalla L. n. 27/20G12 - la possibilita.
per le farmacie non sussidiate che risultino essere soptannumerarie per decremento
deila popolazione nei Comuni fino a 6.600 abitanti. di trasferirsi in ambito regionale
presso i Comuni at quali, all’esito della revisione biennale della planta organica,
spetta un numero di farmacie superiora al numero di farmacie esistenti nel teriritorio
comunale.

11 trasferimento. previo pagamento di una tassa di concessione governativa
una tantum pari a € 3.000, & stabilito sulla base di una graduatoria regionale per titoli
che lenga conto anche dellordine cronologice delle istanze presentate e che si
perfezioni in data anteriore all*avvio della procedura biennale del concorso ordinario
per I"assegouzione di sedi farmaceutiche,

Fornitera alle farmacie dei medicinadi utilizzabili esclusivamente in ambiente
aspedaticroe
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Con una modificazione dell’art. 92. comma 4, del Dlps 219/2006 & stato
previsto che i medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili possanc essere forniti, dai produttori e dai grossisti.
anche alie farmacie che potranno disiribuirli, in via esclusiva, alle strutiure
autorizzate ad impiegarli o agli enti da cui queste dipendone (centri ospedalieri e
strutture di ricovero a carattere privaio).

Modificazieni al foglietto ilfustrative

La Legge in oggetto incide anche sull'art. 37 del DLgs 219/2006, in materia
di modificazioni al foplietto illustrative e smaltimento delle scorte. E' infatt
disposto che, in tale jpotesi, la vendita al pubblico delle scorte sia autorizzata
dall’ A[FA, prevedendo che il cittadino scelga 1a modalita per il ritiro del foglietto
sostituito conforme a quello autorizzato in formato cartaceo o analogico o mediante
Iutilizzo di metodi digitali alternativi e senza oneri per la finanza pubblica.

EE L L]

[n considerazions della complessita della nuova normativa, la Federazione ha
gia provveduto a contattare i competenti Uffici del Ministero delia Salute che si sone
dichiarati disponibili ad effettuare approfondimenti ¢ fornire delucidazioni sui
diversi aspetti applicativi della Legpe, anche. se del caso, interessando I’ Avvocatura
dello Stato e il Consiglio di Stato. Si prega. pertanio, di inviare ogni richiesta di
chiacimento alla Federazione €. in tal senso, si fa riserva di trasmettere, non appena
possibile, ogni utile precisazione in materia.

EL L]

Per oppertuna conoscenza, si trasmette una rassegna dei principali articoli di
stampa sull’apprevazione del disegne di legge in oggetto (all. 1).

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Face) {Sen. Andrea Mandelli)

AllL Y
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Roma, 16.08.2017

Ufficio: DOR/PF

Pratocollo: 201700005993/AG

Opgetto: L. 4 agesto 2017, n. 124 - Legge annuale per il mercato ¢ Ia concorrenza

Circolare n. 10579

Sito 8i

d.1

Ifo Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEL FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTT IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI

Pubblicata in Gazzerta Ufficiale
ia “Legge annuale per if mercato ¢ Ia concorrenza”

Riferimenti: L. 4 agosto 2017, n. 124 “Legge annoale per il mercito e la concorrenza™.
Fubblicata nella Gazzetta Ulficiale n 189 del 14/08/2017

Si fa seguite alla circolare federale n. 10560 del 3/08/2017 per informare che,
neclta Gazzetta Ufficiale n. 189 del 14/08/2017, & stata pubblicaia [a “Legge annuale
per il mercato e fet concorrenza”™ che entrerd in vigore il 29/08/2017,

Cordiali saluti.

iL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)

Federazione Ordini Farmucisti btaliani
00185 ROMA - ¥IA PALESTRO, 75 — TELEFONQ {08) 4450361 — TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n” 00640930542
PEC postaa predofiat e-mails postiu fafiil — sitor vww fofiit
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Roma, 25.8.2017

Ufticie: DOR/ALP

Protocollo: 201700006127AG
Opgeit: DM 4 agosto 2017 Modalith tecniche e servizi telematici Fascicolo Banitario Elettronico

{FSE).

Circolare n. 588

58

4.1

IFO 81

Al PRESIDENT! DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Ministero defFEconomia e delle Finanze:
Fascicolo Sanitaria Eletironico (FSE): modaiftd recnichic e servizi telematics resi
dispontbili dallinfrasirutiura nazionale per Pimteroperabilied (INT)

Riferimenti: DM { agosto 200 7: " Modatita' tecniche ¢ servizi tolematics vest dispomibili
clllinfrastratura necionale per VMinteroperabifita’ def Faseicolo sanitaria efestronico (FSE) i
cui aff'ars. 12, comma 13-ter del decrero-legge 18 otiahre 2002, n. 179, convertito, con
modificazioni, dufly feppe 17 dicembre 2082, 0. 321" <(GU 0, 193 def 22.8.201 7).,

Con riferimento alle circolari federali n. 8137 del 9.11.2012, n, 8197 del
19.12.2012, n. 8348 del 21.8.2013, n. 8805 del 11.4.2014 e n. 9601 del 26.11.2015.
relative all’istituzione e progressiva attuazione del Fascicolo Sanitarie Elettronico. si
segnala che sulla Gazzetta Ulficiale del 22 agosto u.s. & stato pubblicato il DM 4
agosto 2017 recante: “Modalitd tecniche e servizi telematici resi disponibifi
dafl'infrastrutinra  nazionale  per  itereperabilitc  del  Fascicolo  sanitario
eletironico (FSE) di cui all'art. 12, comma 13-ter del decreto-legge {8 ottobre 2012,
i 179 convertito, con modificazioni, dafla fegge 17 dicembre 2012, n. 2217 (Al

1).

Al riguardo, si rammenta che all’interno del FSE & presente una sezione
dedicata al dossier larmaceutico aggiomnata @ cura della farmacia che elfethua la
dispensazione, tramite la quale & possibile ricostruire la stonia tarmacologica del

Federazione Qrdéni Farmacisti 1tslioni
MRS ROMA ~ ViA PALESTIN, 75 < T ELEFOMNO {{y 4450361 — TELEFAX 106) 4941093
COHNCE FISCALE n° (NGA030582
FEC: postiw rec, it e-miaily prostaes (ol — sito: www fuliil
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paziente, favorendo la qualitd, il monitoraggio, |"approprialezza nella dispensazione
den medicinali e Uaderenza alla terapia per la sicurezza del pazienie.

Tale decreio prevede, pertanto, Dinterconnessione  dell’infrastruttura
nazionale per interoperabilita {INI) con ["Anagrale nazionale degli assistiti (ANA).

Le specifiche tecniche relalive alle funzioni ed ai servizi saranne rese
disponibili, entre il 21 settembre 2017 sul portale www.iascicolosanitario.gov.it,
dal Ministero deli’Economia ¢ delle Finanze (per la parte relativa all'identificazione
dell'assistito  attraverso  |'allineamente con I'ANA e  wverifica  consenso,
all'archiviazione ¢ pestione dei consensi o revoche espressi dall'assistito, alla
gestione delle codifiche nazionali e regionall) e dail’Agenzia per ['Ttalia Digitale
(relativamente all'interoperabilitd del FSE e dei dossier farmaceutici regionali).

Cordiali saluti

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli}
ALL. 1

Federaziene Grdim Farmacisti haliani
TUHAS ROMA ~ VIA PALESTIRRO, 73 = TELEFONC 1063 445036] — TELEFAY ila) 44 1193
CODICE FISCALE n® G0610% 30582
PEC: postaie pee.falLil e-maids st beliil — ssind wiw v, R ic
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Roma. 16112007

Ufticio: DOR/DMS

Protocollo: 201 700008293/AG

Qggetlo: Tariffa Nazionale: possibilita di praticare sconti.

Circolare n. 10696

55

R

Iros)
AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. AL COMPONENTI L COMITATO

CENTRALE DELLA FOF.L
LORO SEDI

Tanlta Nuzionale dei Medicinali: sconte sul prezzo finale.

Si fa seguilo e riferimento alle precedenti circolari federali nn. 10623 del 22
settembre u.s. ¢. 10668 del 26 ottobre u.s.. aventi ad oggetto il Decreto Ministeriale 22
settembre 2017 “Aggiornamento defla tariffa nazionale per la vendita al pubblico dei
medicingli”, per rappresentare che ¢ possibile praticare sconti sul prezzo finale deile
preparazioni magistrali alle medesime condizioni previste per 1 medicinali autorizzati.

A tal proposito. si segnalano le seguenti disposizioni normative in materia:

- aisensi dellart. {1 D.L. 1/2012, convertito, con modificazioni, dalla L. 27/2012, le
farmacie e gli esercizi commerciali di cui all’atlicolo 3, comma 1, del D.L.
2232006, convertito nella L. 248/2006, pessone effettuare sconti su tutti i prodotti
¢ su tutti | medicinali - e, dunque, anche sulle preparazioni magistrali - pagaii
direttamente daj pazienti, purché stano praticate le medesime condizioni a tutti gli
acquirenti (cfr. circolare della Federazione n. 8076 del 19.9.2012):

- ai sensi dellart, 5. comma 2. del D.L. 223/20006, convertito, ¢con modificazioni,
dalla L. 248/2006. sono. invece. vietali 1 concorsi. le operazioni a premie e le

vendite sotto costo aventi ad oggetto larmaci (cfr. la citata circolare federale n,
3076).

Cordiali saluti.

1L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)

Federazinne thelini Farmaeist Waliuni
HOIES ROMA « VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO D6 3450361 - TELEFAX 06 J9d 1003
LODICE FISTALL n” thipans 3042
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Roma, 18/12/2017

Ulficio: DOR/PF
Protocollo: 20170000908%/AG
Orggeno: L. 124/2017 “Luegge annuale per il mercato e la concorrenza™: chiarimenti applicativi

Circolare n. 10747

Sito S1

4.

[fo 8i
AIPRESIBENTI] DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORC SEDI

Legge 124/2017: prima applicazione - chisdment!

A sepuito dei quesiti, posti da numerosi Ordini, riguardanti 1"applicazione
delle  disposizioni introdotte dalla L. 124/2017 con riferimento al servizio
larmaceutico, la Federazione ritiene opportunc fornire alceni chiarimenti sugli
aspetti e sulle questioni che maggiormente hanno dato inogo a dubbi interpretativi.

A tal fine, si evidenziano i seguenti punti.

Societd di persone gif costituita € soei non farmacisti

La legge 124/2007 (Legge annuale per il mercato e la concorrenza) ha modificato
I"art. 7 deila Legpe 362/1991. eliminando la disposizione in base alia quale i soci
delle societd tholari di farmacia dovevane essere larmacisti iscritii all’Albo. Con
I'entrata in vigore della legge sulla concorrenza. possono. quindi. essere soci delle
societd Litolari di farmacia anche i non farmacisti.

Per quanto riguarda le societd di persone costituite prima della suddetta Legge,
congiderate che nello statuto & previsia ovviamente la qualifica di socio farmacista. s
ritiene che la societa debba modificare lo statuto stesso, al Ine di acquisire un socio
nen [armacisia,

Il farmacista. socio di una societd costituita prima dell enirata in vigore della legge
sopra citata. potra richiedere la cancellazione dall’Albo. pur continuande a mantenere
la propria gquota societaria.

Si rammenta che. sotto il profilo previdenziafe, i soggeni che apportano lavoro nella
societd sono sottoposti alla contribuzione INPS.

Federazione Ocdini Farmucisti lalinni
BI85 ROMA — ¥1A PALESTROQ, 75 - TELEFONO (06) 4450361 — TELEFAX (06} 4941093
CODICE FISCALE 0 00640930542

PEC: st o pee fo i eommil: post g Folic=sitn: wasw. i,
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Si segnala, in ogni caso, che la cancellazione dall’albe preclude Tesercizio della
prolessione di (armacista, pena "applicazione delle sanzioni di cui all*art. 348 c.p. ¢
di cui all’art. 8 delia L. 175/1992,

8i evidenzia, peralteo, che la legge 124/2017 prevede che la direzione della farmacia
pestita dalla societd (anche di persone) debba essere affidata ad un farmacisia, anche
non sueio, ma in possesso del requisito dell’idoneita.

Al fine di vigilare su 1ali profili, si suggerisce di interessare anche la competente
autoritd sanitaria locale per ogni utile accertamenio,

Trasformazione della societd di persone in societa di capitali
Nel caso di trasformazione di una societd di persone titolare i farmacia in societa di

capitali, i farmacisti, anche qualora decidano di cancellarsi dall*albo, continuano a
mantenere la propria quola societaria senza dover procedere alla cessione della stessa
con conseguente riacquisizione.

Gestione provvisoria ¢ Jirezione della farmacia
Anche nel caso di gestione creditaria {come nel caso di societd titolare di farmacia). la
direzione della Farmacia dovra essere affidata ad un farmacista idoneo.

_In proposito, si rammenta che "erede. anche qualora non sia farmacista e purché non

versi in nessuna delle ipotesi di incompatibilild, potrd costituire una societd ai sensi
dell'art. 7 della L. 362/i991. nel termine di sel mesi dalla presentazione della
dichiarazione di successione.

Societa trn i vineitori del concorso strasrdinario in forma associata

Il DL 142012, convertito nella L. 27/2012, ha previsto che i vincitori in forma
associata del concorso straordinario debbano manienere la gestione associata per tre
anni. sy base paritaria. Qualora gli stessi intendessero costituite una societa di capitali
ovvero trasformare in tale forma societaria quella pid costituita devono in ogni caso

sarantire il rispetto dei suddetti vincoli,

Socictd per azioni (spa) e qualifica di sovie delle societa titolari di farmracia
A seguito dell’eliminazione della disposizione in base alla quale i soci delle societd
titolari di farmacia dovevano essere farmacisti iscriiti all’ Albo. possone ora ricoprire
la qualifica di socio della societa titolare di farmacia anche le societd per azioni.

Contratinzione guote i partecipazione o obblighi di assunzione ned confronti dei

farmacisti gid operanti nella farmacia in vendita
Valgono le norme sul trasferimento di azienda (art. 2112 del codice civile). In caso di

trasterimento d'azienda. i) rapporto di lavoro continua con 'acquirente ed il lavoratore
conserva ulti i diritti che ne derivano.

L'alienante e l'acquirente sono obbligati, in solido, per tutti i crediti che il lavoratore
aveva al tempo del trasterimento.

Con le procedure di cui agli articoli 410 e 411 del codice di procedura civile il
lavaratore pud consentire la liberazione delialienante dalle obbligazioni dertvanti dal
rapporto di lavoro. L'acquirente & tenuio ad applicare i trattament] economici e
normativi, previsti dai comtrami colletiivi anche aziendali vigenti alla data del
trasterimenlo. fino alla loro scodenza. salvo che siano sostiwiti da aliri contratti
colleitivi applicabili ail'impresa dell'zequirente.
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Incompatibilita
La partecipazione alle societd titolari di farmacia & incompalibile con qualsiasi altra

attivith svolta nel settore della produzione e informazione scientifica del farmaco,
nonché con I'esercizie della professione medica (art. 7, comma 2. secondo periodo.
della L. 362/1991).

Va inoltre tenuto presente che Tart. & della L. n. 362/1991, in materia di
incompalibilita, prevedeva che la partecipazione alle societi fosse incompatibile:

a) con qualsiasi alira attivita esplicata nel setiore della produzione, intermediazione e
informazione scientifica del farmaco;

b) con la posizione di titelare, gestore provvisorio, direttore o collaboratore di altra
larmacia:

¢} con qualsiasi rapporto di lavoro pubblico e privato.

La Legge sulla cencorrenza he modificala la lettera a) del citato articolo. richiamando
i casi di cui all’art. 7. comma 2, secondo periodo, e ha Iasciato invariate le lettera b) e
c). [noltre, il provvedimento ha stabiliio che alle societd titolari di farmacia si
upplicano. per quanto compatibili. le disposizioni contenute nel sopra richiamale art.
8. L'utilizzo - nella disciplina delle incompatibilita - della locuzione “per quanto
compatibile” rischia di pgenerare, nell’applicazione cvoncreta delle disposizioni,
numerose criticitd interpretative. Per tale motivo, anche su tale punto, seno stati
chiesti chiarimenti 2l Ministero,

Si precisa in ogni caso che le incompatibilith riguardano tutti i soei, ossia lutti coloro
che possiedono una parecipazione in una societd litolare di  farmacia.
indipendentemente dallo svelgimento o meno di atiivita all’interno della stessa,

Acguisto settori defla farmacia
La titolarita della farmacia riguarda i1 complesso aziendale che non pud, quindi.

essere 3¢§530 in settori. Non & quindi possibile 'acquisizione, da parte delle societa di
capitali. di singoli settori delia farmacia {veterinario. cosmetico ecc.}.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli}
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Roma, 29/12/2017
Ufficio: DOR
Protocollo: 201700009453/ AG
Ogpetto: D.M. 7.9.2017 - Disciplina dell’uso terapeutice di medicinale
sottoposto a sperimentazione clinica

Citcolare n. 10764

Sito 51

B4

IFO SI

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Decreto 7 settembre 2017
Disciplina dell’uso terapeutico df medicinale sotoposte
a4 sperimentazions chipica

Riferimenti: DM 7 settembre 2017, recante “Discipilina dell ‘uso terapentico of
medicinale sottoposte o sperimentasione clinica”. (Pubblicata nella GU Serie Generale
n. 2536 del 2-11-2017}.

Si informa che, in data 2 novembre 2017, sulla Gazzetta Ufficiale n. 256. & stato
pubblicato il decreio del 7 settembre 2017 del Ministers della Salute (all. 1), concemente
la disciplina dell’'uso terapeutico di medicinali sotteposti a sperimentazione clinica
forniti a tholo gratito da parte dell’azienda farmaceutica ed entrato in vigote i 2
dicembre 2017,

In particolare, il citate provvedimento. abrogando il decreto ministerinle 8
maggio 2003. stabilisce i criteri e le modalita per 'uso compassionevole di medicinali
non ancora autorizzati. prodotti in stabilimenti farmaceulici ¢ importatl seconde le
modalith autorizzative € 1 requisiti previsti dalle normative vigenti, nonché di medicinali
provvisti dell’autorizzezione all'immissione in commercio per indicazioni diverse da
quelie autorizzate e di medicinali sutorizzatr, ma non ancera disponibili sul territorfo
nazionale.

Il decreto individua le condizioni ed i requisiti & cui devono rispendere i
medicinali ad uso compassionevole ed indica i soggetti abilitati a richiedere all’azienda
larmaceutica I'uso dei suddetti farmaci. La richiesta deve essere sotloposta previzmente

Federsizione Ordini Furmacisti 1talinog
OHTES RORMA - V1A PALLS TROY, 75 < TELEFOMNOGR) SIS0361 < TELETAX it} 49410483
CODICE FISCALE n” 806400930582
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alla valutazione del competente Comitato Etico che trasmette digitalmente il proprie
parere all’ Agenzia italiana del Farmaco (A{FA).

L’AIFA, in caso di necessitd, pud intervenire in modo restrittivo & sospendere o
vietare |"impiege dei medicinale ad uso compassionevole,

Si cvidenzia, inolire, che i medici e gli altri operatori sanitari, nell'ambito della
propria attivitd, seno tenuti a sepnalare le sospette reazioni avverse al responsabile di
tarmacovigilanza della struttura sanitaria di apparienenza del sepnalalore stesso o
direttamente alla Rete Waziongle di farmacevigilanza attraverse il portale web
dell’ AIFA e al Comitato etico competente, specificando che si tratta di un medicinale
utilizzato ai sensi del presente decreto.

In praposito si ritiene opportune rammentare che, sul sito federale, ¢ da tempo
attivo un sistema di segnalazione on-line delle reazioni avverse riservato gi farmacisti
iscritd all’Albo, I servizio prevede la compilaziene della scheda direttamente on-line
sul sito www.tofi.it (ove & riprodotta fedelmente la scheda ADR seconde le vigenti
disposizioni di legge) ¢ Uinvio outomatico al responsabile territoriale  di
farmacovigilanza,

Si segnala, infine, che sul sito dell’AIFA & stoio pubblicato all’indirizze web
hitp v ailngov a/sites/detau]t/liles/documente 1R _uso lerapeutico_med sper_cii
n.pdl, un documente che risponde ad una serie di quesiti relativi all*applicazione del
DM 7 setternbre 2017, Eventuali quesiti non compresi nel documente possono essere
inviatl all'indirizzo usocompassionevule.rsclaaila.gov. it.

Cordiali saluti

Il, SEGRETARID IL PRESIDENTE
{Dr., Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)
AllL 1

Federuzione Ording Farmacisti Waliani
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Rorma, 12/01/2018

Ufficio: DOR/DIMS

Protocello:  20180000434/4.G.

Oggetto Daossier formative di gruppoe della Federazione € nuovi corsi FAD.

Circolaren. 10788

SITO Si

0.5

IFQ Si
AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

€ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L.
LORO SEDI

Artivara if Dossier formativo di gruppo defla Federazione per if
triennio 2017-2019 € messa oniine di sef corsi FAD disporibili
eratuitamente suf sito wuw, ofifad com

Nel lar seguite e riferimento alle precedenti circolari federali nn. 10231 del
22.12.2016 e 10423 del 27.04.2017 {cfr. All. 1 € 2) In tema di dossier formativo di
gruppo in ambito ECM. di obiettivi formativi validi per il triennio 2017-2019 e dei relativi
corsi di formazione a distanza promossi dalla Federazione, si forniscono i seguenti
aggiornamenti,

La Federazione & lieta di comunicare I'attivazione, nel corso del mese di
dicembre 2017, del Dossier formative dff gruppe della FOF! (di seguito anche Dossier),
che rappresenta un’importante innovazione nell’ambito dell’aggiornamento ECM da
tempo sollecilata e fortemente voluta daila scrivente.

[l Dossier. inserito neil'area riservata degli iscrittl alli’ Albo sul portale COGEAPS
{vedi paragrafo 4), consente di ottenere una riduzione-bonus (vedi paragrato ) dej
crediti obblipatori da conseguire, nonché sel corsi FAD disponibili gratuitamente per
tutti gli iscrietl all* Albo sul sito www folitad.com {vedi paragealo 5). Tramite i} Dossier
c 1 correlati corsi FAD i farmacisti hanne a disposizione un percorso formativo coerente
con il proprio profilo professionale, nella logica di aumentare I'integrazione
prolessionale e la ricaduta formativa del gruppo a benelicio della salute della collettivita.

% F *k¥ EE 2

Tederazione Ordini Farmacisti ltaliani
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1. Il bosees formativoe

11 Dossier consenle di ottenere una riduzione dell’obbligo formativo del triennio
2017-2019 che, come & noto, complessivamente & di 150 crediti (fatta salva
'applicazione di eventuali esoneri, esenzioni., riduzioni ed altri benus del singolo
professionista, a tal propasite, si veda la circolare n. 8490 del 20-9-2013 - cfr. All3) [
bonus sard pari a 30 crediti formativi, di cui:

- 10 pel presente triennio acquisiti automaticamente per Vadesione al Dossier
(riducendo, quindi, I'obbligo formative complessivo per i1 triennio 2017-2019 a 140
crediti);

- irestanti 20 portati 4 detrazione nel successive triennio (riducendo. quindi, I'obbligo
formativo complessive per il triennio 2020-2022 a 130 crediti).

5i evidenzia che per, ottenere quest’ultime bonus di 20 crediti. ciascun farmacista
dovrd completare il citato obbligo formativo entro il 31 dicembre 2019 e che davra
essere rispettato il principie di coerenza come dettagliato al paragrato 3.

ok ETTY ok k

2. Le Aree ¢ gli obiettivi formativi inseriti nel Dossier defla Federazione

La Federazione, al fine di ainare gli iscritti a realizzare un percorso (ormativo
coerente con il proprio profilo professicnale. ha realizzato il citato Dossier, sceglienda,
tra quelli previsii dalla Commissione nazionale ECM, gli obiettivi formativi di seguito
indicati:

s OBIETTIVI DELL’AREA TECNICO PROFESSIONALE:
- n. I8 - Contenuti tecnico-professionali;
- n. 25 -~ Farmaco epidemiologia, farmacoeconomia, farmacovigilanza;
- n, 26 — Sicurezza ambientale efo patologie correlate;

- n. 10 - Epidemiclogia - prevenzione e promozione delia salute con sequisizione
di nozioni tecnico-professionali;

- n. 21 - Trattamento det dolore acuto e cronico. Palliazione:
- o 19— Medicine non convenzionali;
- n. 23 - Sicurezza alimentare c/o patologie correlate.

o OBIETTIVI DELL'AREA DI PROCESSO:
- n. 12 — Aspetti relazionali ¢ umanizzazione delle cure;

- n. 3 - Documentazione clinica. Percorsi clinfco-assistenziali diagnostici e
riabilitativi, protili di assistenza-profili di cura.

s OBIETTIVI DELL’AREA DI SISTEMA:

- 1. 31 - Epidemiologia - prevenzione e promoziene della salute con acquisizione di
nozioni di sistema.

Nell"ambito del Dossier. si segnala che la percentuaie di distribuzione dei crediti
individuata dalia Federazione per gli obiettivi delle tre Aree & la seguente:

» OBIETTIVI DELL'AREA TECNICO PROFESSIONALE: 70%
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+« OBIETTIV1 DELL'AREA D1 PROCESSO: 20%
« OBIETTIVIDELL’AREA DI SISTEMA: 10%

ok ok wolw

3. La coerenza di adesione al Dossier

In proposilo. si precisa che, per vsulrvire del bonus di 20 crediti lormativi per il
prossime triennio, sard necessario aver raggiunto la soglia del 70% di coerenza dei corsi
effettivamente realizzati rispetto alle Aree inserite nel Dossier secondo le percenluali
indicate nel precedenie paragrafo 2. Pertanto, la soglia minima di coerenza per ottenere
tale bonws & la seguente:

«  AREA TECNICO PROFESSIONALE: 68,0 crediti;

* AREA DI PROCESSO: 19.6 crediti;

» AREA DI SISTEMA: 0.8 crediti;

TOTALE = 98 crediti.
e e e

4. iIndicezioni operative per PPaccesso all*area riservata degli iscricti afl*Albo
sul portale COGEAPS

51 rammenta che & possibile verificare la propria situazione entrando nell'apposita
arza riservata e che, in sede di primo accesso, sard necessario procedere alla
registrazione al portzle inserendo i propri dati nella seguente pagina internet;
hitp://application.coseaps.it/coseaps/regisirazioneiProfessionista. public.

8i ribadisce che la partecipazione al suddetto Dossier (e la relativa acquisizione
del citato Aosnus tormativo di 10 crediti per il presente triennio} & automatica per tutti gli
iscritti all’Albo & che lo stesso & visualizzabile, previa la suddetta registrazione,
semplicemente zccedendo al link:  hitp:dapplicmion.cogeaps.itvogeapsilosin,ot,

A tal proposito, anche nell'ottica di fornire tutti gli opportuni chiarimenti agli
iscritti, con la presente circolare si trasmette in allegato una breve Goida-Tutorial per la
registrazione e {"utilizzo del sito del COGEAPS, nonché sui prineipali aspetli del dossier
formativo di gruppo {cfr. All.4).

E) fT TS ¥

5. 1 corsi della Federazione degli Ordini

La Federazione. inoltre, per facilitare il ragpiungimento della suddetta soglia
minima dell’obiettivo formativo complessivo nel triennio di 98 crediti nelle tre aree. ha
gid provvedute a realizzare sei corsi di formazione a distanza. ceerenti con le suddetle
Aree degli obiettivi lormativi. che sono disponibili on-line. senza oneri per gli iscritti,
accedendo al sito www. lolilul.com.
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Nel precisare che tutti i corsi saranno fruibili per il periode massimo consentito
dalla normativa ECM pari ad un anoo dalla loro attivazione, di seguito si fornisce un
breve schema con il calendario della messa on-line dei corsi federali:

Denominazione del Corso: Attivo dal: Sino al: Crediti:
LE PICCOLE PATOLCGIE DERMATOLOGICHE 18/12/2017 | 17/12/201% 6
LE PATOLOGIE PIU” FREQUENTI DEL 181122017 § 1771272018 é
BAMBING

LA COMUNICAZIONE CON [L PAZIENTE 18/12/2017 L7/ 12/2018 18
STRANIERO

FITOTERAPIA 18/12/2017 174122018 ]
CELIACHIA, ALLERGIE E INTOLLERANZE 28272017 | 2041272008 4.5
ALIMENTARI; ISTRUZIONI PER | CITTADINI

FARMACIA DEI SERVIZILE TEST DI 2041242017 | 28/12/2018 &
LABORATORIO; NORMATIVA E ISTRUZIONI

PER L’USC

La Federazione intende mettere a disposizione di ittt i farmacisti ulteriori corsi
ECM per tutta |a durata del triennio formative 2017-2019 e provvedera a darne adeguata
informazione non appena sarannc attivati,

Nel rispetto delle percentuali e conseguenti soglie minime indicate ai paragrafi 2
e 3, potranno essere sostenuti corsi ECM organizzati anche da provider diversi dalla
Federazione,

La Commissione nazienale ECM ha stabilito che per il triennio 2017/2019, anche
in considerazione del fatto che I'attivazione dei dossier formativi di gruppo & stata resa
possibile alla fine del 2017, saranno inseriti all'inierno del Dossier anche gli eventi svolti
precedentemente alla sua costruzione se compatibili con il percorso [(ormativo del
Dossier stesso e le relative percentuali distributive (vedi slide 9 e 10 AlL3).

ok bk ke

6. La maggiorazione del contributo agli Ordini per 'espletamento dei corsi Eem

Al fine di favorire la pil ampia adesione degli iscritti alle rilevanti novita sopra
illusirate, il Comitato Centrale della Federazione. come gid evidenziato nella suddelta
circolare 1. 10423 del 27.04.2017, ha deliberato di aumentare del 30% il coniribute
concesso agli Ordini per I"espletamente dei corsi di aggiornamento professionale qualora
tale corso sia accreditato quale ECM ed abbia uno tra gli obieltivi ormativi indicati al
paragraio 2.

[n tal cuso, alla consueta richiesia di contributo presentata dall’Ordine agli uffici
federali dovra essere allegata la schermata di accreditamento ECM comprovante
I*obicttivo formative individuato.

ik ET 1Y ETE

Perianto, si chiede ugli Ordini provinciali di voler assicurare la massima
diffusione della presente circolare al fine di incentivare I'adesione degli iscritti al
Dossier formative di girppo defla Federazione @ 1a partecipazione ai corsi ECM attivati
(disponibili sul site www fofifad.com), nell’intente di promuovere Iaggiornamento
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prolessionale, il rispetto degli obblighi formativi e lo sviluppo delle competenze dei
farmaeisti.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO [[. PRESIDENTE

{Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)

ALL. 4
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Roma, 15/01/2018
Ufficio: DOR
Protocollo: 2018000000506/A6
Oggetto: Legge n. 205/2017 “Bilancic efi previsione dello Stato per l'anno finanziario 2018 e bilancio
plurieymale per if triesmio 2018-20207.
Circolare n. 10791

4.1
Sito si
IFQ SI
Al PRESIDENT! DEGL] ORDINI
DE[ FARMACISTI
cp.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORG SEDI

Legee it 205/201 7 “Bilancio di previsione deflo State per Fanno finanziario 2018 ¢
bifancio pluriennale per if triennio 2618-2020".

Riferimenti: Legge 27 dicembre 2017 n. 205, recante “Bifancio di previsione
deflo Stato per Panme financiario 2008 e bitancio pluviesmale per i irfennio 2018-
2024, (Pubblicata nella GU Serie Generale n. 302 del 29-12-2017 - Suppl. Ordinario
n. 62).

$i informa che. in data 29 dicembre 2017, sulla Gazzetla Utliciale n. 302, ¢
stata pubblicata la Legge di Bilancio 2018, approvata in via definitiva dal Senato il
23 dicembre 2017 ed entzala in vigore il 17 gennaio 2018.

Si riportano di seguilo le principali disposizieni di interesse.
~ Sigarette eletcroniche {art. |, commi 73-76)

Vengono apportate aicune modifiche al D.Lg.s n. 504/1995 recante “Testo unico
delle disposizioni legislative conecrnenti le imposte sulla produzione & sui consumi e
relalive sanzioni penali ¢ amministrative” (Testo unico accise),

In particolare. vienc estesa la vendita in via esclusiva di sigarette elettroniche da
parte di rivendite autorizzate, introdotia dall"articolo 19-quinquies del decreto-legge

Federazione Oridini Farmacisti [talioni
IS ROMA - V1A PALESTRO, 735 = TELEFOMI R 30361 TELEFAX (06) 494 1043
COPICTE FISCALE n? 00640430582
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n. 148 del 2017, anche ai prodotti da inalazione non contenenti nicoting ad eccezione
dei dispositivi meccanici ed eletironici, comprese le parti di ricambio.

Con decreto direttorigle dell' Agenzia delle dogane ¢ dei monopoli, area monopoli,
da adottare entro il 31 marzo 2018, saranno stabiliti, per ghi esercizi di vicinato, le
larmacie & le paralarmacie, le modalita e i requisiti per l'autorizzazione alla vendita e
per l'approvvigionamento dei prodotti da inalazione senza combustione costituiti da
sostanze liquide, contenenti o meno nicotina, ad eccezione dei dispositivi meccanici
ed elettronici ¢ delle parti di ricambio, secondo 1 seguenli criteri: a) prevalenza, per
gli esercizi di vicinato, escluse le farmacic e le parafarmacie, dell'attivita di vendita
dei prodotti di cui ai commi 1 e 1-bis e dei dispositivi meccanici ed elettronici,
comprese le parti di ricambio; b) eflettiva capacitd di garantire il rispetto del divieto
di vendita ai minori; ¢) non discriminazione tra i canali di approvvigicnamento.
Nelle more dell'adozione del predetto decreto previsto. agli esercizi in questione &
consentita la prosecuzione dell'attivita.

Sono estese alle sigarette eletironiche, ad esclusione dei dispositivi meccanici ed
elelironici ¢ delle parti di ricambio, le norme in materia di contrabbande di tabacchi
lavorati esteri, contenute nel Testo unico delle disposizioni legislative in materia
doganale, nonché le norme sulla vendita di generi di monopolio senza
autorizzazione od acquisto da persone non aulorizzate alla vendita previste dalia
lepge 17 luglio 1942, n. 907, sul monaepolio dei sali e dei tabacchi.

Si precisa, inaltre, che il divieto di vendita a distanza di sigarette eletironiche e di
contenitori di liquide di ricarica ai consumatori che acquistano nel territorie dello
Stato, inrodotte dal D.L. n. 148/2017. si applica ai prodotti da inalazione senza
combustione costituiti da sostanze liquide, contenenti o meno nicotina.

» Integrazione alla Legge sul recupero e donazione di alimenti ¢ farmaci (art.
1, comma 208)

Vengono ampliate le finalitd della Lepge n. 166/2016 sulla donazione e sulla
distribuzione di prodotti alinentari e farmaceutici a fini di solidarieta sociale e per la
timitazione degli sprechi e. in particolare, vengono definiti in modo puntuale:

- i Cmedicinali destinadi alla donazione”, intesi come quelli, lepittimamente
posseduti dal donante. dotati di ALC, integri, in corso di validitd, correttamente
conservati; in tale categoria vengono compresi i medicinali soggeuni a
prescrizione, scnza obbligo di ricetta, da banco e J relativi campioni gratuiti, oltre
a quelli non commercializzati per vizl o imperfezioni che nen ne modificano
I"idoneita all’utilizzo & quelli posti regolarmente in vendita in Paesi esteri ma
non ancora autorizzati all'immissione in commercio sul territorio nazionale:

- i “Soggetti donatori del farmaco™, ossia le Farmacie, i grossisti, le parafarmacie,
le aziende Litolari di AIC. { loro rappresentanti locali, 1 lore concessionari per la
vendita 2 i loro distributori;

- gl “articoli di medicesione™ e gli “aliri prodon?™ (da individuarsi con decreto
del MEF, comunque prodotti non pilt commercializzati 0 non idonci alla
commercializzazione per difetii, danni o vizi che non ne modilicano IMidoneita di
wlilizzo),

Federazione Ordint Farmaelsii laliani
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-~ Ripiano anno 2016 superamento tetto spesa territoriale ¢ ospedaliera {art. 1,
comma 389)

Entro 30 giomi dall’cntrata in vigore della legge. AIFA & tenuta ad adottare una
determinazione per il ripianc dell’evenivale superamento del tetto della spesa
larmacezutica territoriale ¢ del tetto della spesa fanmaceutica ospedaliera per 'anno
2016 a carice di opni singola azienda farmaceutica titolare di autorizzazione
all'immissione in commercio {AIC) entro Irenta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente lepge. Le aziende farmaceutiche devomo provvedere alla
corresponsione dell'imperto dovuto entro { suceessivi trenla giorni. Il ripiano di eui
al primo periodo & determinato in modo tale che i titolari di AlC che hanno
commercializzato uno o pi0 medicinali non orfani ¢ non innovativi coperti  da
brevetto per la prima volta nell'anno di ripiano e per i quali non ¢ disponibile
alcun dato di fatturato relativo allanno precedente, nonché i titolari di AIC di
medicinali non coperti da brevetto immessi in commercio successivamente alla
scadenza del breverto del [wmaco originatore per la prima volia nell'anno di
tipiano ¢ per i quali non & disponibile alcun dato di fatturato relative all'anno
precedente, partecipano al ripiano stesso nella misura massima del 10 per cento
della variazione positiva del fatturato dei medesimi medicinali.

~ Definizione conteziosi per ripiano tetto spesa Territorviale e Ospedaliera
{(anni 2013- 2014- 2015) (art. 1, commi 390- 391)

Entro 120 giorni dall’upprovazione della lepge, I’AIFA deve concludere lc
transazioni con le aziende farmaceutiche titolari di AIC relative ai contenziosi per il
ripianc del supsramento del tette di spesa ospedaliera e territoriale degli anni 2013,
2014 e 2015 ancora pendenti al 31 dicembre 2017, LAIFA| incltre, sulla base delle
predette transazioni. € tenuta ad emanare un’ulteriore determina. entro 130 giorni
dall’approvazione della predetta legge, riepilopativa degli importi dovuti da ciascuna
azienda per gli anni in esame, allo scope di consentire al Ministero dell’ Economia.
una volta incassate tali somme, di individoare gli importi spettanti alle regione e
provineia autonoma.

~ Modalith di ripiano — Detraibilita 1VA su importi ripiano (an. |, commi
392-402)

Si prevede che i titolari di AIC che hanno commercializzate une o pit medicinali
nen orfani e non innovativi coperti da brevetto per la prima volta nell'anno di ripianc
e per i quali non ¢ disponibile alcun dato di fatturato relativo allanne precedenie.
nonché i titolari di AIC di medicinali non ¢operti da breveito immessi in commercio
successivaments alla scadenza del brevetto del farmaco originatore per la prima
volta nell'annc di riplane e per i quali non & disponibile alcun date di tatturalo
rclativo all'anno precedente, partecipine al ripiano stesso nelln misura massima del
10 per cento della variazione positiva del fatturate dei medesimi medicinali,

Tale disposizione si applica dal giorno della pubblicazione della suddetta legge nella
Gazzetta Ufficiale ovvero dal 29 dicembre 2017.
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E’ riconosciuta. inolire, la possibilita per le aziende farmaceutiche di detrarre I'TVA
pagata sulle quote versate a titolo di ripiano dello sforamento de] tetto di spesa, In
questo caso, le medesime aziende sono tenute ad emettere un apposite documento
comtabile con gli estiremi dell'atto con cui I'AIFA ha determinato. in via delinitiva.
gli importi da versare.

» Finanziamento della sperimentazione dei nuovi servizi in farmacia {art. 1.
comemi 403-406)

Al line di consentice laltuazione delle disposizioni del D. Lgs. n.  153/2000,
concernente i nuovi servizi erogati dalle farmacie neli'ambito del SSN, per il triennio
2018-2020, & previsto 'avvio, in nove repioni {tre per f'anno 2018, ulteriori tre per
I'anno 2G19 e ulteriori tre per l'anno 2020) che saranno individuate con decreto del
Ministro della salute, di concerto con il Ministre dell'economia ¢ delle finanze,
previa intesa sancita in sede di Conferenza Stato- Regieni, di una sperimentazione
per la remunerazione delle prestazioni e delle funzioni assistenziali previsie
dall'articale 1 del citato decreto n. 153/2009.

Al fini dell'atuazione della predeita sperimentazione € autorizzata la spesa di 6
milieni di euro per Manno 2018, di 12 milioni di euro per P'anno 2019 e di 18 milioni
di euro per {'anno 2020, a valere suile risorse di cui all'articolo 1, commi 34 e 34-bis,
della legge 23 dicembre 1996, n. 662.

+~ Monitoraggio Farmaci innovativi e innovativi oncologici {art. 1, commi 408-
409)

Viene introdotto, in via sperimentale per il triennio 2018-2020, un monitoraggio
degli effetti dei farmaci innovalivi ¢ innovativi oncologici sul costo del percorse
terapeutico-assistenziale complessivo da parte del Ministero della Salute e del
Ministero dell’Economia, al fine di garantire un piit efficiente utilizzo delle risorse e
una migliore organizzazione del Servizio Sanitario Nazionale.

~ Obbligo per In P.A. e per gli Enti del 588N di documentare in forma
clettronica gli acquisti di beni e servizi (art. 1, commi 411-414)

Al line di incentivare l'efficienza e Ja trasparenza del sistema di approvvigionamento
¢ introdotto 1"obbligo per la pubblica amministrazione di cmettere, trasmettere,
conservare e archiviare, in forma elettronica, i documenti che riguardano ghi acquisti
di beni e servizi.

Le maodalith tecniche e le date di entrata in vigore delle modalitd obbligatorie di
invio in forma clettronica della predetta documentazione saranno disciplinati da
appositi regolamenti adotlati con deereti del Ministro dell'economia ¢ delle linanze,
sentita ['Agenzia per 'Italia digitale {AGLD), d'intesa con la Conferenza unificata.
Sard cura della Federazione tomire ogni ulile aggiomamento in merito all’adozione
dei suddetti regotamenti.
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~ Contribute ENPAF per le societd di capitali (art. 1, comma 441)

E introdotto il pagamento del contributo ENPAF nella misura dello 0,5% del
fattorato annuo al netio dell'TVA, da versare eniro il 30 settembre dell'anno
successivo alla chiusura dell'esercizio, a carico delle societd di capitali nonché delle
societd cooperative a responsabiliid limitata € delle societa di persone, titolari di
farmacia privata. rispettivamente con capitale maggioritario di soci non farmacisti o
con maggicranza di soci nen farmacisti.

- Equo compenso {art. |, commi 487 —488)

I commi 487 ¢ 488 hanno modificato gli 13-bs5 della L. n. 2472012 (Nuova
disciplina dell’ordinamento della professione forense) e Uarticolo 19- quaferdecies
del D. L. n. 148/2017 recante “Dispesizioni wrgewti in materia finanziaria e per
esigenze indifferibili™ - collegato alla legge di Bilancie 2018, convertito nella L. n.
17272017,

Tale normativa ha introdetio ["eque compenso per le prestazioni professionali degli
avvocati e ne ha esteso la disciplina. in quanto compatibile, alle prestazioni rese dai
professionisti lavoratori autonomi iscritti agli ordini e collegi.

In pacicolare, & considerate equo il compense proporzionato alla quantita e alla
qualita del lavore svolto, nonché al contenuio e alle caratieristiche della prestazione
professionale. A garanzia dell’equitd, il legislatore ba. inoltre. elencato specifiche
¢lausole per le quali esiste una presunzions assoluta di vessatorietd che, se introdoite
nel conferimento. sono considerate nulle.

Si precisa che, ai sensi dell’art. 9, comma 4, del D.L, /2012, convertito dalla L.
27/2012. il compenso deve essere indicato al cliente necessariamenie in forma scritta
o digitale, al momento del conlerimente dell*incarico.

In caso di rilevazione in sede giudiziale di una violazione della normativa in materia
di equo compenso, il giudice dichiarerd nulla la pattuizione e determinera "'importo
spettante al professionista alla luece dei parametri definili dai decreti del competente
Ministro vigilante. Con particolare riferimento alla professione di farmacista. si
rammeita che i parametri sono stati definiti con il DM n. 163 del 19.7.2016 (cfr.
circolare n. 10082 del 1.09.2016).

~ Bastoncini per le oreechie in materiale biodegradabile ¢ compostabile dal
2019 e di prodotti cosmetici da risciacquo che nom contengono
microplastiche {art. 1, commi da 545-548)

A decorrere dal 1° gemmaio 2019, & introdotto il divieto di produzione e
commercializzazione sul territorio naziomale di bastoncini per la pulizia delle
orecchie che abbiano il supporto in plastica o comunque in materiale non
biodegradabile e compostabile ai sensi della norma UNL EN 13432, Sara inolire
obbligatorio indicare, sulle confezioni dei bastoncini. informazioni chiare sul
corretto smaltimento dei bastoncini stessi. citande in maniera esplicita il divieto di
pettarli nei servizi igienici e negli scarichi. Inoitre. a decorrere dal 1° gennaio 2020
viene introdetto il divieto di commercializzazione di predoiti cosmetici da
risciacquo ad azione esfoliante o detergente conlenenti microplastiche.
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E’ previsto che il trasgressore del divielo commercializzazione di prodotti cosmetici
da riscincquo ad azione esfoliante o detergente contenenti microplastiche (introdotto
dal comma 318-quinquies) sard punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da
2.500 a 25,000 euro, auwmentata fino al quadruplo del massimo se la violazione del
divieto riguarda quantitz ingenti di prodotti cosmetici oppure un valore della merce
superiore al 20% del fatturate del traspressore.

» SISTRI Prorega sanzioni e introduzione semplificazioni (art.1, commi
1134-11353)

Viene prorogate di un anno - &, quindi, al 31 dicembre 2018 - il termine previsto ai
commi 3 Aix e 9 bis dell’articolo 11 del DL. n 1012013, convertito con
modificazioni dalla L. n. 125/2013, in tema di semplificazione e razicnalizzazione
del sistema di controlle della tracciabilita dei rifiuti, In particolare, fino a tale data
troverd applicazione il c.d. “doppie regime™ che impone alle aziende chbligate al
SISTRI di parantire sia le scritture elettroniche che quelle cartacee.

Resta ferma, ai sensi del D.M. 24 aprile 2014, I'esclusione delle farmacie fino a 10
dipendenti, dall’obbligo di iscrizione al SISTRI. anche se producono rifiun
pericolosi, salvi gli adempiment] cartacei.

Viene. altresi, previsto che all'attuale concessionaria del SISTRI venga corrisposta, a
litolo di anticipazione delle somme da versare per lindennizzo dei costi di
produzione e salve conguaglio, la somma di 10 milioni di cure annui in ragione
dell'cffeitivo espletamento del servizio svolto nel corso dell’anno 2018. come Eid
previsto per gli anni 2013, 2016 e 2017,

Vengono introdotte, con il comma 194-As, al cd, Codice dell’ambiente {D.Lgs.
152406), norme per la semplificazione del procedimente di tracciabilita dei riliuti ¢
per il recupero dei coniributi dovuti in materia di SISTRL che specificano gli
adempimenti relativi alle medalita di compilazione g tenuta del registro di carice ¢
scarico.

~ Proroga entrata in vigore nuova remunerazione (art. 1, comma 1141, fett. b))

Viene prorogato al |* gennaio 2019 il termine per ’entrata in vigore del nuove
sistema di remunerazione delle liliera distributiva del larmaco.

H sk ke

Si ricorda che nel corso dell’iter di approvazione al Senato seno stati approvati
numeresi ordini del giorno relativi al servizio farmaceutico, che impegnano il
Governo a:

- disporre  ’sbrogazione delle norme sul bollino autondesivo  favorendo
Vinlroduzione del codice identificativo univoco (datamatrix);

- individuare le iniziative da adottare per riconoscere alle farmacie un credito
d'imposta;
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-~ valutare l'opportunita di consentire I'esercizio in farmacia delle altre professioni
sanitarie non abiiitate alla prescrizione di medicinali;

- valutare l'opportunita di garantire listituzione, presso il Ministero della salute. di
un «Fondo per altuaziene della Farmacia dei servizin;

- valutare l'opportunitd di porre in essere le necessarie iniziative per promuovere
l'aderenza del paziente alla terapia farmacologica (ATF);

- adotiare le necessarie misure per consentire la diswribuzione dei medicinali
innovatlivi attraverso il canale delle farmacie;

- valutare lopportunitd di attribuire, in favore dei farmacisti rurali, la
maggiorazione del punteggio anche olire quello massimo previsio per i titoli
relativi all'esercizie prolessionale (35 punii);

- adottare le necessarie iniziative affinché, a decorrere dall'anne accademico
2018/2019. sia riconosciuto il trattamento contrattuale di  formazione
specialistica anche ai farmacisti:
disporre I'adeguamentie delle soglie di fatiurate al di sotto delle quali scattanc.
per le farmacie rurali, le agevolazioni suilo sconto dovuto al SSN:

- adoltare i necessari atti per consentire ai larmacisti di elaborare diete con finalith
salutari € non terapeutiche;

- introdurre. 2 livello nazionale. I'accesso programmato obbligatorio ai corsi di
laurea in farmacia e in chimica e tecnologia farmaceutiche:

- o modificare le disposizioni in maleria di remunerazione dei nuovi servizi in
farmacia.

Ak
Cordiali salwi
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Mavurizie Pace) {Sen. Andrea Mandelli)
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Roina, 2270172013

Ulhicio: DORSPF
Protacollo; 201 800000760/AG
Ogpetta: Consiglio di Stato - Parere n. 692018 sulle modifiche introdotte dalla L. 124/2017 con

riferimento al servizio farmaceutico

Circalare n, 10806
Sito 5i
4.1
It i
Al PRESIDENTI] DEGLI QRDINI
DE]I FARMACISTI

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

LORO SEDI

il Consiglio df Stato ha reso il proprio parere in medte all’applicazione delle
disposizioni cantenute nella Legge annuale suila concorrenza
con rferimento al servizip farmacewtico

Si fa seguito alle precedenti circoiari federali in malecia (10.560 del 3.8.2017;
n. 10695 del 16.11.2017 & n. 10747 del 18.12.2017). per comunicare che il Consiglio
di Stao. con parere n. 6%/2018 del 3.1.2018 (cfr all. 1), ha espresso la propria
posizione circa alcune criticitd interpretative relative alle nuove disposizioni in
materia di servizio farmaceutico contenute nella Legge annuale per il mercale ¢ Ia
concorrenza. Nello specifico, si tratta di quelle questioni, solievate anche da
numeresi Ordini provinciali, particolarmente delicate e complesse. in merito alle
quali la Federazione aveva provvedute a contattare i competenti Uffici del Ministero
della Salute. i quali, a loro volta, hanno ritenuto opportuno interessare il Consiglio di
Stato.

Si fornisce di seguito una sintesi dei chiarimenti forniti dal Consiglio di Stato
con riguardo alle diverse guestioni poste.

1) Nel prevedere la titolariti dellesercizio di una farmacia anche in eapo alle
societd di capitali, il legislatore ha inteso fare riferimento a tutte le tipologic
i societa di capitali?

La normativa si riferisce, in linea di prineipio. a tlte le lipologie societarie,
senza alcuna distinzione Ira societd per azieni, societi in accomandita per
azioni e societd a responsabilitd limitata, che pussuno quindi indistintamente
acquisire ka titolarita di una farmacia.

& bk

Federnzione Ordini Furmacisti Italiani
MBS ROMA - V1A PALESTRO. 75 - TELEFOMNCHO6) 4450361 — TELEFAX (0a) 4841003
CODCE FISCALE n* 00640030552
PEC: postin o prec ol in el postons fofiir =il v, fidi

346




2)

3

1 farmueisti risultati vincitori in forma associata al concorso straordinario
pussono costituire una societd di capitali, ai sensi del novellato articolo 7
della legge n. 362 del 19917

Nel richiamare la posizione espressa dalla Federaziene con circolace n. 10747
del 18.12.2017, i giudici hanno chiarito che i vincitori del concorse
straordinario in forma associata possono costituire una societh, anche di
capitali, ed anche prima delle scadere dei tre anni previsti dali*art. 11 del DL
1/2012, precisando tuttavia che ad essa non possono partecipare, prima della
conclusione di lale vincolo, soggeiti estranei alla gestione associata {ossia.
neppure farmacisti non vincitori del concorso straordinario e non farmacisti). [n
proposito il Consiglio di Stato ha inoltre affermato che “a reli fini puc
soccorrere fo statnto  societuyio, che, gnale arto df  regolazione  def
Juizionamenio delfa societa, pné preservare da meceanismi elwsivi o
realizzaziong della gestione associata su base paritaria vincolata per un tenipo
non inferiore oi fre anii, mediame lo previsione di idonce tutele che
impediscano o créazione di forme df alterazione”.
[ giudici hanno poi sottolineato che “sehbene nel rispette della liberd di seelta
del tipo sociale, portate del principio di inizigtiva economica” € necessario
“predifigere modelli che, nella loro configurazione tipica, garaniscono if
risperto def citari vincoli di legge, rappresentati in particelare dufla garenzia
del mantenimento della gestione su base paritaria™. [} Consiglio di Stato ha
richiamato sul punto quante previsto dal Testo unice in materia di societa a
parlecipazione pubblica, in base al quale le amministrazioni pubbliche possono
partecipare esciusivamente o societd, anche conserili. costituite in forma di
socictd per azioni o di societd a responsabilitd limitata, con eselusione quindi,
tra le societd di capitali, della forma della societd in accomandita per azioni.
Considerate. infati, che “for frmacia ¢ gualificaia come tioge a primaria
vocuzione pubblicistica a tntela defla salwte™ e che "l collocazione def servizio
Jarmaceutico afl interno del SSN ... gorontisce la tutela del fondamentale divitto
affe safute, resiando, in quest ‘ottica, marginale sia [ caratiere professionate,
sia fa notera commerciole dell'agivita del furmaeisia”, 1 gindici haane
asservato che il faver per i tipi della spa e della srl pud essere esteso anche
||!"ipotesi della costituzione di socield da parte dei vincliori in forma associala.
Non risulta invece ideale I'opzione per la costituzione di una societd in
accomandita, “deve, all ‘evidenza, fa presenza di due diverse cateporie i soci
fuccamandatari ¢ accomandanti} renderebbe ancor pits difficife la realizzazione
delta gestione su base paritaria”,
1l Consiglio di Stato ha inoltre precisato che “tra fa forna delia s.p.a. e quella
defla s.r.d. appare preferibile la seconda in quanto questa, per la sua disciplina
tipica garantisce maggiormente i risperto della gestione paritaria”.

LI

Le societd di persone possono essere costituite, ai sensi del noveilate articoloe
7 della legge 362/1991, da soci non farmavisti?

Non vi sono dubbi. come chiarito dal Consiglic di Stato. in merito alla
possibilith di partecipazione aile societd di persone anche da parte di
soggetti non farmacisti. Tale interpretazione presuppone. tuttavia, il rispetto di
una nella separazione tra la direzione della farmacia, che per legge deve ora
essere attribuita ad un tarmacista (anche non socio}, ¢ la gestione economica
della stessa. che pud spetiare anclie ad una socigtd in quanto tilolare. Cid al fine
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di evitare una rischiosa commistione nella conduzione professionale della
farmacia da parte di soci che possono anche essere non farmacisti.

L
4) Le incompatibilith di cui all’articolo 7, comma 2, e di cui alFart. §, comma 1,
della Legge 362/1991 si applicano a tutti i soci’

[1 Consiglio di Slato. richiamando anche su tale punto quanto alfermato dalla

Federazione nella ciccolare n. 10747, ha chiarito che:

- Dincompatibilitd tra la partecipazione alle societa titolari di farmacia ¢
I'esercizio della professione medica riguarda qualunque medice, sia che
eserciti la professione, sia che npon eserciti e sia solo iscrilio all’Albo
prolessionale;

- lincompatibilita da parte del titclare, gestore provvisorio, direttore o
collaboratore di alwa farmacin deve essere estesa a qualsiasi forma i
partecipazione alle societd di farmacia. senza alcuna limitazione o esclusione
(ad esempic per la partecipazione di mero cupitale. esclusione che potrebbe
comportare rilevanti conseguenze di carattere economico, fungende da
ulteriore incentivo zllincremente dell’attivita di mero finanziamente ed
inficiando cosi il ruclo professionale del farmacista ed “if rapparto fiduciario
con § pusienti fondamentale per assicwrare wn afto tivello di adevenza allu
terapier’).

- Pincompatibilith da parte del (itolare. gestore provvisoric, diretiore o
collaboratore di ala farmacia & applicabile anche all’ipotesi della
partecipazione sociale alla societd di farmacia da parte di altra socicta di
farmacia;

- nel raggio di azione dell’incompatibilitd tra la parecipazione ad una societa
di farmacia e qualsiasi rapporto di lavoro pubblico e privato, rientrano, oltre
ai rapporti di lavore subordinato, che gia aei loro caratieri essenzigli
presemano gquelli della continuita. ... anche quelle prestazioni che, sebbene
drfonome  vengono effetingte con  und  regolaritd tale da risultare
ussarbenti”; 1a ratio della norma & infatti quella di “evitare che if socio possa
conirarre wineoll che impediscano wn adegnote svelgimento delle prestazioni
leverative a favore defla societd e/o della farmacia sociale™.

ok x
5) Le incompatibilit} di cui all’articolo 7, commua 2, ¢ di cui all’art. 8, comma 1,

della Legge 362/19%91 hanno portata generale e si applicane quindi sia al
concorsoe ordinarie, sia al convorso stracrdinarie?

1l regime delle incompatibilita di cui alle suddette disposizioni si applica anche
alle societd di farmacisti vincitori di concorse straordinario. Le disposizioni
richiamate non distinguono infatti tra tarmacie acquisite a seguito di concorso
ordinario e farmacie acquisite con concorso straordinaria.

Cordiali saluti.

L. SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizie Pace} (Sen. Andrea Mandelln

AllL T
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Roma, 01/0252018

Ufficio: DOR/MRT/PF
Protacolla: 201800001172/A.G.
Oggetto: Legge 11 gennaio 2018, n. 3 — Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di

medicinali nonché disposizieni per il riordino delle protessioni sanitarie e per la diripenza

sanitaria del Ministero della Salute
Circolare n. 10820

Siio Si

4.1

Ifo Si
Al PRESIDENTI DEGL! ORDINI
DET FARMACISTI

epe. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Riordino delle professioni sanftarie: pubblicata in G.U. la “Legge Lotenzin™;
di seguito Filiustrazione dei principali comenuti

Riferimenti: Lepge {1 gennaio 2018, n. 3: “Defega af Governa in moterie & sperimeniazions
clinica i medicingli nonche’ disposizioni per i riording delle professiont saniturie ¢ per la dirigen=a
sanitaria def Afiisiero defla safne”. (GU Serie Generale 0,25 de) 31-01-2018)

Nella Gazzetta Ulficiale del 31 gennaic u.s. & stata pubblicata la Legge n.
3/2018 {all, 1} recante “Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica df
medicingli nonche disposizioni per if riording defle professioni sanitarie e per la
dirigenza sanitaria del Ministero della safute” {(c.d. *Legge Lorenzin™. 1l testo che.
all'art. 4, contiene il riordino della disciplina degli Ordini delle professioni sanitarie
¢, all’articolo 16, disposizioni in materia di concorso straordinario per
"assegnazicne delle sedi larmaceutiche, entrerd in vigore il 15 febbraio puv.,

Oltre alla riforma degli Ordini delle prolessioni sanitarie, la legge introduce
nuave norme sulle sperimentazioni cliniche, sulla medicina di genere, prevede pene
piit severe all’abusivismo sanitaric ¢ contro coloro che commettone abusi nelle
siritture sanitarie per anziani e disabili. nonché riconosce nuove profassioni
sanitarie.

LR B LR S EL SR T L T 12t

Al fine di ognt utile approtondimento. si ritiene opportuno illustrare di
seguito le disposizioni di interesse.
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ART. 7 - ART. 8 « ART. 9 - ISTITUZIONE NUOVE PROFESSIONT
SANITARIE E SOPPRESSIONE DELLA MODIFICA ALL'ART. 102 TULS

Sono riconoscivte quale professioni sanitarie quelle di  osteopata,
chiropratico, chimice, tisice, bialogo € psicologo.

Si rammenta che, il teste del provvedimento, licenziato in prima lettura dal
Senato, conteneva una disposizione che, riprendendo i contenuti del ddi n. 693
“Modifiche all'articolo 102 del testo wnico delle leggi samitarie. di cuf al regio
decreto 27 fuglio 1934 n 12657, a firma dei Sen. Mandelli e D’ Ambrosio Lettieri,
madilicava Part. 102 del testo unice delle leggi sanitarie di cui al RD 1265/1934,
consentendo il cumulo soggettivo (da parte del medesimo professionista) ed
oggettivo {esercizio in farmacia) delle professioni sanitarie, ad eccezione di quelle
abilitate alla prescrizione di medicinali.

Come ¢ noto, durante l'esame alla Camera, con approvazions degli
emendamenti soppressivi dell’art. 16 del DDL (all. 2), ¢ stata eliminata dal testo la
disposizione che, moditicando Iart. 102 del testo unico delle leggi sanitarie di cui al
RD 1265/1934, avrebbe consentilo ['esercizio in farmacia delle alire professiani
sanitarie non abilitate alla prescrizione di medicinali.

In proposito, si fa presente che la Federazione si ¢ sempre baituta, e
continuera a farlo, presso le opportune sedi, affinche venga consentito il cumulo
soggeitive ed oggettive tra le professioni sanilarie, ad eccezionc di quelle
abilitate alla prescrizione di medicinali.

Nonostante la Federazione abbia evidenziato in pill sedi - da ultimo anche
nell’avdizione tenuiasi presse la 12~ Commissione del Senata (Igiene e Saniia) -
illogicita di tale scelta soppressiva - peraltro completamente in contrasto con i
numeresi Crdini del giorno, approvati negli ultimi anni dal Parlamente, che
impegnano il Governo ad intervenire su tale normativa attualizzandola alle pid
modetne esigenze di un nuove conlesle socio-sanitario - il Parlamenio ha
respinto ogni ulteriore tentativa di reinserimento della disposizione nel testo del
ddl.

[n proposite, si segnala che, come chiarito nella circolare federale n. 8973 del
12.9.2014, in base all’orientamento della giurisprudenza, 'art. 102 del TULS deve
intendersi riferito al solo *cumulo soggettivo”, con contestuale divieto dell’esercizio
contemporaneoe della professione di farmacista e di altra professione o arte sanitaria
da parte della stessa persona.

Peraltro, di recente, anche il TAR Lombardia — sez. Brescia, con la sentenza
n. 1692 del 5.12.2016 {conlermata anche dal Consiglio di Stato che, con sentenza n.
3357-2017, ha respinto il relativo ricorse), ha attermato che “fa giurispritdenza, da
uftimo TAR Umbria 23 luglio 2014, n. 421, interpreta la norina in sensa restritiive
ovvere non in ielle di proibire puramente e semplicemente lo presenza di un
medico wei locali defla farmacia, ma in quello di proibire !'esercizio delfe
professiani df medico e df furmacista da parte della stessa persona, sia in via diretta
che per mezzo, in sostanza, df prestanoma. .
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Ad oggi, pertanto, un professionista sanitario non potrd esercitare
contemporaneamente pil professioni sanitarie, mentre, alla luce dell’apertura fornita
dalla recente giurisprudenza amministrativa, sara possibile l'esercizio in farmacia
anche di altre professioni sanitarie, fermi restando 1 divieti di comparaggio ed
accaparramento di ricette.

Per quanto riguarda, in particolare, { Farmacisti iscritti anche all’albo dei
biologi, che, pertanto, stanno esercitando entrambe le protessioni, la Federazione
degli Ordini ha posto un apposito quesito ai Ministero della salute, al fine di ottenere
chiarimenti specifici.

In considerazione della particolare delicalezza delle posizieni individuali
coinvoite, rappreseniate alla scrivents da parte di diversi farmacisti, la Federazione
sta seguendo con particolare altenzione la suddetta ternatica, con atiivazione —
come detto — di approlonditi contatti con il Ministero e rappresenta il massimo
impegno in tal senso. Si uvrd cura di fornire ogni wiile chiarimento in merito non
appena possibile,

ART. 4 - RIORDINQ DELIA DISCIPLINA DEGLI ORDINI DELLE
PROFESSIONI SANITARIE

In via preliminare. si segnala che il provvedimento sostituisce interamente i
Capi L, Il e 11 del D.Lgs.C.P.S. n. 233/1946.

CAPO T - DEGLI ORDINI DELLE PROFESSTONT SANITARIE
Ambito territoriafe

Gli Ordini sono costituiti nelle circoscrizioni geografiche comrispondenti alle
province esistenti alla data del 31 dicembre 2012 (cfr. all. 1}. Qualora il numerg dei
professionisti residenti nella circoscrizione geogratica sia esiguo in relazione al
numero degli iscritti a livello nazionale ovvere sussistano aitre ragioni di carattere
storico, topografico, sociale o demografico, il Ministero della salute, d'intesa con le
rispettive Federazioni nazionali e sentiti gli Ordini interessati, pud disporre che un
Ordine abbia per competenza termritoriale due o pil circoscrizioni geografiche
confinanti ovvero una o pill regioni.

Awvafimento e associazioni tra Orefing

I Ministero della salute. d'intesa con le rispeltive Federazieni nazionali e
senliti gli Ordini interessati, pud disporre il ricorso a lorme di avvalimento o di
associazione lra i medesimi per I"esercizio di funzioni di particolare rilevanza,

Natura e fimziond degli Ordini

Gli Ordini e le relative Federazioni nazionali:

a} sono enti pubblici non economici e agiscono quali organi sussidiari dello Stato al
tine di tutelare gli interessi puobblici. garantiti dall’ordinamento. connessi
all’esercizio professionale: in linea generale. si segnala che il principio di
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d)

&}

g)

h}

sussidiarietd stabilisce che le attivilta pubbliche sianc svolte dall’entitd
amministrativa pid vicina ai cittadini ¢ che esse possano essere esercitate dai
livelli amministrativi superiori solo nelle situazioni in cui questi possane rendere
il servizio in maniera pil efficace ed efficiente; pertanto, con tale qualificazione
giuridica, in analogia a quanto previsto per gli enti locali, ¢ dunque ribadita
['autonomia degli Ordini che, nell’esercizio delle funzioni affidate apli stessi
dalla legge, sono chiamati ad operare in via principale ed indipendente;
gontinuano - cosi come gia fino ad oggi previsto — ad essere dotati di autonomia
patrimoniale. finanziaria. regolamentare ¢ disciplinare e sono sottoposti alla
vigilanza del Minisiero della salule: sono finanziati esclusivamente con i
contributi degli iseritti, senza oneri per la linanza pubblica;

promuovono e assicurano ['indipendenza. Faulonomia e la responsabilith delle
professioni e dell'esercizio professionale. la gualila tecnice-professionale, la
valorizzazione della funzione sociale. la salvagvardia dei diritti umani e dei
principi etici  dell'ssercizio professionale indicati nei rispertivi codici
deontologici, al fine di garantire la tutela della salute individuale e collettiva; essi
non svolgeno ruoli di rappresentanza sindacale;

veriticano il possesso dei titoli abilitanti all'esercizio professionale e curano la
tenuta, anche informatizzata, ¢ la pubblicild, anche telematica, degli albi dei
professionisti e, laddove previsti dalle norme, di specifici elenchi;

assicurano un adeguato sisterna di informazione sull*auivitd svolta, per garantire
accessibiliti e trasparenza alla lero azione, in coerenza con i principi del decreto
legislativo 14 marzo 2013, n. 33;

pariecipano alle procedure relative alla programmazione dei fabbisegni di
protessionisti, alle attivitd formative e all’esame di abilitazione all'esercizio
protessionale;

rendono il proprio parere obbligatorio sulla disciplina repolamentare deil’esame
di abilitazione all’esercizio professionale, fermi restando gli altri casi, previsti
dalle norme vigenti, di parere obbligatorio degli Ordini per l'adozione di
disposizioni regolamentari;

concorrone cen le auterith locali e centrali nello studio e nell’attuszione dei
provvedimenti che possano interessare P'Ordine ¢ conlribuiscono con e
istitvzioni sanitaric ¢ formative pubbliche e privale alla promozione.
organizzazione e valutazione delle attivita lormative e dei processi di
aggiomamente per lo sviluppe centinue professionale di i gli iscritti agli albi.
promuovendo il mantenimento dei requisiti professionali anche tramite i crediti
formativi acquisiti sul territorie nazionale e all'estero;

separano._nell'esercizip della funzione disciplinare. a saranzia del diritto di
dilesa. dell'avtonomia e della terzietd del giudizio disciplinare. la lunzione
istruttoria da quella giudicante; a tal fine, in oeni regione sono costituiti ulfic
istrutteri di albo, composti da un numere comprese tra cinque ¢ undici iscritti
sorteggiati tra i componenti delle commissieni disciplirari di albo {che, nel caso
della professione di farmacista, sono rappresentate dai Consigli direttivi) della
corrispelliva prolessione, garantendo la rappresentanza di tutti gli Ordini, € un
rappresentante estraneo alla professione nominato dal Ministra della salute; gli
uffici istruttori, sulla base di esposti o su richiesta del Presidente della
competenie commissione disciplinare o d'utficio, compiono gli atti preordinati
all'instavrazione del procedimento  disciplinare, sottoponendo  all’organo
givdicante la documentazione acquisita ¢ le motivazioni per il proscioglimento o
per I'apertura del procedimento disciplinare, [ormulando in questo caso il prolilo
di addebito; i componenti degli uffici istruttori non possono partecipare ai
procedimenti relativi agli iscritti al proprio albo di appartencnza;
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7) vigilane sugli iseriti agli albi, in qualsiasi forma giuridica svolgano la loro
alivitd professionale, compresa quella societaria, irrogando sanzioni disciplinari
seconde una graduazione correlata afla volontarieta della condotta, alla gravitd e
alla reiterazione dell'illecito, tenendo conto degli obblighi a carice degli iscritii,
derivanti dalla normativa nazionale € regionale vigenie ¢ dalle disposizioni
contenute nei contratti ¢ nelle convenzioni nazionali di lavoro.

Oraani degli Ordini

Sono organi degli Ordini delle professioni sanitarie:

a) il Presidente, che ha la rappresentanza dell’Ordine, di cui convoca e
presiede il Consiglio direttivo e le assemblee degli iscritti; il
Vicepresidente lo sostituisee in caso di assenza o di impedimento ed
esercita le funziont a lui eventualmente delegate dal presidente.;

by il Consiglio direttivo;

¢} la Commissione di albo, per pli Ordini comprendenti pitl professioni (non
si tratta, dunque, del caso degli Ordini dei farmacisti in cui tale organo
nen sard presente);

dy il Collegio dei revisori.

Ciascun Ordine, favorendo I"equilibrio di genere e il ricambio generazionale
nella rappresentanza, secondo modalita stabilite con successivi regolamenti, clegge
in assemblea, fra gli iscritti agli albi, a maggioranza relativa dei voti ed a scrutinio
segrein:

a) il Consiglio direttivo, che & costitzito da sette componenti se gli iscriui all’albo
nen superano il aumero di cinquecento. da nove componenti se gli iscriti
superano i cinguecento ma non i millecinquecento e da quindici componenti se
gli iscritti superanc i miilecinquecento;

b) tenuto conto che gli Ordini dei farmacisti comprendono un’unica prolessione,
nepli stessi non sara costituita la Commissione di albo;

Il Collegio dei revisori & compeste da un Presidente iscritto nel Reeistro dei
revisori legali e da tre membri. di cui unp supplente, eletti tra gli iscritti agli albi.

Dispasizioni in materia df efezioni

La votazione per 1'clezione del Consiglic direttivo & valida in prima
convocazione quando abbiano votate almeno i due quinti degli iseritti o in seconda
convocazione quaiundue sia il numero dei votanti purché non inferiore a un quinto
degli iscritti. A partire dalla terza convocazione la votazione é valida qualungque sia
il numero dei votanti.

Le votazioni durano da un minimo di due » un massime di cinque giorni
consecutivi. di cui uno festivo, e st svolgono anche in pid sedi, con forme e modalita

che ne garantiscano la piena accessibilitd in ragione del numero degli iscritti.
dell’ampiczza territoriale e delle caratteristiche geografiche. Gualora I'Ordine abbia
un numero di iscritti superiore a cinquemila. la durata delle votazioni non pud essere
inferiore a tre giomi.

[ risultati delie votazioni devono essere comunicati entro quindici giomi da
viascun Ordine alla rispettiva Federazione nazionale ¢ al Ministero della salute.
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Avverso la validitd delle operazioni elettorali ¢ amumesso ricorso alla
Commissicne centrale per gli esercenti le professioni sanitarie.

1 componenti del Consiglio direltivo durano in carica gquaitro anni e
"Assemblea per la loro elezione deve essere convocata nel terzo guadrimestre
dell'anno in cui il Consiglio scade. La proclamazione degli eletti deve essere
effettuata entro il 31 dicembre delle stesso anno.

QOgni Consiglio direttivo elegge nel proprio seno, a maggioranza assoluta dei
suoi componenti, il Presidente, il Vicepresidente, il Tesoriere e il Segretario, che
possono essere sfiduciati, anche singolarmente, con la maggioranza dei due terzi dei
componenti del Censiglio. Chi ha svolto tali incarichi pud essere rielelto nella stessa
carica consecutivamente una sola volta.

Compiti del Consiglio direttivo

Al Consiglio direttivo di ciascun Ordine spettano le seguenti attribuzioni:

- iscrivere i proftessionisi all'Ordine nel rispettive albo, compilare e tenere gli
albi dell'Ordine e pubblicarti all'inizio di ogni anno;

- vigilare sulla conservazione del decoro ¢ dell'indipendenza dell'Crdine;

- assumere la rappresentanza esponenziale della professione e designare i
rappresentanti - deil'Ordine  presso commissioni, enti e organizzazioni di
carattere provinciale 0 comunale;

- premuovere £ favorire ttte le iniziative inlese a facilitare il progresso culturale
degli iscritti, anche in riferimento alla l(ormazione universitaria finalizzata
all'accesse alla professione;

- interporsi, se richiesto, nelle coniroversie fra gli iscritti, o fra un iscritto e
persona o ente a Favore dei quali questi abbia prestato o presti la propria opera
professionale, per ragioni di spese, di onorari ¢ per alire questioni inerenti
ail'esercizio prolessionale, procurando la conciliazione della vertenza e, in caso
di mancata conciliazione, dando il suo parere sulle controversie stesse;

- provvedere all'amministrazione dei beni spettanti all'Ordine ¢ proporre
all'approvazione dell'assemblea degli jscritti il bilancio preventivo e il conto
consuntive;

- proporre gll'approvazione dell'assemblea depli iscritti 1a tassa annuale, anche
diversificata tenendo conto delle condizieni economiche e lavorative degli
iseritti, neccssaria a coprire le spese di gestione, nonché la tassa per il rilascio
dei pareri per la liquidazione degli onorari;

- adottare e dare esecuzione ai prevvedimenti disciplinari nei confronti di tutti gli
iscritti all'albe e a tutle le altre disposizioni di ordine disciplinare e
sanzionatorio contenute nelle feggi ¢ nei regolamenti in vigore;

- esercitare le funzioni gestionali comprese nell'ambito delle competenze proprie,
come individuate dalla legge ¢ dallo statuto;

- dare il proprio concorso alle autorita locali nello studio e nell'attuazione dei
provvedimenti che comunque possano interessare la prolessione,

Scioglimento

[ Consigli direttivi sono sciolli quando nen siano in grado di tunzionare
regolarmente o qualora si configurino pravi violazioni della normativa vigente.
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Lo scioglimento & disposte con decreto del Minisiro della salute, sentite le
rispettive Federazioni nazionali. Con lo stesso decreto & nominata una commissione
siracrdinaria di lre componenti, di cui non pil di due iscritti agli albi professionali
della categoria e uno individuato dal Ministre della salute. Alla commissione
competono tutle le attribuzioni del Consiglio ¢ della commissione disciolti. Entro tre
mesi dallo scieglimento si deve procedere alle nuove elezioni ed il nuovo Consiglio
eletto dura in earica quattro anni.

CAPQ i - DEGLI ALBI PROFESSIONALI

Disposizioni n materia di iscrizione

Ciascun Ordine dei Farmacisti ha un albo permanente ed elenchi_per
categorie di professionisti laddove previsti da specifiche norme.

Per l'esercizio della professione, in quaiunque forma giuridica svolto (sia
come altivitd libero-professionali che in rapporte dipendenza pubblica o privata sia
nelle altre tipologie di rapporti lavorativi previstt dalla normativa vigente), &
necessaria l'iscrizione al rispettivo alba,

Per l'iscrizione all'albo & necessario:

1. avere il piene godimento dei diritti civili;

2. essere in possesso del prescritio titolo ed essere abilitati all'esercizio
professionale in Ialia;

3. avere la residenza o il domicilio o esercitare la professione nella
circoscrizione dell*Ordine.

Fermo reslando quanto disposto dalla normativa vigente sul riconoscimento
delle qualifiche prafessionali, possono essere iseritti all'albo gli stranieri in possesso
dei requisiti dei requisiti sopra indicati; che siano in regola con le norme in materia
di ingresso ¢ soggiorno in [talia.

Gli iscrilli che si stabiliscono in un Paese estero possono_a domanda
vonservare l'iscrizione all'Qrdine professionale italiano di apparfcnenza.

Disposizioni in materia di cancellazione

l.a cancellazione dall’albo & pronunciata dal Consiglio direttive. d'ufficio o
su richiesta del Ministro della sajute o del procuratore della Repubblica, nei casi di:
perdita del godimento dei diritti civili;
accertata carenza dei requisiti professionali (titolo accademico e abilitazione);
rinunzia all'iscrizione;
morosild nel pagamento dei contribuli previsti dal presente decreio:
trasterimento all'estero, salvo il caso di richiesta di conservazione dell’iscrizione
all’Ordine di appartenenza.

R

La cancellazione, tranne nel case di rinunciz all’iscrizione, non pud essere
pronunziaia se non dopo aver sentito "inleressato, ovvero dopo mancata risposta del
medesimo a tre convocazioni per tre mesi consecutivi,
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La cancellazione ha gllicacia in tulto il territorio nazionale,

CAPG ITf - DELLE FEDERAZIONT NAZIONALI

Compiti e fimzioni

Gli Ordini territoriali sono sivniti in Federazioni nazionali con sede in Roma,
che assumono la rappresentanza esponenziale delle rispettive professioni presso enti
e istituzioni nazionali, europei ¢ inlernazionali.

Alle Federazioni nazionali sono attribuiti compiti  di  indirizze ¢
coordinamento e di supporto amminisirativo agli Ordini e alle Federazioni regionali,
ove costituite, nell’espletamento dei compiti e defle funzioni istituzienali.

Le Federazioni nazionali emananc il Codice Deontologico, approvato nei
rispettivi Consigli nazionali da almeno tre quarti dei consiglieri presidenti di Ordine
e rivolte a tutti gli iscritti agli Ocdini territoriali, che lo recepiscono con delibera dei
Consigli direttivi.

[n ambito disciplinare. 1 componenti del Comilato Centrale si costituiscono
come commissione discipiinare di albo con funzione giudicante nei confronti dei
componenti dei Consigli direttivi dell'Ordine. E istitvito I'ufficio istruttorio
nazionale di albo, costituite da cinque compenenti serteggiati tra quelli facenti parte
del rispettivi uffici istruttori regionali e da wn rappresentante estranco alla
professione nominato dal Ministre della salute.

Oreani

Sonao organi della Federazione nazionale degli Ordini dei Farmacisti [taliani:

a) il Presidente, che ha la rappresentanza della Federazione, di cui cenvoca
e presiede i1 Comitate centrale e il Consiglio nazionale; il
Vicepresidente lo sostituisce in caso di assenza o di impedimento e
disimpegna le funzioni a lui eventualmente delegate dal Presidente:

b) il Consiglio nazionale. composto dai Presidenti degli Ordind terriloriali:

c) il Comitato centrale, costituito da guindici componenli;

d) il Collegio dei revisori.

Anche per la Federazione Wazionale, il Collemio dei revisori & composto da
un Presidente iscritio nel Registre dei revisori legali ¢ da tre membri, di cui uno
supplente, eletti tra gli iscritii agli albi.

[l Presidente della Federazione ¢ membre di diritto del Consiglio superiore di
sanita.

Comitaro Centrale

Ogni Comilalo centrale elegge nel proprio seno, a maggioranza assoluta degli
aventl diritto, il Presidenle. il Vicepresidente. il Tesoriere e il Segretario. che
possono essere sfiduciati, anche singelarmentie. con la maggioranza qualificata dei
due terzi degli aventi diritto. Chi ha svolto tali incarichi pud essere rieletto nella
slessa carica consecutivamente una sola volta,
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[l Comitato centrale & eletti dai Presidenti degli Ordini territoriali, nel primo
irimestre dell’anno successivo all’elezione dei Presidenti e dei Consigli direttivi
degli Ordini stessi, tra gli iscritti agli albi, a maggioranza relativa dei voti e 2
serutinio segreto, favorendo l'equilibrio di genere e il ricambio generazionale neila
rappresentanza, con le modalita determinate con successivi regelamenti.

Ciascun presidente dispone di un voio per ogni cinquecente iscritti e frazione
di almeno duecentocingquanta iscritti al rispettivo albo.

Il Comitato centrale provvede all'amministrazione dei beni spettanti alla
Federazione e dura in carica quattro anni. Anche in questo caso, avverso la validita
delle operazioni elettorali & armmesso ricorso alla Commissione centrale per gli
esercenti le professioni sanitarie.

Al Comitato centrale della Federazione spettano Je seguenti attribuzioni:

1. predisporre, aggiornare e pubblicare gli albi € gli elenchi unici nazicnali degli
iscritti

2, vigilare, sul piano nazionale, sulla conservazione del decoro ¢
dell’indipendenza delle rispettive professioni;

3. coordinare e promuovere l'attivith dei rispettivi Qrdini nelle materie che, in
quanto inecrenti alle funzioni proprie degli stessi, richiedeno uniformita di
interpretazione ed applicazione;

4. promucvere e favorire, sul plano nazionale, futte le iniziative intese a
focilitare i1 progresso culturale degli iscritti, anche W riferimento alla
formazione universitaria finalizzala all*accesso alla prolessione;

5. designare i rappresentanti della Federazione pressc commissioni, enti od
organizzazioni di carattere nazionale, europec ed internazionale;

6. dare direttive di massima per la soluzione delle controversie fra gli iscritti, o
fra un iscrillo e persena o ente a [avore dei quali abbia prestato ovvero presti
la propria opera professionale, per ragioni di spese. di onorari e per altre
questioni inerenti all*esercizio professionale, procurande la conciliazione
della vertenza e, in case di mancato accordo, dando il proprio parere sulle
coniroversie stesse;

7. dare il proprio concorso alle autoriti centrali nello studio e nell'attuazione dei
provvedimenti che comunque possano interessare la professione;

8. esercitare il potere disciplinare nei confronti dei componenti dei Consigli
direttivi degli Ordini lerritoriali.

Contro i provvedimenti disciplinari ¢ ammesso il ricorso alla Commissione
centrale per gli esercenti le professioni sanilarie.

[l Comitate centrale & sciolto quando nom sia in grade di funzionare
regolarmente o qualora si configurine gravi vielazioni della nermativa vigente. Lo
scioglimento ¢ disposto con decreto del Ministro della selute, con il quale &
nominata una commissione straordinaria di cinque componenti, di cui non piv di due
iscritti agli albi prolessionali della categoria. Alla commissione competono tutte le
attribuzioni del Comitate sciolto. Entro tre mesi dallo scioglimento si deve
procodere alle nuove clezioni ed il nuovo Comitate centrale eletto dura in carica
quattro anni.

Consiglio Nazionnle
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Al Consiglio nazionale sono attribuite le seguenti competenze:

L. upprovare il bilancio preventivo e it conto consuntivo defla Federazione su
proposta del Comilalo centrale;

2. adottare il Codice deontologico e lo Sitatute della Federazione. Evi incluse
eventuali modificazioni;

3, stabilire, su proposta del Comitato cenirale. i1 contributo annuo che ciascun
Ordine deve versare in repporto al numero dei propri iscritli per le spese di
funzionamento della Federazione.

EE RS PR LS S L P Lttty

Gli Ordini. le Federazioni ed i rispettivi organi in essere alla data di entrata in
vigore della lepge restano in carica fino alla fine del proprio mandalo con le
competenze ad essi attribuite dalla legislazione vigente. Il successive rinnovo dovrd
avvenire con le modalitd previste dalle nuove disposizicni e dal relativi decreti
altuativi,

Lo Statuto

Lo statuie che dovrd essere adottato dalla Federazione avra il compito di
definire;

a) la costituzione e l'articolazione delle Federazioni regionali o mterregionali. il
loro funzionamento e le modalita della conlribuzione sretlamente necessaria
all'assolvimento delle funzioni di rappresentanza esponenziale delle prolessioni
presso gli enti e Je istituzioni regionali di riferimento:

b) Ie attribuzioni di funzieni g le modalitd di funzionamento degli organi;

¢) le modalita di articolazione territoriale degli Ordini;

d) l'organizzazione ¢ gestione degli utlici, del patrimonio, delle risorse umane e
[inanziarie.

DECRETI MINISTERIALI Df ATTUAZIONE

La legge demanda a successivi atti regolamentari 1"individuazione di regole
operative per la disciplina dell’attivita degli Ordini ¢ delic relative Federazioni
nazionali,

Decreto ministeriale qituativo in materia efettorale

In pariicolare, con decreto il Minisiro della salute, da adottare entro sessanta
giomni dalla data di entrata in vigore della legge, dovranne essere definite le
procedure per:

- la composiziene dei seggi elettorali in modo tale da garantire la terzieta di
chi ne fa parte;

- I"indizione delle elezioni:

- la presentazione delle liste;

- lo svolgimento delle operazioni di voto e di scrutinio

- le modalith di conservazione delle schede. prevedendo la possibilita per ghi
Ordini di stabilire che le votazioni abbiane luoge con modalita telematiche.

Reeolanienti ministeriali
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Enlro sei mesi dalla data di entrata in vigore della leeme, per Iattuazione
delle suddelle disposizioni, &, altresi, previsia I'adozione di uno o pid regolamenti

adottati con decreto del Ministro della salule, previa intesa in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le provinee autonome di Trenla ¢
di Bolzane ¢ previo parere delle Federazioni nazionali interessate, da esprimere
entro trenta giorni daila richiesta.

Tali regolamenti dovranno disciplinare:

a) le norme relative all'elezione, con melode democratico, degli organi, il regime
delle incompatibilitd e il limite dei mandati degli organi degli Ordini e delle
relative Federazioni nazionali;

by i criteti e le modalith per I'applicazione di atti sostitutivi o per lo scioglimento
degli Crdini;

c) la tenuta degli albi, le iscrizioni e le cancellazioni dagli albi stessi;

d) la riscossione ed erogazione dei conributi, la gestione amministrativa e contabile
degli Ordini e delle Federazioni;

e} listituzione delle assemblee dei Presidenti di albo con funzioni di indirizzo e
coordinamento delle attivita istituzionali a questi affidate;

fy le sanzioni, opportunamente graduate. ed i procedimenti disciplinari, i ricorsi e la
procedura dinanzi alla Commissione centrale per gli esercenti le prolessioni
sanitarie,

DISPOSIZIONT TRANSITORIE

Fino alla data di enirata in vigore dei suddetti regolamenti e dello Statuto
della Federazione si applicano, per quante compatibili, le disposizioni del D.P.R.
22171950, nonché il regolamento di organizzazione della Federazione nazionale.

In proposito, si evidenzia che la Federazicne. riscontrande un
disallineamento tra la disciplina prevista per le Federazioni nazionali e per gl Ordini
provinciali, ha rivollo uno specitico quesito al Ministero della Salute chiedenda se
anche 1 regolamenti interni di organizzazione degli Ordini provinciali, in analogia
con  quanto  previsio per Je  Federazioni nazionali. potessero  ritenersi
provvisoriamente vigenti fino all'entrata in vigore dei regolamenti attuativi. Il
Dicastero, con nota del 30.1.2018. accogliendo ['interpretazione fornita dalla
Federazione. ha conlermate la provvisoria vigenza dei regolamenti interni degli
Ordini provinciali, precisando che tale soluzione “risponrde alla necessitd di
garantive la tenia dell’infero sistema ordinistico, consentendo la continut
dell’operate degli Ordini stessi, i attesa dell'emanazione dei regolomenti
attuativi™,

RS DAL EETEEE L LT S E S

Si richiama, ineltre. ’attenzione sui seguenti profili di inleresse,

ART. 12 - ESERCIZIO ABUSIVO DELLA PROFESSIONE

Modifica all ‘art. 348 del Codice Penale

[.a disposizicne. con una modifica all’arl. 348 c.p. prevede un aumento
deil’entitd delle sanzioni penali comminate per la [attispecie generale di esercizio
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abusivo di una professione per la quale sia richiesta una speciale abililazione dello
Stato. Per tale fattispecie &, infatii, prevista la reclusione da sei mesi a tre anni e la
mulia da 10.00¢ a 50.000 euro (mentre la disciplina precedente comminava la
reclusione fino a sei mesi 0 la multa da 103 a 516 eurn).

Sone inoltre introdotte pene speciliche e pid clevate nei confronti del
professionista che abbia determinalo altri a commettere il reato suddetto ovvero
abbia diretto 1'attivita delle persone che siano concorse nel reate medesimo. Tali
pene consistone nella reclusione da uno a cingue anni e nella mulia da 15.000 a
75.000 evro,

E’ inolire introdotta la qualificazione di circostanza aggravante per i casi in
cui | reati di omicidic colposo o di lesioni personali colpose, limitatamente a quelle
gravi o gravissime, siano stali commessi nell'esercizio abusivo di una professione o
di un'arte sanitaria.

Destinazione dei beni confiscati in quanto utilizzati per la commissione del reato di
esercizic abusivo della professione sanitaria

Nel caso di condanna per I'esercizio abusivo di una professione sanitaria, i
beni immobili conliscati sono tasteriti al patrimonio del comune ove & sito
I'immobile, per essere destinaui & linalita sociali e assistenziali.

E® stato depenalizzate il reato di detenzione di medicinali scaduti, guasti o
imperfetti in farmacia in farmacia con la previsions di una sanzione amministrativa
pecuniaria per i casi in cui risulti. in relozione alla medesta quentity di tali
medicinali, alle modalild di conservazione ¢ all’ammontare compiessivo delle
riserve. che si possa concrelamente escludere la destinazicne al commercio degli
stessi. 1 limiti minimi ¢ massimi della sanzione amministrativa pecuniaria cosi
introdotta seno pari, rispettivamente, a 1.300 e a 3.000 curo,

ART. I3 - COMMERCIO DI SOSTANZE DOPANTY

Tale disposiziene normativa estende 1’applicazione delle pene previste per il
reate di commercio aliraverso canali diversi dalle farmacie di medicinali e sostanze
farmacologicamente o biologicamente attive considerati sostanze dopanti (art. 9 L.
376/2000) al farmacista che. in assenza di prescrizione medica. dispensi i suddetti
farmaci ¢ soslanze per finalith diverse da quelle proprie ovvere da quelle indicate
nell’autorizzazione all’immissicne in commercio. §i ricorda che le pene in oggetto
consistono nella reclusione da due a sei anni e nella mulia da eure 5.164 a curo
T7.468.

ART. 16 — DISPOSIZIONI IN MATERIA DI CONCORSO STRAORDINARIO
PER L'ASSEGNAZIONE DELLE SEDI FARMACEUTICHE

L arlicolo 16 dispone che il punteggio massimo di cui all’articolo 3, comma
I. lettera b). del regolamento di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei
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All. 2

ministri 30 marzo 1994, n. 298, & da intendersi comprensivo delleventuale
maggiorazione prevista dall’articolo 9 della legge 8 marzo 1968, n. 221.

Come & noto, infatti, "art. 9 della L. n. 221/1968 stabilisce che “ai farmacisti
clie abbiano esercitato i farmacie rurali per almeno 3 anni come titelari o come
direttori o come collaboratorf verrd ricongsciwa una maggiorazione del 40 per
cento sid punteggio in base ai titoli relativi all’esercizip professionale, fino ad un
massimo di puntl 8.56" e la sua interpretazione & da tempo oggetto di contrastanti
crientamenti giurisprudenziali.

Tale disposizione normativa ha inteso chiarive che Papplicazione della
suddetta maggiorazione per i farmacisti rurali non pud cemportare il superamento
del punieggic massimo di 35 punti previsto per la valutazicne dei titoli relativi
ali’esercizio professicnale di cui all’art, 5 del DPCM 298/1994,

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli}
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Roma, 27.03.2018

UfTicio: COR/PF
Protocollo: 201 300002986/AG
Ogpelle: DM 27 [ebbraio 2018 - Istituzione del Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG)

Circolare n, 10896

Sito 51

4.1

Ifo Si
Al PRESIDENTI DEGL1 ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SED]

Pubbficaio in G.U. il decrete che istitnisce i Sistema Nazionale Linee Gaida
(SNLG) previsto dalia Legge Gelli

Rifevimenti: Ministerp della Salute - DM 27 febbraio 2018 “Istituzione def
Sisterma Nazionele Linee Guida (SNLG)”, {Pubblicato nella GU Serie Generale n. 66 de!
20-3-2018).

Come si ricorderd (¢t circolari federali n. 10383 del 30.3.2017, n. 10584 del
17.8.2017 e n. 10678 del 3.11.2017), in base a quanto previsto dalla Lepge n. 24 del
2017 {c.d.” Legge Gelli™), in materia di responsabilitd professionale degli esercenti
le professioni sanitarie, tali operatori, nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie
devono attenersi alle raccomandazioni indicate dalle linee guida. pubblicate ed
¢laborate da enti e istituzioni pubblici e privati, nonché dalle societd scientifiche e
dalle associazioni tecnico-scientiliche delle professioni sanitarie. iscritte in apposito
¢lenco istituito ¢ regolamentato con decreto del Ministro della salute ed aggiornato
con cadenza bicnnale.

Si rammenta inoltre che la Legge 24/2017 ha previsio Mintegrazione delle
suddette Linee guida nel Sistema nuzionale per le Linee guida (SNLG). nenché
I'istituzione. presso I’ Agenas, dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanitd (istituito con DM 29.9.2017 ¢ insediatosi. presso la sede
dell’ Agenzia. lo scorso 22 marzo). con {a Iinalith di acquisire 1 dati reiativi agli

Faleruzione Crdini Farmaeisti talioni
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eventl avversi. alle cavuse ed ai rischi sanitari ed individuare idonee misure per la
prevenzione depli siessi anche mediante la predisposizione, con 'ausilio delle
suddette societd ¢ associazioni scientifiche delle professioni sanitarie, di linee di
indirizzo. In proposito si evidenzia, inoltre, che, per I"individuazione delle suddette
misure di prevenzione e gestione del rischio sanitario, nonché per quanto riguarda la
formaziene = 'apggiornamento del personale esercemte le professioni sanitarie,
I"Osservatorio pud avvalersi anche di rappresentanti delle Federazioni ¢ delle
associazioni professionali.

In attuazione delle suddette disposizioni, con DM 2 agosto 2017 ¢ stata
prevista I'istituzione, presso il Ministero della Salute. dell’elenco delle suddeue
societd scientifiche e delle associazioni deputate all’elaborazione delle linee guida,
con I'indicazione dei requisiti che le stesse devono possedere aj fini dell’iserizione.
L’elenco sara pubblicato sul sito del Ministero al termine della relativa procedura.

Con decreto 27 febbrain 2018, pubblicato nelia Gazzetta dello scorso 20
marzo (cfr all, 1), & stato istiwito, presso '[stituto superiore di Sanitd, il Sistema
nazionale linee guida {SNLG), quale unico punta di accesso alle linee guida che
saranno elaborate dalle socicta e dagli enti inseriti nell’elenco sopra citato.

Il SNLG consente infatti la valutazione, I"aggiornamento e la pubblicazione
delle linee guida, anche ai sensi e per gli effetii delle disposizioni di cul all’art. 390 -
sexies del codice penale (Responsabilitd colposa per morte o lesioni personali in
ambito sanitario), come introdotto dall’art. 6, comma 1, della Legge 24/2017.

La gestione del SNLG ¢ attribuita ad un Comitato strategico, istituito presso

I'{S5 e composto da:

a) presidente deli*Istitute superiore di sanita., in qualita di coordinatore;

b) direttore del Centro nazionale per I'eccellenza clinica, la qualiti e la sicurezza
delle cure, di seguito (CNEC) dell’[stilulo superiore di sanila;

c) direttore generale della programmazione sanitaria del Ministero della salute;

d) direttore generale della prevenzione sanitaria del Ministero della szlute;

¢) direttore generale delle professioni sanitarie e delle risorse umane del Servizio
sanitario nazionaie del Ministero detla salute;

£y direttore generale della ricerca e dell’innovazione in sanitd;

g} direttore generale dell’ Agenzia per i servizi sanitari regionali (AGENAS);

I} direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco {AIFA);

iy presidente deil Consiglio superiore di sanits;

j) quattro rappresentanti della Commissione salute delia Conferenza delle regioni e
delle provinee autonome.

Il Comitato strategico pud avvalersi della collaborazione di esperti e
consultare associazioni di pazienli efo cittadini. rappresentanti di enti di ricerca e
universitd, rappresentanti delle Federazioni degli Ordini degli esercenti e
professioni sznitaric. rappresentanti di societh scientifiche ¢ associazioni teenico-
seiemiliche non incluse nell’elence di cui al DM 2 agosto 2017.

Federagivne Oeding Furmackseh Dizlian
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Gli enti, le societd e le associazioni. inserite netl"Elenco che sard pubblicato
dal Ministero. che intendano elaborare lince guida, dovranne mserite la relativa
proposta sulla piattaforma informatica del SNLG, gestita dall'ISS, indicando il
titelo, I’argomente, i contenuti e i destinatari delle stesse. Possone essere registrate
sulla piattaforma del SNLG quali proposte di inserimento di linee guida: nuove linee
guida, apgiomamenti di linee puida e adattamenti nazionali di linee guida
inlernazionali.

Una volta superata la verilica di conformita da parte dell’ISS, le linee guida
saranno pubblicate sui sito internet dello stesso Istituto.

Cordiali saluti

L SEGRETARIO 1L PRESIDENTE
{Dr. Maurizic Pace) {On. Andrea Mandeili}
All 1
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Rotng, 4.04.2¢018
Utficio: DOR/DMS

Protocollo:  2018G0003232/AG
Oggetto Regolamento (UE) 2016/679 - Nucve disposizioni europee in materia di protezione di

dati personali
Circolaren. 10907

SITO Si

IFCy Si

a4 AT PRESIDENTI DEGEI ORDINI DEI
’ FARMACIST[

ep.c. Al COMPONENTI
[L COMITATC CENTRALE DELLA F.O.E.L

LORQO SEDI

Privacy:
dat 25 magpio 2018 in vigore le ouove norme europee.

Come & noto, a decorrere dal 25 maggio p.v., entrerl in vigore il Regelamenio (UE)
2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, telativo alla protezione
delle persone fisiche con riguarde al teattamento dei dati personali, nonché alla libera
circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 895/46/CE (Regolamento generale sulla
protezione dei dati - GDPR).

Con rilerimento alle modalith operative per I’assolvimento degli obblighi introdoni dalla
suindicata normativa, [a Federazione sta etfeituando alcuni approfondimenti e sard cura della
scrivente fornire al pitt presto opportune indicazioni.

EEEEEERL L L EELEEREEEEEC R LLEE L EEL]

Il provvedimento fa parte del cosiddettc Pacchetto protezione dati. ossia Vinsieme
normative che definisce un nuove quadro camune in materia di teta dei dati personali per
tutti gli Stoti membri dell'UE.

Pur essendo direttamente applicabile, senza necessith di un atto interno di recepimento,
e pur prevalendo sulla legislaziope nozionale interna. il Regolumento non comporta
I"automatica ubrogazione della normativa nazionale vertente sulla medesima materia, ma la
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disupplicazicne di tutte quelle disposizioni della legge interna in contrasto con le nuove
previsioni normative curopee.

Fedueruione Crdind Farmacetst Daligni
THES HOMA — VLA PALESTRO, 75 - TELEFONO 06 4450361 — TELEFA X 06 40.4 1143
CODICE FISCALE n° 00640930582

PEC: posta G pe, i1 = E-mail g @ 0n)] 1 - S www il
Come precisato nel considerando n. 10, il Regolamento non esclude la possibilith per gli
Stati membri di mantenerz, in alcuni ambiti, le norme nazionali ovvero di stabilire con
maggiore precisione condizioni per specifiche sitvazioni di trattamento, anche con riguardo
al trattamento dei dati relativi alla salute.

Si evidenziano di scguito le principali novith di interesse,
Daij personali

Il Regolamento eurcpeo definisce come dato personale “qualsiasi infermazicne
riguardante una persena fisica identificata o identificabile («intcressato»); si considera
identificabile la persona fisica che pud essere idenlificala, direttamente o indirettamente, con
particolare riferimenio a un identificutivo come il nome, un numere di identificazicne, dati
relativi all'ubicazione, un identificarivo oaline o a uno o pid elementi caratteristici della sua
identitd fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale™.

Trattomento dei dati

Per uallamento si iniende qualsiasi operazione ¢ insieme di cperazioni, compiute con o
senza l'ausilio di processi aulomatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati persenali,
come la raccelta, la registrazione, 'organizzazione, la strutturaziene, la conservazione,
I'adattamento o la modificy, |'estrazione, lu consultazione, I'uso, la comunicazione mediante
trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il raffronte o
I'interconnessione, la limitazione, la cancellaziene o la distruzione.

Titolare, responsabile e persona autorizzata al trattamento dei dati

1 tilolare del irattamento & il soggetto che individua le finalita del trattamento ed ha una
responsubilit? generule sull’attupzione della normativa fart. 24). Pertanto, il titolare dei
wractamenti etfettuati dali* Ordine & ' Ordine siesso.

[l responsabile del trattamento & la persona, fisica o giuridica, che tratta dati personali
per conto del titolare del trattamento. Pertanto, in linea generale, deve essere nominato
responsabile del trattamento il dipendente o collaboratore, mentre per i servizi affidat
all’esterno, in ogni conlraito, deve essere individuato il responsabile del trattamento che pu&
cssere la Secieth a cui viene offidato un servizio ovvero il consulente prescelto per
"espletamento di determinale attivitd,

Il Regolamento consents la nomina di sub-responsabili del trattamenio da parte di un
responsabile (si veda art. 28, paragralo 4) per specifiche altivita di wattamento, nel rispetto
degli stessi obblighi contrattuali che legano titelare e responsabile primario.

[nfine, analogamente a quanto & avvenuto fino ad oggi. ogni titolare del trattamente (ciog
I’Ordine) designerd incuricati al tratlamenio le persone auwtorizzate al trattamento dei dati
personali solto 'autorith diretta del titolore stesso ({scelto, quindi, ira i dipendenti,
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collaboratori o componenti del Consiglio direttive) o del responsabile (scelto, quindi, ra i
dipendenti o colluboratori di questultimo).

Responsabile della projezione dei dati (RPD-DPO

L’art. 5 del Regolantento introduce il principio di “respensabilizzazione™ in base al quale
il titolare del tratiamento & competente per il cisperto dei nuovi principi applicabili al
trattamento dei dati personali ¢ deve essere in grado di comprovarlo.

A nal fine, il Garante per la prolezione dei dati personali, nella scheda informativa sul
provvedimento (efr all. 1), suggerisce alle amminisirazioni pubbliche (e, quindi, anche gli
Ordini) di avviare con assoluta priorita la designazione del Responsabile della protezione dei
dati (RPD-DPO) - figura disciplinata dagli artt. 37, 38 e 39 del Regolamento - al quale seno
attribuili compiti di informazione, consulenza e di sorveglianza sul rispetto delle disposizioni
in mateni di protezione dei dati. [| DPO pud essere anche un soggetto esterno all’Ente.

Regpistro delle attivita di frattamento

Al RPD-DPO & affidata |'istituzione del Regisiro delle attivita di trattamento svolte sotto
fu propriu respansabilith con la conseguente ricognizions dei ratlamenti posti in essere € delle
loro principili caratieristiche.

[l regisieo delle amtivith di trottamento rappresenta uno strumento fondamentale non
soltanto i fini dell’eventale supervisione da parte del Garanle, ma anche allo scopo di
disporre di un quadro aggiomato dei trattamenti in essere all’intermo dell'Ente -
indispensabile per ogni valuiazione ¢ analisi del rischio. 11 registro deve avere forma seritta,
anche eletironica, e deve essere esibito su richiesta al Garante.

Come indicute dal Garante slesso, la tenuta del registro dei trattamenti non costiluisce un
adempimento formale, bensi parte integrante di un sislema di corretta gestione dei dati
persanali. Per tale motive, tutdi i titolari di trattamento (ciog gli Ordini) e i responsabili (RPD-
DPO), a prescindere dalle dimensioni dell’organizzazione, sono tenuti a compiere i passi
necessari per dotarsi di tale registro e, in 0gni caso, ad eTetiuare un"accurata ricognizione dei
trattamenti svolti & delle rispettive caratteristiche.

Misure di sicurezza

L art. 32 preveds che il titolare del trattamento e il respensabile del (ratlamento mettono
in atte “misure eeniche ¢ organizzative adeguale per garantire un livello di sicurezza
adeguaio al rischio”, Tali misure sono elencate, in modo non esaustive, dal richiamato art.
32

Nel valutare I'adeguato livello di sicurezza, si tiene conto in special modo dei rischi
presentati dal trottamento che derivane in particolare dalla distruzione, dalla perdita, dalla
medifica, dalla divulgazione non autorizzata o dall"accesso, in modo aceidentale o illegale, o
dati personali trasmessi, conservati o comunque frarati.

367




Sempre sulla buse dei suggerimenti del Garante &, inoltre, opportunc che le PA (quindi,
anche gli Ordini) provvedano alla prenta attwazione delle nuove misure relative alle
violazioni dei duti personali (data breach).

In particolare, il Regolamento prevede, all'art. 33, che, in caso di violazione dei dati
personali, il titelare del raltamento debba notificare [a violazione ali*autorith di controllo
senzd ingiustificato ritardo e, ove possibilz entro 72 ore dal momento in cui ne & venuto a
Conoscenza.

All’art. 34 & inoltre previste che quando la viclazione dei dati é suscettibiie di presentare
un rischie elevato per { diritd e le libertd delle persone fisiche, il titolare del trattamentao (ciog,
I'Ordine) comunijca la violagione all’interessato senza ingiustificato ritardo.

Maluiazione d’ithpatio sulia protezione dai daoti

In base all'art. 33, guando un trattamento pué presentare ug rischio elevato per i diritti e
le liberli delle persone fisiche, il titclare del trattemento (ossia I'Ordine) effetiua, prima di
procedere al trattamento. una valiazione dell’impatte dei traltamenti previsti sulla
protezione dei dati. Tale valutazione é richiesta per i wrattarnenii su lerga scala di particolari
dati personali di cui all'articelo B (tra cui quelli relativi alla salute o vita sessuale, dati
biometrici, appartenanza sindacale, ecc...} o di dati relativi a condanne penali ¢ a ceati di cuf
alfarticole 10.

Sulla base delle Linee guida elaborate dal “Gruppo di Lavoro europec Articolo 29 per la
protezione dei dati”, contormemente all’approccic basato sul nschio adottuto dal
Regolamento, pertanto, non & obbligatorio svolgere una valutazione d*impatio sulla
protezione dei dali per ciaseun (rattamento, ma, al contrario, solo qualora vi sia un rischio
elevalo,

11 trattamento dei dati

Resta confermato che ogni tratlamento deve trovare fondamento in un'idonea basce
giuridica. [n particolare, i fondamenti di liccith del watamento indicati allare, 6 del
Regolamento coincidono, in linea di massima, con guelli previsti attualmente dal Codice
{vonsenso, adempimenio obblighi contrattuali, interessi vitali della persona interessata o di
terzi, obblighi di legge cui & soggetio il titolare, interesse pubblico o esercizio di pubblici
poteri, interesse legittimo prevatente del titolare o di terzi cui i dati vengono comunicati).

[l consenso

Va peralto tenoio presente che 'art. 7 del Regolamento rafforza 'importanza del
consenso prevedendo che il titolare del trattamento deve essere sempre in grado di poter
dimosirare che l'interessato lo abbia espresso liberamente con riferimente al trattamento dei
propri dati personali,

Se il consenso & prestato nel contesto di una dichiarazione scritta che riguarda anche altre
questioni, fa richicsta del consenso deve essere presentata "in mode chiarumente distinguibile
dulle alire materie, in lorma comprensibile e facilmente accessibile, utilizzando un linguaggio
semplice e ciiiaro”. Non sono quindi ammesse forme di consenso Lacite.
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§l Garante ha precisato che il consenso raceolto precedentemente al 25 maggio p.v. resta
vilido se ha tutte |2 caratteristiche sopra indicate. In tal senso, la Federazione sta effettuando
le opportune verifiche al Mine di valutare le eventuali moditiche da apportare al fac-simile di
domanda di iscrizione in passato trasmessa ugli Ordini.

L' informativa

E' stata eonfermata anche Iobbligatoriet) dell’informativa, | cui contenuli sono elencati
in modo tassative negli articoli 13, paragrafo (, ¢ 14, paragrafo 1, del Regolamento. [n
particolare, il tiiolare deve sempre specificare i dati di contatto del responsabile della
protexione def dati, ove esistente, le finalitd e la base giuridica del trattamento, quaul & il suo
interesse legiltimo se guest'ultimo costituisce |x base giuridica del trattamento, nonché
I"eventuale trasferimento dei duti personali in Paesi terzi.

Il Regolamento specifica molte pilt in dettaglio, rispetto ul Codice sulla privacy, le
caratteristiche dell'informativa, che deve avere forma coneisa, trasparente, intelligibile per
I'inleressato e facilmenle accessibile; occorre utilizzare un linguaggio chiaro & semplice. Al
paragrifo 4 dell’art, 14 sono clencati i cosi in cui Pinformativa pud essere omessa: se si
dispone gid delle informazioni o sono informazieni note; se comunicare tali informazioni
comports uno slorgo sproporzionalo o & impossibile {(valulazione che spetta al titolare del
tratiamento); se 'ottenimento dei dati o, la loro comunicazione, sono previsti dal dirito
dell'Unione; se i dati devono restare riservati per un obbligo di segreto professionale.
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Per ogni utile approfondimento, si trasmetre la “Guida all’applicazione del
Regolamento europec in materia di protezione dei dati personali” elaberata dal Garante per
la privacy {ail. 1}

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Poce) {On. Andrea Mandelii)

All. 1
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Rama, [6/04/2018

Utticio: CORPF
Pratocollo: 201300003378/AG
Qgrello; Ministero della Salute — vendita on line dei medicinali veterinari
Circolare n. 10923
Siro 81
84
Ifo Si

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE1 FARMACISTI

¢ pe. Al COMPONENT] IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORG SEDM

Dal Ministero delia Salate alcuns cliisriment?
sufla venditr on-fine dei medicinalf veterinaef

Ier opportuna conoscenza e divulgazione, si trasmette la nota del Ministzro della
Salute concernente alcuni chiarimenti sulla vendita on-ling dei medicinali veterinari.

In proposito si evidenzia che, come precisato dal Ministero, ai medicinali
velerinari non si applicanc le disposizioni in materia di vendita on-line di cui all’art.
1 12-quater del DLgs 219/2006, disposizione introdotta con DLps {7/2014 (cfr circolare
federale . 8762 del 10.3.2014).

Alla luce dei chiarimenti forniti dal Dicastero, si rammenta che:

— & esclusa qualsiasi altivitd di vendita on-line per i medicinali veterinar] sogperti
a prescriziong medico-veterinatia. 1 quali devono essere dispensali, secondo la
vigente normativa. solamente in presenza del farmacista, sscondo quanle
indicate dall’art, 70 del DLys 193/2006 (vendita al dentaglio in farmacia @ negh
esercizi commerciali di cui all’art. 5 del DL 223/2006 convertito nelia Lepge
248/2006):

— la vendita on-line & consentita selo per i medicinali velerinari non soggetti a
prescrizione medico-veterinaria, la cui vendita, ai sensi dellart. 90 del Dl.gs
19372006, pud essere cffcttuata anche in altri csercizi commaereiali (si ratta dei
medicinali veterinari ad azionc antiparassitaria e disinfestante per uso csierno.
nonché di quelli destinati ad essere utilizzali esclusivamente per i pesci di
acquario, uecelli da gabbia e voliera. piceoni viaggiatori, animali da terrario.
furetti. conigli da compagnia ¢ piccoli roditori)

— sebbene per i medicinali di cui al punto precedente, autorizzat af sensi dellart.
00 del DLgs 193/2006, nonché per gli altri medicinali non sepgeetti a
preserizione medico-veterinaria (esclusi pli stupefocenti}, sia consentita la
pubblicita presso il pubtblico, cié non implica che sia pure consentita, per gli
stessi, la vendita on-line:
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— nessun sito internet pud tiportare elenchi, rappresentazioni grafiche, fotografie
del confezionamento dei medicinali veterinari spgpetti a prescrizione medico-
veterinarin, né pud fornire aleuna indicazione di modalitd di acquisto e dei
relativi prezzi di vendita.

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelli)
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DEI FARMACT WVETERINAR)

Ufficte ¢ = Mrdieinalf vereripari
Viale Grorgre Ribersz, 3 - 00144 Rome
dg Digipoaide i camia it

Agli Assessorati alla Saniti delle Repioni
& delle Province Autonome di Trento ¢
Ralzano

LORG SEDI

AlBA

V1A G. DA PROCIDA, 11
20143 MILANO
aisai@leders himica,it

ANMV.L

VIA TRECCHL, 20
26100 CREMONA
infol@anmyi.i

AS.CO.FAR VE

Associazione Nazienale Distribucori
Medicinali Veterinari

V1A DE1 GRACCHL 137

00192 ROMA

ascofarvef@pec.it

ASSALZOO

VIA LOVANIO, 6
00198 ROMA

a85a] 2 n5sa] 700, it

ASSALCO

Piazza di Spagna, 35
00187 Roma
assalcofdlassaleo.it

ASSOCIAZIONE DISTRIBUTORL
FARMACEUTICI

Via Alessandro Torloniz, 15/a
00161 Roma

adffadfsalule.ic

ASBOFARM

372




via Nazicnale n.172
00184 ROMA

a rIfdassofarn.it

ASBSOGENERICI
ILE R. ARDIGO?, 30
00142 ROMA
infof@assogencrici.it

FOFI
¥1A PALESTRO, 75
00185 ROMA

postai@fofl it

ENOVE
V1A DEL TRITONE, 125
00187 ROMA

infof@lhovi.it
FEDERFARMA

" VIA L FILIBERTO, 190

00185 ROMA
boxfefederfarma.jt

FEDERFARMA SERVIZI
V1A TORINO, 146
0184 ROMA

federfarmaservizi@yahoo.it

FARMACIE UNITE

fannaciguniteifarmaciennite it
farmacieuniledopec. farmacieunice. it

FEDERAZIONE NAZIONALE
PARATARMACIE ITALIANL
C.s0 Vittotio Emanusle I1 145
03186 Roma

infoiffederazio afarmacie.it

seerelenafarmacianonconvenzionata it

SINDACATO [TALIANO VETCRINARI
MEDICTNA PUBBIICA

ViaNizza 11

00198 - Roma

sivempigpec.it

SINDACATO ITALIANGQ VETERINARI
LIBERI PROFESSIONIST
Via Zanotti, 15
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Comando Carabinieri per e Tutela detla
salule

Ufficio Comando Sczione Operazioni
srm2 (M40 {apec.carabinigr. it

DGFDM
Ufficio 2
SEDE

OGGETTO: vendita on-line dei medicinali vetarinan

Sono pervenule allo serivemie segnzlazioni circa la vendita online di medicinali veterinari, alcuni
vendibili a seguito di prescrivione del medico veterinario.
Pertanto, si ritiene wile richiamare Vatenzione sulle disposizioni in materia di distribuzione ai

. _demtaglio dei medicinali velarinati.

L’arlicolo 70 del decreto legislativo n, 193/06 prevede che la vendita al dettaglio dei medicinali .
veterinari & effestuala soltanto dal fapmacista in farmacia e negli esercizi commerciali di cul
allarticolo 5, conma [, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, daila
legge 4 agosto 2006, n. 248, ancorché dietro presentazions di ricetta medica, se prevista come
obbligaloria. La vendita nei predetti esercizi commerciali & esclusa per i medicinali richiamat
dall'articole 45 del 1esto unico di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, o,
309, e successive medificazioni.

In deroga, ¢ a condizione che {a vendita avvenga soio la responsabilitd di persona abilitata
all'esercizia della professione di farmacista, i titolari di autorizzazione ul commercio all'ingrosso e i
fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi, passono essere antorizzati alta vendita diretta,
tispettivamente di medicinali veterinaii nelle varie dipologie ¢ di premiscele per alimenti
medicamentosi ai titoleri degli impianti df cui all'wticolo 65. Le premiscele per alimenti
medicamentosi possono essere vendute direttamente solo ai titoleri di impiantl di allevamento
aulprizzatl alla fabbocazione di mangimi medicati ai sensi del decreto legisiativo 3 marzo 1993, n.
90, ¢ nelle quantita prescritta sirettamente necessaria pet il trattamenlo o la terapia.

1 litolari di autorizzazione al commercio aii'ingrosso, alle stesse condizioni, possono essere altresi
autorizzati alla vendila diretta di medicinali veterinari in confesioni destinate esclusivamente ad
animali da compagnia, nonché di medicinali veterinari senza obblige di ricetta medico-veterinaria.
L'auterizzazione all'esercizio dell'attivita di vendita dirella di medicinali veterinari & rilasciaa dalla
regione e dalla provineia autonoms ¢ dagli ccgani da essg individual.

Lavendita al dettaglio e all'ingrosso dei medicinali veterinari ad azione antiparassilaria e disinfestante
per use esterno, nonché dej medicinali veterinari destinati ad essere utilizzan esclusivamente per §
pesci di acquario, gli ueeellt da gabbia & da volicra, 1 picciond viaggiatori, gli animali da lerrario, i
furedti, i conipli da compagnia ed i piccoli roditori, pud essere effettuma anche in altri esereizi
commerciali, purché non sia previsto obbligo «i prescrizione medico-veterinaria (Art, 50 del decrelo
legislativo . 193/06 - Vendita in esercizi commerciali).
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obbligo _di_prescrizione medico veterinade, nonché per i_medicinali veterinari autorizzati senza
obbligo di prescrizione, i quali devono essere dispensali, secando la vigente normativa, solamente in

prescnza del farmacista. secondo guanta indicale dallarticols 70 del sopra citato decreto lepistalivo
n. 193/06.

La veadita on-line & consentita soltanto per i sopra citoti medicinali veterinari avtorizzall a sensi
deil’anticalo 90 del citato decreto legislative n. 193/05, purché non sia previsto obbligo di prescrizione
medico-veterinaria.

Si fa presente, inoltre, che le norme in materia di vendita on-linc previste dall'arlicelo 112-quater del
decreto tegislativo 24 aprile 2006, n. 219 non si applicano ai medicinali veterinari.

Pertanta, &i ricorda che solo per | medicinali veterinari autorizzati al sensi dell’ert, 90 del decreto
legislativo n. 193/ 06, la eni vendita non ¢ riservata esclusivamente aile fanmacie ¢ non & sopgelia
i ricetta medico veterinaria, & consentita |a vendita on-line,

Sia per tafi medicinali che per altri non soggelti ad obbligo di prescrizione £ consentita la pubbliciia
al pubblico, ai sensi del Decreto [4 giugmo 2002 (Serie Genemale-GU. n. 193 del
190842002 *Pubblicitd dei medicinali veterinari presso il pubblice”, ma ¢id non implica che possa
essere e(Teltuata la vendita on-line di tatth § medicinali senze obbligo di prescrizione.

{nfine, si cvidenzia che nessun sito internat pud riportare elenchi, rappreseniazioni grafiche, foingrafie
del confezionamento dei medicinali veterinari autorizzali con ricetta medice veterinariz o pud fornire
alcuna indicazione di modalita di acquisto e dei relativi prezvi di vendita,

St coglie "oceasione per richiamare Fattenzione sul rispetio dei reciproci dover professionali € sulle
respousabilita derivanti dalle suddette attivita.

Si chiede alle Amministrazioni locali e alle Associazioni in indirizzo di dare adeguvata informazicne
a tutt pli opezalosi coinvelti nella filiera distributiva dei medicinali veterinari ed ad effeliuare, ogpuna
per la propria competenza, gli accerlamenti del case su possibil [orme di distribuzione scorretta.

5i ringrazia per {a collaborazione.

IL DIRETTORE ERALE
Drott, Sibvi 11

Referenir:

Sobing Calandra
DESIRIG64 1

email: s.calandraf@sanica. it
Danielz Ranerj

76,59943734 @,U'\

email; d.emeri@isanita,j
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Roma, 17/04/2018

Uftficio: DOR/DMS

Protocollo:  201800003597/AG

Opgeito Corsi FAD 2018-2019, certificazione tutoraggio, obbligo assicurativo.

Circolaren. 10927

SITOC Si

9.5

IFO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE] FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORO SEDI

Attivaro ¢ reso disponibife graruitamente ondine sul sito vaw. 0fifad. com un
ulteriore corso FAD della Federazione, in agpiunta af sef corsf attivatd a fine
2017, fac-simile per Faurocertificazione def tutoraggrio individuale in farmacia e
chiarimenti sugli effeti del mancato assolvimento delPobbligo formative ECM
sufla copertura assicurativa per responsabilitd professionale del farmacisea,

Nel far seguito e riferimento alle precedenti circolari federali, si veda da ultimo la
circolare n. 10788 del 12.1.2018 concernente la realizzazione del Dossier formativo di
gruppo della Federazione, dei relativi bonus per i farmacisti e dei correlati corsi di
formazione a distanza promossi dalla scrivente, si forniscono i seguenti aggiornamenti.

1, Attivato un nuove corso ECM FAD per un totale di sette corsi disponibili

La Federazione ha attivate un nuovo corso ECM FAD denominato “Le mafattie
Neuro-degenerative”, che & {isponibile online dall’8 marzo u.s. fino al 31 dicembre p.v.,
senza oneri per gli iscritti, accedendo al sito www lolifid.com.

Tale corso si va ad aggiungere ai sei corsi gia fruibili sulla suddelta piattaforma
internet dallo scorso del mese di dicembre. coerenti col Dossier farmative di gruppo
defla Federazione, che, come precisato nella suddetta circolare, € stato gia inserito nel
prolilo personale di tutti gli iscritti all’ Albo. consentendo di ettenere, nel rispetio delle
percentuali di cocerenza indicate nella circolare medesima. il bonus formativo di 30
crediti, dei quali:

- |0 nel presente (riennic acquisiti automaticamente per ['adesione al Dossier
friducendo, quindi. I"obblige formativo complessivo per il triennic 2017-2019 a 14¢
crediti):

Federaziope Ordind Farmacisti lealigni

O0F 85 ROMA = WIA PALESTIROL 73— T FLEFONO 06 HA361 = TELEFAX 06 404 |63
COIMCE FISCALE n® Alppda3 58y
PEC: st g, Joli o) — E-mail ot fulia— Siee oy fofi g
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- i restanti 20 portati a deirazione nel successive triennio (riducende, quindi, 1" obbligo
formative complessive per il triennio 2020-2022 2 130 creditid.

Di seguito I"elenco aggiomato dei corst federali attuaimente disponibili sul citato
portale www, lofilad.com:

Denominazione del Corso: Attivo dal: Sino al: Crediti:
LE PICCOLE PATOLOGIE DERMATOLOGICHE 18/1242017 § \X12/2018 6
LE PATOLOGIE PIY FREQUENTI DEL BAMBING 1812720017 | 1 2/12/2018 6
Ll COMUNICAZIONE CON [L PAZIENTE STRANIERCG 181272017 1 17/12/2018 18
FITOTERAPIA 18/12/2017 | 17/12/2018 6
CELIACHIA, ALLERGIE E INTOLLERANZE 211220017 | 2041122018 4.5
ALIMENTARL: ISTRUZIONI PER [ CITTADINT
FARMACIA DEISERVIZI E TEST DI LABORATORIO: 29/12/2017 | 28/12/2018 6
NORMATIVA E ISTRUZIONI PER L'USC
LE MALATTIE NEURO-DEGENERATIVE 8/3/2018 MAZ/2018 2
EX L3 EEE bk

2. Ulteriori corsi 2018-2019

La Federazione provvedera a meftere a disposizione di tutti i farmacisti nel
prossimi mesi ultericri corsi ECM, sempre rientranii nel citato Dessier, per consentire il
raggiungimente della soglia minima dell’obbligo formalivo per il triennio 2017-2019 ¢
provyedera a darne adeguata informazione nen appena saranno attivaii.
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3. Indicazioni operative per I’accesse al portale

Si rammenta che & possibile verificare la propria situazione entrando nell'apposita
area riservala e che, in sede di primo accesso. sard necessario procedere alla
regisirazione al pertale inserendo i propri dati nella seguentle pagina intemet;
hiip://opplicalion.coseaps.ifooaeaps/registrazioneProfessienista.public.

A lal proposilo, si trasmette nuovamente, gid inviala con la citata circolare, una
breve Guida-Tuiorial nella quale si forniscono alcuni chiarimenti agli iscritti circa la
regisirazione ¢ l'utilizzo del sito del COGEAPS, nenché sui principali aspetti del dossier
formativo di gruppo (cit. all.1).
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4. Autocertificazione attivita di tutoeraggio per riconoscimente crediti ECM

Come & state gid comunicato nella circelare n. 8490 del 20.9.2013, il farmacista
che svolge le funzioni di tutor per lormazione pre c post laurea prevista daila legge
appure attivitd di tutoraggio ail’interno di tirocini formativi e prolessionalizzanti nei casi
consentiti dalla legge. ha diritto ad ottenerc 4 crediti Ecm per ogni mese di tutoraggio.
Tali crediti. che si cumulano a quelli ottenull per docenza/pubblicazioni
scienlitiche/ricerche, non possone eccedere il 60% del mente crediti triennale.
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L’attivita di tuloraggio deve essere autocertificata dal farmacista, pertanto. al fine
di sempiificare la compilazione del relative medello di autocertilicazione, si trasmette in
allegato alla presente circolare un fac-simile contenente gia L'indicazione del codice
dell’obicttivo formative corretto (cft. all. 2).
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5. Obblige assicurativo

Si scgnala, infine, che questa Federazione ¢ a conoscenza del latio che aleune
compagnie assicuralive prevedono, nelle polizze relative al risarcimento dei danni per
respansabilita prolessionale, clausole che escludono la copertura assicurativa in caso di
mancate assolvimento dell’obbligo formativo ECM da parte del farmacista contraente
della polizza.

LT LE L] L2 L

Tenuto comto della rilevanza delle novitd sopra indicate, si invitano gli Ordini
provinciali a voler assicurare la massima ditfusione della presente circolare al fine di
incentivare la partecipazione ai corsi ECM attivaii {disponibili sul citato sito
wyw, [olifad.com). nell’intente di promuovere |"aggiornamento prolessienale, il rispetto
degli obblighi tormativi e lo sviluppo delle competenze dei farmacisti.

Cordiali saluti,
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE

{Dr Maurizie Pace) (On. Andrea Mandelii)

ALL. 2
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Roma, 24.05.2018
Ufficio: DOR/PF
Pretocello:20130000482%/AG
Opgetto: Vendita on- Jine medicinali: indicazioni per eventuali segnalazioni.
Circolare n.10976

84

Sito sl

[FO 8L
AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

¢ P Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.I
LORO SEIN

Vendita online medicinali det medicinafi ad use umana;
indicazioni per eventuali segnalazioni di vielazione.

Sulla base di quanto emersa nell’ultima riunione del Consiglic Nazionale, Ia
Federazione degli Ordini ritiene opportuno riepilogare la disciplina della vendita on-fine
dei medicinali per uso umano di cui al D.Lgs. 2192006 &, in tal senso, richiama le
precedenti circolati federali nn. 8762 del 10.3.2014, 5§84 del 12.05.2016, 9693 del
28.1.2016 e 10923 del 16.4.2018. 8154

In particolare, si rammenta che, con nota DGDMF prot. 0025654 del 10.5.2016,
il Ministero della salute ha chiarito che, in ogni caso, non € consentito 'utilizzo di sili
web imtermnediari, piattaforme per {'e-commerce (marketplace) ovvero applicazieni
mabile per smariphone o tablet (APF), funzionali alla gestione on line dei processi di
acquisto, in quanto la vendita on line & ammessa unicamente al soggetti autorizzati.

E siato evidenziato, inolire, che 1utilizzo di piattaforme tecnelogiche che dal
prodotte, sceltn dall’utente, risalgono ad un venditore autorizzato selezionata dal
sisiema, appare in contrasto con il diritta di libera scela della farmacia da parte dej
cittadini, previsto dall’art. 15 della L. n. 475/1968.

Tnolire, la citata nota ha precisato che i distributori all’ingrosse di medicinali non
possone vendere on fine i medicinali. Il titolare di farmacia in possessc anche
dell’autorizzazione alla distribuzione pud vendere on line solo i medicinali acquistati
dalla farmacia con il codice univoco della stessa ¢ conservati presse il magazzino delia

Federazivne Ordioi Farmacist Haliani
UOLES ROMA - YA PALESTRO, 75 - TELEFQING {06) 4430361 — TELEFAX {06} 4241093
CODICE FISCALE n® (Wedir 30582
PEC: nastair pec.ldLit e-mail: pasiaw fafldl = gin: waw Gl
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farmacia. 1l prezzo dei farmaci venduti on Xine non pud essere diverso da quello
praticato nella sede fisica della farmacia o della parafirmacia.

La nota ha chiarito, peraliro, che il tiolare i farmacia pud venders on ling
solamente i medicinali di eni sia gid in possesso; pertanto, nel caso in cui sia sprovvisto
del medicinale richiesto e proceda ad effettuare I'ordine dal distributore, deve prima
prendere in carico il medicinale, entrandone nel materiale pessesso, e poi speditlo al
clients.
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Si vicorda che, in caso di inosservanza delle prescrizioni richiamate, la legge
prevede severe sanzioni, anche di carattere penale, per i soggetti respansabili.

In particolare, ¢ previsto, i sensi dell’ar. 122 del R.D. n. 126571934, per i
titolard di farmacia e parafarmacia che vendano on line i medicinali non soggetti a
prescrizione medica, senza aver adempiuto a quanto previsto dalla normativa vigente,
'applicazione della sanzione amministrativa da 51,65 a 516,46 curn.

Gli stessi soggetti che vendono on fine i medicinali soggetti a prescrizione
medica 5one puniti, ai sensi deil’ant. 147, comma 4 #is del D.Lgs. n. 21972006, con la
reclusione sino ad un anno e con la multa da 2.000,00 a 10.000,00 eur, salve che il
fatta costituisca pil grave reate, Alla stessa pena soggiace chinngque mette in comsmetcio
medicinali per i quali l'autorizzazione non £ stata rilasciata o confermata ovvero € stata
snspesa o revocata, o medicinali aventi una composizione dichiarata diversa da quelia
autorizzata, Le pene sono ridotte della metd quando la difformitd deila composizione
dichiarata tispette a quella autorizzata riguarda esclusivamente gli eccipienti ¢ non ha
rilevanza tossicologica.

[nolire, ai sensi dell’art, 147, comma 7 b, del citata decreto, chiunque fabbrica,
distribuisce, importa, esporta, commercia ¢ vende a distanza al pubblico mediante i
servizi della societd dell'informazione medicinali falsificati, nonché esercita attivita di
brokeraggio di medicinali falsificati, & punito con la reclusione da 1 & 3 € con la mulia
da euro 2.600,00 cura 15.600,00, salvo che il fatto costituisca pid grave reato,

[nfine, i soggetti diversi dai titolari di farmacin e parafaracia che vendane on
fine i medicinali, sono puniti, ai sensi dell’ant. 147, comma 4-ter del D.Lgs. n.
219/2006, con la reclusione da sef mesi & due anni & con la multa da 3.060,00 a
1%.000,00 euro, saivo che il fatto costituisca pid grave reato,

ELELE LR L et 1)

Eventuali violazioni della normativa sopra indicata ppsseno essere segnalate alle
seguenti Tstituzioni:

¥ Agenria italiana del farmaco
Via del Tritone, 18}
00187 Roma
protocollo@aifa.mailcert.it

¥ Ministero della Salute

Federatione Ordini Farmecisti ltalinod
MI1AS5 ROMA - VIA PALESTRL, 75 - TELEFQNO (05} 445036 | — TELEFAX {06) 4341092
CODICE FISCALE n® 0DE40530532
PEC: pataw peefufidn e-mail: poate LGl — sitos wers. Tail.lt
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Direzione generale dei dispositivi medici ¢ del servizio farmaceutico
Viale Giorgio Ribotta, 5

00144 - Roma

delfdmi@postacert.sanita.it

¥ Comando Centrale Carabinieri per la Tutela della Salute
Piazza Marconi, 25
00144 Roma
carabinicri@pec.carabinicri. it

T TS

In preposite, si segnala, inoltre, che la Federazione, nell’ambito del Tavelo
tecnico sulle indisponibilita istitvito presso I'AIFA e al quale partecipa, ha aderita ad
una iniziativa, che vede coinveita la piattaforma eBay, finalizzata a mafforzare il
controllo sulle vendite iflegali di farmaci. In sostanza si tratta di una comunicazione,
condivisa con AIFA e le alire parii aderenti all’inizialiva, nella quale si richiama
I"attenzipng degli utenti di eBay sulla normativa italiana che vieta la vendita di farmaci
da banco su eBay Italia, cosi come di medicinali soggetti a prescrizione medica.

FEhkhEhhdhE

Alla {uge di quanto riportato, si invitano pli Ordini provinciali a vigilare
attentamente sul rispetto delle suddette preserizioni ¢ a4 provvedere a segnalare
tempestivamente eventuali violazioni alle autoritd competenti.

Cordiali saluti.

[L SEGRETARIO [L PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli)

Federarione Ordind Farmacisti [taliunl
0015 ROMA - ¥IA FALESTRO, 75 - TELEFONC (06] 403035 ] ~ TELEFAX {0R) 4941091
CODICE FISCALE n® (NK-41930582
PEC: postars pee Toll iy -mu il gaviaufTnEE - silo: waw Fnil. i
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Roma, 08.06.2018

Ufficio; DORAPF
Protocollo: 201800005257/AC
Oggetto: DM 17 maggio 2018 Aggiornamento e revisivne di alcuni testi della XIT edizione della

Farmacopea Ufficiale

Circolare n. 10999

SITO 51

8.4

IF Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORO SEDI
bificato f) Ze iale il dec f T2)ye2:]
Yessdilue) Fici:ile

Si comunica che nella Gazzetta Ufficiale del 6 giugno u.s. & staio
pubblicato il decreto 17 maggio 2018 di aggiomamente della Farmacopea
Ufficiale (cfr all. 1), la cui versione originaria € stata approvata con decreto del
Ministro della salute del 3 dicembre 2008 ed il cui ultimo aggiomamento risale al
decreto del Ministro della salute del 26 febbraio 2010, 1l nuovo testo enirerd in
vigore il 21 giugno p.v..

Si tratta di un importante ed atteso traguardo. fortementz volute dalla
Fcderazione che. in pill occasioni e con numerose nete ufficiali indirizzate al
Ministero della salute, ha ripctutamente sottolineato ["importanza della revisione
di un esto indispensabile alla prolessione le cui disposizioni tecnico/scientifiche
e amministrative sono peraliro vincolanti per il farmacista. [n particolare,
I'improcrastinabilita di un aggiomamente di disposizioni in gran parle superate e
non pit al passo con il progresso tecnico-scientifico. & stata evidenziata anche
con riguardo alia ormai delinitiva irreperibilitd di alcune deile sostanze inserite
nellz Tabella n, 2. di cul le farmacie devono essere provviste,

Tale risuliato & stato & stato raggiunto grazie al lavoro svolto dall apposito
Tavolo tecnico istituito dal Ministro Lorenzin a novembre dell’anno scorso, cui
hanno partecipato, olire alla Federazione. rappresentanti del Ministero della
salute. dell’Jstituto superiore di sanila. dell'Agenzia italiana del farmaco. della
Federfarma. della SIFQ. della SIFAP. dell*Associazione nazionale produttori
principi attivi e intermedi per lindusiria farmaceutica. dell’Associazione
tarmaceutici industria. dell’Associazione ltaliana di Medicina Nueleare ed
Imaging Molccolare. dell' Associozione Naziomale Industrie Farmaci Generici.
della Chemical Pharmaceutical Generie Association e di Farmindustria.
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[n parlicolare, sono state aggiornate le seguenti parti della X1l edizione
della Farmacopea Ufficiale della Repubblica Itaiiana:

1. & stato sostituito il capitolo *3.10 Controllo delle impurezze neile sostanze per

uso farmaceutico™;

£ state aggiunto il sottocapitolo “5.20 Impurezze Elementali™;

¢ stata sostituita la monografia generale “Sostanze per uso larmaceutice

(2034

€ stata aggiunta la monografia generale “Preparazioni farmaceutiche (2619,

3. @ stata sostitvita la Tabeila n. 2 “Sostanze medicinali di cui le farmacie
debbono essere provviste obbligatoriamente™;

6. & stata sostituita la Tabella n. 4 “Elenco dei prodotti che il farmacista non pud
vendere se non in seguito a presentazione di ricetta medica™;

7. & slata sostifuita la Tabella n. 5 “Elenco dei prodotti la cui vendita &
subordinata a presentazione di ricetta medica da rinnovare volta per volta ¢ da
ritirare dal farmacista™;

8. ¢ stata sostituita la Tabella n. & “Apparecchi ed utensili obbligateri in
farmacia™;

9. & stata sostituita la Tabella n. 7 “Elenco delle sostanze. loro sali e preparazioni

ad azione stupefacente o psicotropa”;

& stata sostituita la Tabelia n. 8 “Daosi dei medicinali per IPadulte, oltre le quali

il [armacista non pud fare |a spedizione, salvo il caso di dichiarazicne speciale

del medico™;

Wi b
P

&

10.

=

Con specifico riferimento alle Tabelle n. 2, 4, 5 e 6, per una pi rapida
individuazione delle medifiche apportale, si allega un quadro sinottico
contenente il teste previgente cd il nuovo testo approvato {cft all, 2),

Come precisate dallo stesso Ministero, # decreto costituisce un primo
aggiomamento ed i lavori del tavolo proseguiranno anche nei prossimi mesi. Sara
cura della Federazione dare tempestiva comunicazione di ogni ulteriore utile
informagzicne in merito.

Cordiali saluli.
1. SEGRETARIO [L. PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelii)
All. 2
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Roma, 20.06.2018

Ufficio: DOR/PF
Protocollo:  201800005602/AG
Opgelto: DM 16 aprile 2018 - Revisione della lista dei tarmaci, delle sostanze biologicamente o

tarmacalogicamente attive ¢ delle pratiche mediche, il cui impiego & considerato doping.

Circolare n. 11012

58

8.4

1RO S
AT PFRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI
Pubhiicara in Ggzzert: izt oova fisry delh £:117. i i

i cuf i piceo ¢ considergto doping

Riferimenti: Decreto 16 aprile 2018 “Revisione defla lista dei farmuci, deffe sostanze
biotagicamente o farmavelogicamente attive ¢ delle pratiche mediche. | cui implego &
consideraio doping, ai sensi delfa legge 1 dicembre 2000 0. 376", (GU n 128 del 5-6-2018 -
Suppl. Ocdinario n. 26)

Si segnala che, con decreto 16 aprile 2018, in vigore dal 5 giugne u.s, € stata
approvata la nuova lista delic sostanze e pratiche mediche i cui impiego &
considerato doping.

La lista, in vigore dal | gennaio 2018 e consultabile nella sezione Antidoping
del sito www .salute. gov.it. & cosi composta:

Sezione_L: classi vietate;

Sezione 2: principi attivi appartencnti aile classi vietate;

Sezione 3; medicinali contenenti principi attivi vietati:

Sezione 4: elenco in ordine alfabetico dei principi attivi e dei relativi medicinali;

Sezione 3: pratiche e metodi vietati.

Si evidenziano le seguenti novita,

¥ la classe P1 {alcool etilico) € stata eliminaia:
¥ la classe P2 (Beta-bloccanti) & stata rincminata P1:
¥ sono state eliminate le voci: Aleoel ctilico (etanola) e Glicerolo:

Federazione Ordini Faemacistt Utaliani
B3 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONO {06) 4430361 - TELEFAX {(6) 4941093
{CODICE FISCALE n” Q0640930382
PEC: pastyar pec.fofidc e-mail: pusting Gt —site: waw {nffit
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¥ sono slale introdolle le voci: 1-androsterone (81} AOD-9604 (52); CIC-1293
(52); degarelix (S2); deslorelina (82); desmorelina (S2); 1.3- dimetilbutilamina
{S6). eritropoietine EFO (82); follitropina delia (S2); GHRP-1 (52); GHRP-3
(82), GHRP-4 (32); GHRP-5 (82); hGIT 176-191 {82); landiololo (P1);, LGD-
4033 (51); ospemifene (S4), RAD140 (S1}; tabimorelina {52); timosina-betad e
derivati (TB-3500) (52).

Si rammenta che, in base a quanto previsto dal DM 24.10.2006, come
modilicato dal DM 18.11.2010, i farmacisli sono teputi a trasmettere.
eselusivamente in medalita eletironica, entro il 31 gennaio di ogni anno, al Ministero
della Saluie, i dati riferiti all’anno precedenie relativi alle quantith utilizzate e
vendute di ogni singolo principio attive vietato per doping, secondo le modalila
indicate sul sito intemet del Ministero deila Salute all’indirizzo www.salute,gov.it,
nella sezione *Antidoping”™ {ove & possibile scaricare il module per la trasmissione
dei dati e le relative istruzioni per la compilazione e I'invio).

51 ricerda. altresi, che. ai sensi del medesimo decreto sopra cilato, non sono
sopgett] a trasmissione i dati relalivi alle:

o quantita di alcool etilico (classe ora eliminata) utilizzate;

s quantild di mannitolo utilizzate per via diversa da quella endovenosa;

* quantity dei principi attivi di cui alla classe 89 - Corticosteroidi, utilizzate per Je
preparazioni per uso topice, ivi comprese quelle per uso cutaneo, oftalmico,
auricolare, nasale ed orofaringeo.

* quantitd di glicerolo (voce ora eliminata) uilizzate esclusivamente come
gecipiente per la preparazione di medicamenti per uso topico & per usa orale;

[1 farmacista ¢ tenuto a conservare, in originale o in copia, le ricette ¢ i fogli
di lavorazione che giustificano "allestimento di tutti i preparati contenenti sostanze
vietate per doping sopgetti a trasmissione dei dati, per sei mesi a decerrere dal 31
gennaio dell’anno in cui viene effettuata la (rasmissione.

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelli)
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Roma, 24.07.2018
Ufticio: DOR/PF
Protocoilo: 201800006622/AG
Opgpetto: Parere Ministers della salute - Detenzione madicinali guasti, scaduti o imperfetd in farmacia,

Circolare n. 11053

Sito si

&.1

IFQ §1
Al PRESIDENTI DEGILI ORDINI
DE! FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.Q.F.I.

LORC 8EDI

Dal Ministerp delia salute alcune indicazioni suile sanzioni da upplicare in caso df
detengione di medicinali scaduti,

Si informa che la Direzione generale dei dispositivi mediei e del servizia
larmaceutico del Minisiero della salute, in data 27 giugne w.s. {all. 1), in riscontro
alla nota del 10 maggio us. della scrivente Federazione (prot. n.
201800004394/AG), ha fornito aleune indicazioni sulle sanzieni che la vigente
normativa commina per Ia detenzione di medicinali scaduti, guasti o imperfetti, alla
luce di quanto disposto dall’art 12, comma 4, deila L. n. 3/2018. che ha modilicato
Iart 123 def R.D. 1263/1934.

In particolare, I"art. 123, cosi come riformulato, introducendo il criterio della
tenuita del fatto, ha previsto la depenalizzaziens della condoita della mera
detenzione non finalizzata al commercio. mentre ovviamente non incide sulla portata
dell"art, 443 c.p..

Se, infatti, prima della novella operata dalla L, 3/2018. [a wasgressione alle
disposizioni di cui all’art 123 cit. comportava sempre U'applicazione dell art. 443
C.p. or2 la traspressiong previsia nel R.D. 1265/1934 & punita con una sanzione
amminisirativa solo quando si puo escludere la deslinazione per il commercio.
ricorrendo tutte Je seguenti condizioni:

4) meodesta quantita dei farmaci;
b) modalita di conservazione:

Tederazione Qrdini Farmacisti Waliani
A0LES ROMA < VIA PALESTRIL 75 = TELEFONCE (08) R3006! — TELEFAX 406) 1941023
CODHTE FISCALLE n® (SN S05HT
VB st pocFeli e e-meaids prsdo o Gl it — sidne wonw Tl
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¢) ammentare complessivo delle riserve.

Ad avviso del Dicastero, quindi, le condizioni individuate dall’art 123 non
possono ritenersi alternative e non & prevista né ipotizzabile aleuna depenalizzazione
di condotte riferibili all*art 443 ¢.p., che continuerd a sanzionare il commercio o la
somministrazione di medicinali guasti. Al contrario, "art 123 def R.D. 1265/1934
sanziona in via amministrativa la fattispecic menc grave della mera detenzione. le
¢ui condizioni seno siale precisate dalla novella e consentone di individuare in modo
pitt chiare la distinzione rispel1o alle condotte del commercic o somministrazione di
[armaci guasti.

Neila nota del Ministero seno, altresi. declinate come segue le circostanze
individuae nell’art 123 R.D. 1265/1934;

a) la modesta quantitd di farmaci rinvenuti in fanmacia deve essere correlala,
comungue all’ammontare delle riserve;

b) le modalitd di conservazione dei farmaci scaduti deveno svolgersi in
modo tale da escludere qualsivoglia possibilita che gli stessi possano
essere destinati al commercio. In 12l senso, vedasi numerosissime linee
suida o vademecum per i} larmacista-anche ogpedaliero- che individuano
in modo puntuale la cormretta gestione dei farmaci seadutl. guasti o
itnperletti;

¢) I'ammontare delle riserve. di medicinali scaduti, puasti o imperfeiti,
devono essere tali da far ritenere lieve o malto lieve, la traspressione da
parte de| farmacistz.

Infine, il Dicasterc. nel ricordare che la competenza finale su ogni specifico
caso appattiene agli organi di vigilanza competenti ad irrogare Ieventuale sanzione,
sottolinea che si dovrd comunque effettuare una valutazione complessiva riguardante
il quantitativo dei farmaci (non scaduti) e, quindi, il rapporto tra farmaci non seaduti
e farmaci seaduti presenti in farmacia, nonché la tempestivita dello smaliimento.

Cordizali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {On. Andrea Mandell)

Federazione Ordini Farmacisti Ialiani
19H A5 A = YIA PALESTROY, 75 = TELEFONO ) L5056 1 = TELEFAX {9108
COBICE FISCALE H® QiS04 3054
I'EC: peixta  poe FofL it e-maflz gorstae o Gediib — sitng » o, Rl il
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[ ’ I;Ii;risle-r'_o_della_&'»éiute -
1 DGOMF
236416-P-27/06/2018

|
Ministo il Fodots L llﬂlﬂllllll!l;L

Dirczione generale dei dispositivi medici ¢ del servizia fmacsatica
Viafe Glargio Ribotra, 5 - 00144 Roma R —

Allepati: : . T
Federazione ordine farmacisti italiani

PEC: posta@pec.fofi.it

QGGETTO:; Legge 11 gennaio 2018, n.3 - Sanzioni in caso di detenzione di medicinali scaduti,

Con riferimento alla nola di codesta Associazione, in data 10 maggio v.s., concemente I"oggetto, si
rappresentia quantc segue.

In via preliminare, occorre rifevare che in merito alle disposizioni contenute nell'articolo 443 del
codice penale, che punisce con la reclusione da sei mesi a tre anni e con la multa non inferiore a euro 103
“chiungue detiene per il commarcio, pone il commercio o somministra medicinali guasti o imperfetii®, la
giurisprudenza, con un crientamento ormai consolidato (fra lutte Cessazione I sez. penale Sentenze
n.30823/2003 e n.7311/2007), ha affermato che, & prescindere dall'effettivo siato del medicinale, il
farmaco scaduto deve considerarsi, con presunzione assoluta, puasto o imperfetto. Si tratta, di un reaio
c.d. di pericolo, per la cui configurazicne & sufficients che il bene protetio (salule pubblica) sia appunte
messo in pericolo da una delerminata condotta prescindenda, pertanto, da qualsiasi verifica circa i danni
effettivi che ne possono essere derivati, L'articoto 443 c.p. punisce non solo la somministrazione, ma
anche la semplice detenzione per il commercio del farmaco scaduto; ne consegue che il farmacista pud
evitare di incorrere nel reato solo qualora la detenzione del medicinale non sia oggettivamente finalizzata
al commercio (accade ad esempio che i farmacisti destinino un comparto di farmacia solo ai madicinali
scaduti che, inequivocabilmente, sono destinati alla distruzione/smaltimenta).

A tal proposito, tra i motivi della decisione della Cassazione Penale n.7311/2017 sopra citata si
legge: ™{...)La detenzione per il commercio pud sussistere anche se manchi la vendita o anche la
esposizione in vendita, bastando 12 conservazione della cosa destinata al commercio in gualsiasi fuogo,
che valga a generare il convineimento che si tratti in realt3 di detenzione per il commercio.(...)".

In tale contesto si inserisce Ja legge 11 gennaio 2018, n. 3 {c.d. legge Lorenzin), che ha, con la

novella al terzo comma dell'articola §23 de] TULLSS operata dall'articolo 12, comma 4, completamente
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riscritto la citata previsione contenuta nel TULLSS che, quindi, attuaimente recita: «La detenziene di’

medicinali scaduti, guasti o imperfetti nella farmacia & punila con la sanzione amministrativa pecuniaria
da ewro 1.500 a euro 3.000, se risulta che, per la modesta quantiti di farmaci, le modalitd di
conservazione e |"ammoenlare complessivo delle riserve, si pué conmcretamente escludere la loro
destinazione al commercion.

Tale previsione, introducendo il criteric della tennitd del fatip, sembra, apparentemente, avere
ridotto 1a portata dell'articolo 443 dei codice penale. Tuttavia, mentre prima della novella introdotia con
la legge Lorenzin, la trasgressione alle dispesizioni di cui all'anticole 123 del TULLSS comportava
sempre la applicazione dell'articelo 443 del codice penale, adesso la trasgressione prevista nel TULLSS &
punita con una sanzione amministrativa solo quando, ricorrendo contestualmente tutte le seguenti
condizioni: a) modesta quantitd dei farmaci, b) modalitd di conservazione, ¢} ammontare complessivo
delle riserve, si pud escluderne la destinazione per il commercio.

Mon si ritiene si passa aderire ad un approccio interpretativo diverso che consideri come altemative
le condizioni individuate dall'articolo 123 in questione, in quanto, diversamente, si potrebbe
conctetizzare una modalita di elusione dell'articolo 443 del cedice penale.

E' necessario precisare, quindi, che non & prevista, né & ipotizzabile, alcuna depenalizzaziene di
condotte riferibili ali‘articole 443 dei codice penale, questa norma continuerd a sanzionare, in mModo
giustamente grave, il commercio o la somminisirazione di medicinali guasti, mentre Iarticolo 123 del
TULLSS sanzionera in via amministrativa la fattispecie meno grave della mera detenzione, Ja quale,
peraltro, con l2 novella, risulta essere stala attoatizzatz nella sua configurazione, che ora precisa le
circostanze che consentono di distinguerla pilt chiaramente dalle condotte, tuttora punite dall'articolo 443
del codice penale, del commercio o somministrazione di farmaci guasti.

Premesso quanto sopra, considerate che questo Ministero non pud rendere pareri su agpetti di mero
dettaglio che riguardano possibili valutazioni degli organi di vigilanza, ma si pud solo limitare ad
esprimere un parere sulla {pessibile) interpretazione delle nomme e quindi un possibile orientamento
applicativo, si ritiene di poter declinare come segue le condizioni individuate nell'articolo 123 del
TULLSS:

a) la modesta quantitd di farmaci rinvenuti in farmacia deve essere comelata, comundue,
all'ammontare delle riserve;

b) le modalita di conservazione dei farmaci scaduti deve svolgersi in modo tale da escludere
qualsivoglia possibilitd che gli stessi possano essere destinati al commereio. In tal senso, vedasi le
numerosissime linge giuda o vademecum per il farmacista ~-anche ospedaliero- che individuano in modo
punmvale la corretta gestione dei farmaci scaduti, guasti o imperfetii;

¢) l'ammontare delle riserve, di medicinali scaduti, guast o imperfetti, devono essere tali da far ritenere

lieve o molto lieve, la traspressione da parte del farmacisia.
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Indubbiamente, a parere dello sctivente, non potra poi prescindersi da una valutazione cornplessiva
riguardante il quantitativo dei farmaci {(non scaduli) presenti in farmacia, ¢ quindi dal rapporio wa

farmaci non scaduti e farmaci scaduti, nonché dalla tempestivita dello smaltimenta,

TIL DIRETTORE GENERALE
tt.s5a Marcella Marletta
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Roma,03.08.201 8.

Ufticio: DOR/DMS
Protocollo:  201800007025/AG
Oggetto Eventi fermativi attivati sul nuove Portale FAD ¢ riepiloge corsi ECM messi

en-line nei precedenti mesi.
Circolaren. 11078

SITO &I

9.5

IFC 5t
Al PRESIDENT] DEGLI ORDINI
DEI FARMACTSTIL

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Obbligo formative tdennfp 2017-2019:
realizzazione del nnovo portale federale wyw. Gidiiff. com per i corsi FAD def
secondo semesere del 2018 e per il prossimo anno; restano a disposizione anche
sette event! formarivi ECM attivats tra fine 2017 ¢ marzo 2018,

Nel far seguito e riferimento alle precedenti circolari federali in tema di obbligo
formative del tricnnio 2017-2019. Dossier formativo df gruppo defle FOF! e corsi di
aggiomamento professionale promossi dalla Federazione (si veda da ultimo le circolari
n. 10788 del 121.2018 e n. 10927 del 174.2018), si forniscono i seguent
aggiornamenti.

La Federazione & lieta di comunicare I"attivazione del nuovo portale federale
wey frdfnfi. eom per [a formazione a distanza del farmacista. dove a partire dal giorno
30 luglic 2018 sono disponibili on-five, pratuitamente e senza oneri per tutti gl iseriiti
all’Albo. tre eventi formativi ECM in modalith FAD coerenti col citato Dossier.
L’clenco compleio di (ali corsi ed i relativi obiettivi formativi sono indicati nel
successivo paragrafo 1.

Nei prossimi mesi saranno fruibili sul medesimo portale aliri eventi formativi,
appositamente realizzati per i farmacisti. che conseniiranno di raggiungere la soglia
minima del 70% di coerenza con it Dossier stesso {che garantisce un bonus di 20 crediti
per il prossimo triennio formalivo). pur permettendo a tudi gli iscrid di poter
individuare ulteriori corsi di personale interesse per il completamento dell*intero obblige
formative ECM triennale (pari a 140 crediti, in considerazione del bonus automatico di

10 ecrediti nssicurato dalla Federazione a tutti i farmacisti semplicemente con
Federuzinne Qrdini Furmacisti [aliani
D1ES RUNA = WIA PALESTROL 75 = TELEFONI (e d45036 | = TELEFAX 06 4941043
CODICE FISCALE n® (GJOU0582
PEC peithiepic tofi il — E-paml poostiion ol = Sin - sy fali o
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[*inserimento nel ciialo Dessier). 8i veda. a tal proposito, la suddetia circolare n. 10788
ed. in particolare, 1 paragrali 1, 2 ¢ 3 nei quali sono state ampiamente descritte [ [malita
e le modaliti di funzionamento del Dossier, del principio di coerenza e dei relativi bonus
formativi.

EE .2 * bk EL

1. T ¢orsidella Federazione attivati nel nuove partale lederale wivw. firdfo T com

Come sopra indicato, a parlire dal 30 luglio accedendo al siio web
wivifirdfafi.com sono disponibili gratuitamente per tutti i farmacisti, per il periodo
massimo consentilo dalla normativa ECM pari ad un anno dalla loro attivazione, i
seguenti corsi FAD della Federazione:

Denominazione del Corso ed Obiettivo formativo: Attivo dal: Sino al: Crediti:

“Le interasioni farmaco-cibo. Un vischio seitostimaic” J0/07/2018 | 29/07/2019 10,5

Obiettive formativo di sisiema: Applicazions nella pratica quotidiana dei
principi e delle procedure dell'Evidence Based Practice (EBM - EBN - EBP)
-CFon 1)

“Gastione nuiracentica del rischio cardio e eerebro-vascolare J0/07/2018 | 29/07/2019 4
in farmacia; dalle distipidemie ai sintomi del paziente afferto
o seompenso cardivce ”

Obiettive fermative tecnico professionale: Epidemiclogia - prevenzione e
promozione della salute con acquisizione di nozioni tecnico-professionali
- O.F. n. 1)

“Farmacisti, vacclni e strategie vaceinali” 30/07/2018 | 29/07/2019 10,5

Obiettivo formativo 1ecnico protessionale: Tematiche speciali del SSN e
SSR ed a carattere urgente ¢fo siracrdinaric individuate dalla convnissionaie
nazionale per la formazione continua e dalle regioni/province auionome per
fur fronte a specitiche emergenze sanitarie con acquisizione di nozieni di
tecnico-professionali

-0.F. n. 20

Si cvidenzia. in particolare, che l'evento lormativo denominato "Farmacisii,
vacelni ¢ strategie vaceinali”, in considerazione di un’apposita deliberazione della
Commissione Nazionale per la Formazione Continua (adottata su specifica proposta del
Ministero della Salute. in quanto ternatica di rilevanza nazicnale), consentird a tutti
colore che completeranno positivamente il corso di ottenere un ulteriors bonus di 10
erediti ECM per il triennio 2020-2022,

ELE Ak Hop

2. Gli eventi formativi federali attivati nei precedenti mesi e disponibili su un altro
portale FAD

Si segnala. inoltre, che restane disponibili sette corsi di formazione a distanza
realizzati dalla Federazione ed attivati a line 2017 e nel mese di marze 2018 (clr. le
suddette circolari nn. 10788 & 10927). Anche tali corsi sone coerenti con il percorse
tormative del suddetto Dossier e sono a disposizione di tutti gli iscriiti su un altro portale

FAD, accedendo al sito nran fofifud. com,
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Di seguito si fornisce un breve schema con il calendario dellz messa on-fiie dei
precedenti corsi federali:

Denominazione del Corso: Attive dal: Sino al: Creditiz
“Le piccole patolegie dermatolagiche™ 1841272017 | 17/12/2018 6
“Le patologie pitt firequenii del bambino™ IBA22017 | 17/122018 6
"L comunicazione con # paziente stranfero” 1871212017 | 177122018 18
"Fitoterapia” 1871272017 | 171272018 [
“Celiaciia, affergie ¢ intolferanze alimemari: istruzioni 2141272017 | 2041242018 4.5

per i cittadini”
“Furmeacia del servizi e text di luboratorio: normetiva e 291222007 | 28/12/2018 (i}
istruzioni per 'uso”
“Le malattie nevro-degenerative ” 8/3/2018 31/12/2018 2
*kk Wk Wk

3. Indicazioni operative per Paccesso all’area riservata degli iseriiti al’Albo sul
portale COGEAPS

Come segnalato nella citata circolare n, 10788, si rammenta che & possibile
veriticare la propria situazione e Ia partecipazione al suddetto Dossicr (con la relativa
immediata acquisizione del citato borus formativo di 10 crediti per i) presente triennio)
en Lrando ne]l'apposna area riservala di ciascun iscritto accedendo al link:

Si evidenzin, infine, che la Federazione con la medesima circolare aveva
trasmesso in allegato una breve Guida-Tutorial per la regisirazione e I"utilizzo del sito
del COGEAPS (cft. paragrafo 4 ¢ relativo allegato 4).

ETLY LT T LS

Tenuto conto dell’importanza delle indicazioni fornite con la presente circolare &
dell’obbligatorieti per tutti gli operatori sanitari della formazione centinua in medicina e
dell"aggiomamento professionale (prevista da numerose disposizioni normative: I.Lgs.
502/1992. DL. 138/2011. L. 148/2011 ¢ DPR 137/2012. che al comma |. in particolare.
prevede che “fa vialasione dell’obblige di cui af periodo precedente costitnisce illevito
disciplingre’™) ed espressamente inserita nell’'art. 11 del nuove iesto del Codice
decntologico del farmacista. si chiede agli Ordini provinciali di voler assicurare la
massima diffusione della presente circolare tra gli iscritti. al [line di incentivare la
parlecipazions al corsi ECM attivati (disponibili sui siti wewwfidioficom o
wiww, fefifed.com), nell'intento di promuovers lo sviluppo delle competenze dei
larmacisti ed il rispette deli citati obblighi formativi.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli}
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Roma, 17.08.2018

Uficio: DOR/ALP
Pratocollo: 201RO0007303/AG
Oggetto: DM 24 luglio 2018 Aggiornamento della Tabella n. 3 della XII edizione delln

Farmacopea Ufficiale e rettifica Tabelle 2 e 6.

Circolare n. 11092
SITO 81

84

IFCY Si

AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTT IL COMITATO
CENTRALEDELLA F.OF.L,

LORO SEDI

ficato in Ga fHiciale if de il FORAT
iz Tabelia X7 ed, delf, ea Lifficy, sfica dell

Tabelle 2 ¢ & del DM 17.5,2018

8i Ia seguito alla circolare federale n. 10999 dell'8.6.2018, e si comunica
che, nella Gazzetta Ufticiale del 14 agosto u.s., & stato pubblicate il DM 24 [nglio
2018 relativo all’“Aggiornamento delln Tabella n. 3 delia XIT edizione delia
Farmacopeq wfficiale della Repubblica italiana, approvata con decrete 3
dicembre 2008 e rettifica delle Tabelle nn. 2 e 6 def decreto 17 maggio 2018,
recante! wAggiornamento e revisione i olcuni testi deila XII edizione deffa
Farmacopea tficiale defla Repubblica italiana™.

[l decreto entrerd in vigore il 29 agosto p.v.
In particolare. con il suddetta decreto:

-~ ¢ stata nggiomala la Tabella 3 recanle: “Sostanze da tenere in armadio
chiuso a chigve”, che sostituisce la precedente di cui al DM 3
dicembre 2008. attvalizzandone il contenuto in via essenziale,

~ & stata climinala la voce “fodie” di cui alla Tabella 2 recante:
“Sostanze medicingli di cul le farmacie debbono essere provvisie
abbligatoriamente™:

- & siato sostituito il punto 1) della Tabella n. 6 recante: “Apparecchi ed
viensili obbligatori in farmacia”™, approvata con DM 17 maggio 2018.
con riferimento alle bilance sensibili. prevedendo il riterno aila
previgente disciplina di cui al DM 3 dicembre 2008 ¢ disponendo,
peranto, quanto segue:

Federazione Ordind Farmacisti Haliang
DOLRS ROMA - WIA PALESTRO, 73 - TELEFONO (063 445036 | — TELEFAX ((6) 4941093
cic POSTALE 28271005 — CODMCE FISCALE n° 00640930542
comHlL - st
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- 1) Bilancia sensibile al mg fdivisione reale (d} della scala =
0,001g} della portata di almene 300 g o in glternativa  due
distinte bilance, una sensibile al mg (d = 0,001 g) delia portata di

- afmeng 30 g e l'altra sensibife 3 030 g ¢d = 050 g delta
partata df almena 2 kg™

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Page) {On. Andrea Mandelli)
All 1
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I S

Roma,24/09/2018
Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201800008056/AG
Oggetto: Art. 102 T.U.L.S. — chiarimenti

Circolaren. 11132

SS

8.1

IFO SI
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AI COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.I.
LORO SEDI

ART. 102 T.U.L.S.:
chiarimenti applicativi e indicazioni.

Tenuto conto dei recenti sviluppi normativi e giurisprudenziali e a seguito dei
numerosi quesiti pervenuti, la Federazione ritiene opportuno fornire alcuni
chiarimenti applicativi in relazione all’art. 102 T.U.L.S..

Cumulo soggettivo

Come a suo tempo gia chiarito con circolare federale n. 8973 del 12.9.2014,
I’art. 102 del TULS deve intendersi riferito al solo “cumulo soggettivo”, con
contestuale divieto dell’esercizio contemporaneo della professione di farmacista e di
altra professione o arte sanitaria da parte della stessa persona.

In base al recente orientamento giurisprudenziale (cfr. TAR Umbria sent. n.
421/2014; TAR Lombardia — sez. Brescia sent. n. 1692/2016; Cons. di Stato sent. n.
3357/2017), il farmacista non pud, pertanto, esercitare contemporaneamente piu
professioni sanitarie.

Da ultimo, con la sentenza n. 4877 dell’8 agosto 2018, il Consiglio di Stato -
confermando la citata pronuncia del TAR Umbria - ha chiarito che
“I'incompatibilita tra le professioni sanitarie e [’attivita di farmacista attiene infatti
esclusivamente ai profili deontologici delle relative attivita, ed é manifestamente
diretta ad evitare il rischio che, in casi di esercizio di entrambi i ruoli, si verifichino
gravi distorsioni nel rapporto con i pazienti, o possibili conflitti di interessi o

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
00185 ROMA — VIA PALESTRO, 75 — TELEFONO (06) 4450361 — TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n° 00640930582

PEC: nosta@nec fofiit e-mail: nasta@fofi it — cita: www fofi it
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comunque in ogni caso sospetti che il medico-farmacista faccia luogo ad eccessive
prescrizioni di medicinali “pro domo sua’.

Si rammenta che, con I’entrata in vigore della legge 3/2018 sono oggi
riconosciute come sanitarie anche le seguenti professioni: osteopata, chiropratico,
chimico, fisico, biologo e psicologo.

A fini riepilogativi, si elencano di seguito le professioni ed arti che - oltre a
quella di farmacista - sono riconosciute come sanitarie dal nostro ordinamento (cft.
anche elenco pubblicato dal Ministero della salute
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2 6.jsp?lingua=italiano&id=91&area=profess
ioni-sanitarie&menu=vuoto):

- Assistente Sanitario

- Biologo

- Chimico

- Chiropratico

- Dietista

- Educatore Professionale

- Fisico

- Fisioterapista

- Igienista Dentale

- Infermiere

- Logopedista

- Medico chirurgo

- Odontoiatra

- Ortottista — Assistente di Oftalmologia

- Osteopata

- Ostetrica

- Podologo

- Psicologo

- Tecnico Audiometrista

- Tecnico Audioprotesista

- Tecnico della fisiopatologia cardiocircolatoria e perfusione cardiovascolare

- Tecnico della Prevenzione nell'’Ambiente e nei Luoghi di Lavoro

- Tecnico di Neurofisiopatologia

- Tecnico Ortopedico

- Tecnico Riabilitazione Psichiatrica

- Tecnico Sanitario di Laboratorio Biomedico

- Tecnico Sanitario di Radiologia Medica

- Terapista della Neuro e Psicomotricita dell'Eta Evolutiva

- Terapista Occupazionale

- Veterinario

Con specifico riferimento alla situazione dei farmacisti anche iscritti all’albo
dei biologi, considerato I’elevato numero di farmacisti in possesso di tale ulteriore
titolo che hanno quindi potuto esercitare, prima dell’entrata in vigore della L.
3/2018, entrambe le professioni, la scrivente, alla luce delle numerose segnalazioni
pervenute, ha provveduto ad investire della questione il competente Ministero della
salute e avra cura di fornire ogni utile chiarimento non appena disponibile.
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Cumulo oggettivo

Per quanto attiene al cumulo oggettivo, alla luce dei recenti orientamenti
giurisprudenziali, ¢ possibile 1’esercizio in farmacia anche di altre professioni
sanitarie, fermi restando i divieti di comparaggio ed accaparramento di ricette.

Come chiarito nella citata sentenza n. 3357/2017, un’interpretazione
restrittiva dell’art. 102 T.U.L.S. “non é condivisibile e contrasta con il dato
normativo e, in particolare, con la previsione dell’art. 1, comma 2, lett. c), del d.
lgs. n. 153 del 2009 che, in attuazione dell’art. 11 del d. Igs. n 69 del 2009,
espressamente consente, tra i nuovi servizi, «la erogazione di servizi di primo
livello, attraverso i quali le farmacie partecipano alla realizzazione dei programmi
di educazione sanitaria e di campagne di prevenzione delle principali patologie a
forte impatto sociale, rivolti alla popolazione generale ed ai gruppi a rischio e
realizzati a livello nazionale e regionale, ricorrendo a modalita di informazione
adeguate al tipo di struttura e, ove necessario, previa formazione dei farmacisti che
vi operanoy. L'evoluzione della normativa in materia mostra dunque che il divieto
di cumulare la professione farmaceutica con [’esercizio di altre professioni o arti
sanitarie (su cui v., comunque, Cons. St., sez. IV, 1° ottobre 2004, n. 6409) non
impedisce di prevedere, presso le farmacie, giornate di prevenzione, nell ambito di
appositi programmi di educazione sanitaria o di specifiche campagne contro le
principali patologie a forte impatto sociale, anche mediante visite mediche, la cui
finalita, pero, sia quella appunto di favorire il valore essenziale della prevenzione
sanitaria e [’anticipato contrasto di patologie a forte impatto sociale.”

Chiarisce, altresi, la sentenza che ovviamente 1’eventuale “effettuazione di
visite mediche nell’ambito delle giornate di prevenzione dovra essere realizzata
conformemente ... alle previsioni .... della normativa in materia e quindi, se del
caso, dello stesso art. 45 del r.d. n. 1706 del 1938, il quale prevede che gli
ambulatori medico-chirurgici devono sempre avere ['ingresso diverso da quello
delle farmacie, alle quali sono annessi, e non debbono avere alcuna comunicazione
interna con esse.”

Si precisa, dunque, che non sara possibile effettuare all’interno della farmacia
visite mediche e che le stesse, se previste, potranno essere effettuate in appositi
ambulatori non annessi né comunicanti con la farmacia stessa.

Ad avviso dei giudici amministrativi, “non sembrano pertanto incorrere
nella violazione di detta normativa, anche alla luce delle fondamentali finalita
sociosanitarie” la collaborazione “ai programmi di educazione sanitaria della
popolazione realizzati a livello nazionale e regionale” e la realizzazione di
“campagne di prevenzione delle principali patologie a forte impatto sociale
perseguite dall’art. 11, comma 1, lett. b) e lett. c), del d. lgs. n. 69 del 2009 né la
previsione di giornate di prevenzione o di incontri periodici con un dermatologo e un
odontoiatra, nell’ambito della prevenzione di cui si ¢ detto.

Cordiali saluti

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli)
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