Jgs Federazione Ordini
ﬁ)’ Farmacisti Italiani

CODICE DEONTOLOGICO
DEL FARMACISTA

Approvato dal Consiglio Nazionale in data 7 maggio 2018

CON COMMENTARIO

Approvato dal Consiglio Nazionale in data 11 ottobre 2018






% Federazione (l)rdini
Farmacisti Italiani
A

CODICE DEONTOLOGICO
DEL FARMACISTA

Approvato dal Consiglio Nazionale in data 7 maggio 2018

CON COMMENTARIO

Approvato dal Consiglio Nazionale in data 11 ottobre 2018



g‘h”i Federazione Ordini
%EF Farmacisti Italiani

Codice Deontologico del Farmacista e Commentario

a cura di

Gruppo di lavoro per la Revisione del Codice deontologico del Farmacista:

Sen. Luigi D’ Ambrosio Lettieri (Coordinatore), Dr. Maurizio Pace, Dr. Piero Maria Calcatelli,
Dr. Andrea Carmagnini, Dr. Ferdinando Foglia, Dr. Giovanni Gerosa, Dr. Giovanni Zorgno e
Dr. Giulio Mignani.

Gruppo di lavoro per il Commentario al Codice deontologico del Farmacista:

Sen. Luigi D’ Ambrosio Lettieri (Coordinatore), Dr. Maurizio Pace, Dr. Piero Maria Calcatelli,
Dr. Andrea Carmagnini, Dr. Giovanni Gerosa, Dr. Giovanni Zorgno e Dr. Giulio Mignani.

con ’assistenza degli Uffici federali:
Dr.ssa Maria Rosa Tedesco e Dr. Davide Mastroianni

Fotocomposizione e stampa
Tap Grafiche S.r.1.
Anno 2018



INDICE

Presentazione ... 5
INtrodUzione ... 7
Codice Deontologico del Farmacista.................................. 9
Giuramento del Farmacista ... 23
APPeNndiCe ... 25
Commentario al Codice deontologico del Farmacista................ 39

Raccolta Circolari federali (in ordine cronologico)................. 77






Presentazione

Sono passati undici anni dall’ultima revisione del Codice deontologico: un periodo relativamente
contenuto ma che in realta appare lunghissimo se si considerano quali e quanti cambiamenti
sono intervenuti nella nostra professione, nella sanita e nella stessa societa italiana. Certamente
non sono cambiati i valori che costituiscono la base dell’attivita professionale del farmacista,
I’imperativo di agire sempre e comunque ponendo al primo posto il bene delle persone e, con
questo, ’indipendenza e I’autonomia della professione, da cui discendono la sua dignita e la
considerazione da parte della societa.

E evidente che un Codice deontologico non pud essere un insieme di prescrizioni rigide, ma
deve costituire un quadro di riferimento. Tuttavia questo non pud prescindere da un rinvio
alle situazioni concrete che la pratica professionale affronta e non sfugge a nessuno che, oggi,
siamo di fronte a un’evoluzione fortissima del ruolo e delle funzioni del farmacista. Da una
parte sara sempre piu coinvolto nel processo di cura, nell’applicazione della pharmaceutical
care, tanto nella comunita quanto nelle strutture sanitarie, dall’altra si trova ad affrontare un
differente assetto, anche proprietario, della rete delle farmacie, I’introduzione dell’e-commerce
farmaceutico, per limitarsi agli aspetti pit noti.

La Federazione ha dunque considerato necessario procedere a una riformulazione del Codice e lo
ha fatto anche attraverso una fase di ascolto delle osservazioni e delle riflessioni nate all’interno
del corpo professionale. Il Codice deontologico che oggi viene consegnato alle Colleghe ¢ ai
Colleghi ¢ il frutto di un lavoro impegnativo per ribadire alla luce delle novita di questi anni un
quadro di valori capace di esser guida sicura nell’esercizio professionale, ovunque si svolga,
ma anche strumento capace di indirizzare 1’evoluzione del ruolo del farmacista in modo che
possa essere anche in futuro innanzitutto un professionista al servizio della tutela della salute.

Andrea Mandelli
Presidente

Federazione Ordini Farmacisti Italiani






Introduzione

La legge istitutiva degli Ordini delle professioni sanitarie approvata nel lontano 1946 prevedeva
espressamente, tra i compiti assegnati all’Ordine professionale, quello di “esercitare il potere
disciplinare nei confronti dei sanitari liberi professionisti iscritti nell’albo, salvo in ogni caso, le
altre disposizioni di ordine disciplinare e punitivo contenute nelle leggi e nei regolamenti in vigore.”

Il legislatore, con la recente legge n. 3 dell’11 gennaio 2018, ha ritenuto di rafforzare la
funzione dell’Ordine quale organo di autogoverno della Professione attraverso un richiamo pit
esplicito e chiaro, laddove all’ art. 3 comma ¢) prevede che essi “promuovono e assicurano... ....
la salvaguardia dei diritti umani e dei principi etici dell esercizio professionale indicati nei
rispettivi codici deontologici, al fine di garantire la tutela della salute individuale e collettiva...”

La recente norma, dunque, fissa un inedito e rilevantissimo principio di correlazione tra il
rispetto delle norme del Codice deontologico e la garanzia di tutela della salute, ponendo in
capo al professionista una pit marcata responsabilita nel rispetto dei doveri deontologici e in
capo all’Ordine la conseguente attivita di vigilanza a tutela del decoro e della dignita dell’intero
corpus professionale.

La revisione del Codice deontologico del Farmacista si ¢ resa necessaria per “sintonizzare” il
precedente testo approvato nel giugno 2007 al mutato quadro normativo e, in particolare alla
legge n. 69/2009 sulla “farmacia dei servizi”, alla legge n. 27/2012 con I’estensione delle attivita
concesse agli esercizi di vicinato e una rinnovazione dei principi di liberalizzazione degli orari di
servizio delle farmacie, alla legge n. 124/2017 con I’ingresso dei capitali nell’assetto proprietario
delle farmacie e della legge n. 3/2018 con la riforma degli Ordini delle professioni sanitare.

La peculiarita del Codice deontologico, che rappresenta il piu solido ancoraggio ai principi di
autonomia, liberta e indipendenza posti alla base dell’esercizio delle professioni intellettuali,
risiede nella extragiuridicita delle regole e dei principi in esso contenuti. Con tale principio si
ribadisce 1’assoluta autonomia ¢ indipendenza tra le norme del diritto positivo e quelle fissate
dal Codice deontologico. La legge morale, infatti, puo condannare anche se il giudice penale
ha emesso una sentenza assolutoria. L’Ordine professionale, quale organo di autogoverno della
professione, trova la sua primaria legittimazione della funzione pubblicistica affidata dalla
legge nell’azione di vigilanza sul rispetto delle norme contenute nel Codice deontologico e da
tale azione deriva 1’esercizio del potere disciplinare.

Ogni professionista iscritto all’Ordine € tenuto a conoscere e osservare le norme e i principi
contenuti nel Codice deontologico e ad essi deve ispirare il suo comportamento poiché ¢
proprio dalla concreta e solerte declinazione della dottrina dei doveri deontologici che derivano
la qualita delle prestazioni erogate, la percezione sociale del valore della dignita e del decoro
professionale, il riconoscimento istituzionale del ruolo.

E grande la speranza che i farmacisti a cui ¢ destinata questa preziosa “bibbia della professione”
sappiano comprenderne il valore e il significato e ne traducano i precetti nel quotidiano esercizio
della loro attivita. E* grande, altresi, I'impegno dell’Ordine nel promuoverne il contenuto e
la determinazione nell’esigerne il rispetto che rappresenta un’irrinunciabile condizione per
difendere la storia secolare di una bellissima professione dal degrado dei tempi e promuoverne
I’evoluzione virtuosa che la pone al servizio della comunita.

Luigi D’Ambrosio Lettieri
Vicepresidente
Federazione Ordini Farmacisti Italiani
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CODICE DEONTOLOGICO
DEL FARMACISTA

Approvato dal Consiglio Nazionale in data 7 maggio 2018




TITOLO |
OGGETTO E AMBITO DI APPLICAZIONE

Art. 1
Definizioni

1. I Codice deontologico raccoglie le norme e i principi posti a garanzia del cittadino, della
collettivita e a tutela dell’etica, della dignita e del decoro della professione del farmacista ed ¢
lo strumento di riferimento dell’Ordine professionale e degli iscritti all’ Albo.

2. La Federazione Nazionale degli Ordini dei Farmacisti adotta il Codice deontologico in
attuazione delle funzioni istituzionali svolte dalla stessa Federazione e dagli Ordini territoriali,
anche nel rispetto del principio di sussidiarieta.

3. L’Ordine professionale ¢ I’ente pubblico non economico che garantisce ai cittadini i requisiti
di professionalita e la correttezza del comportamento degli iscritti.

Art. 2
Ambito di applicazione

1. E’ fatto obbligo agli Ordini di recepire il presente Codice deontologico, nonché di divulgare
le disposizioni in esso contenute, di promuoverne la conoscenza e di verificarne il rispetto.

2. Tutti i farmacisti iscritti all’Albo sono tenuti a conoscere e osservare le norme e i principi
contenuti nel presente Codice deontologico ed a tenere sempre, anche al di fuori dell’esercizio
della professione, una condotta consona al proprio ruolo, tale da non portare in nessun caso
discredito alla professione.

TITOLO 11
PRINCIPI E DOVERI GENERALI

CAPO1I
DOVERI GENERALI DEL FARMACISTA

Art. 3
Liberta, indipendenza e autonomia della professione

1. Il farmacista deve:

a) dichiarare, al momento dell’iscrizione all’Albo, di aver letto il Codice deontologico;

b) rispettare i principi del giuramento professionale, che costituisce parte integrante del
presente Codice deontologico;

c) operarein pienaautonomia, liberta, indipendenza e coscienza professionale, conformemente
ai principi etici propri dell’essere umano e tenendo sempre presenti i diritti del malato e il
rispetto della vita, senza sottostare ad interessi, imposizioni o condizionamenti di qualsiasi
natura;

d) nel rispetto del principio costituzionale di uguaglianza assicurare, con diligente
professionalita, la presa in carico di ogni paziente, senza alcuna discriminazione, e
perseguire il principio di universalita del Servizio Sanitario nella tutela della salute;



e) promuovere e divulgare trattamenti scientifici validati dalle Autorita competenti e quindi di
comprovata efficacia, anche con riferimento alle medicine non convenzionali,

f) osservare gli indirizzi di natura professionale e deontologica enunciati dalla Federazione
Nazionale degli Ordini dei Farmacisti e dall’Ordine di appartenenza.

2. Al farmacista ¢ vietato porre in essere, consentire o agevolare a qualsiasi titolo:
a) D’esercizio abusivo della professione;

b) la dispensazione di farmaci in modo pericoloso per la salute pubblica;

¢) ogni atto che configuri concorrenza sleale di cui all’art. 2598 del Codice Civile.

Art. 4
Dovere di collaborazione con autorita ed enti sanitari

1. Il farmacista, nella sua qualita di operatore sanitario, collabora con le autorita coadiuvandole
nel raggiungimento degli obiettivi istituzionali. Il farmacista ¢ tenuto, in particolare, a
collaborare e mettersi a disposizione delle autorita preposte in tutte le situazioni di calamita
pubblica.

2. Il farmacista partecipa a campagne di prevenzione e di educazione sanitaria promosse o
organizzate dalle competenti Autorita di concerto con la Federazione Nazionale degli Ordini
dei Farmacisti o con 1’Ordine territoriale.

Art. 5
Attivita di sperimentazione e ricerca

1. 1l farmacista, nell’attivita di ricerca e sperimentazione approvata dal competente Comitato
Etico, persegue il progresso scientifico, il cui obiettivo primario ¢ quello di migliorare le
conoscenze al fine di tutelare la salute dei pazienti.

Art. 6
Medicine non convenzionali

1. I farmacista, nell’ambito delle sue competenze e prerogative professionali, garantisce
un’informazione corretta e veritiera finalizzata ad evitare che il paziente si sottragga da
trattamenti scientificamente fondati e di comprovata efficacia.

2. 11 farmacista si impegna ad estendere la propria competenza professionale alle medicine non
convenzionali.

CAPOII
OBBLIGHI PROFESSIONALI DEL FARMACISTA

Art. 7
Distintivo professionale e camice bianco

1. Nell’esercizio dell’attivita professionale al pubblico il farmacista ha I’obbligo di indossare
il camice bianco unitamente al distintivo professionale e ad un tesserino identificativo con
indicazione del nome, del cognome, nonché del numero di iscrizione all’ Albo e dell’Ordine di
appartenenza. Il distintivo puo essere integrato anche nel tesserino identificativo.




2. Il camice bianco unitamente ad un tesserino identificativo recante la relativa qualificazione
¢, altresi, indossato dai tirocinanti.

3. 11 distintivo professionale ¢ quello adottato dalla Federazione Nazionale degli Ordini dei
Farmacisti e distribuito dall’Ordine territorialmente competente e puo essere utilizzato solo dai
farmacisti iscritti all’ Albo che esercitano la professione nelle strutture pubbliche o private ove ¢
prevista per legge la figura del farmacista. In caso di cancellazione dall’ Albo, il tesserino dovra
essere restituito al competente Ordine territoriale.

4. 11 direttore di farmacia pubblica o privata ed il farmacista responsabile degli esercizi
commerciali di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con modificazioni, dalla L. 248/2006,
devono curare che il distintivo professionale unitamente al camice bianco siano prerogativa
esclusiva del farmacista. Qualora il direttore o il farmacista responsabile non riescano a far
rispettare le disposizioni del presente articolo dalla proprieta della farmacia o dell’esercizio di
vicinato hanno il dovere di segnalare 1’inosservanza all’Ordine.

Art. 8
Dispensazione e fornitura dei medicinali

1. La dispensazione del medicinale ¢ un atto sanitario, a tutela della salute e dell’integrita
psicofisica del paziente.

2. La dispensazione e la fornitura di qualunque medicinale sono prerogativa esclusiva del
farmacista, che assolve personalmente a tale obbligo professionale ¢ ne assume la relativa
responsabilita.

Art. 9

Preparazione galenica di medicinali

1. La responsabilita della preparazione galenica di medicinali ¢ prerogativa esclusiva del
farmacista.

2. 11 farmacista, nella preparazione dei medicinali, ¢ tenuto a osservare le procedure di
allestimento previste dalla normativa, al fine di garantirne la qualita come presupposto di
efficacia e sicurezza.

Art. 10
Farmacovigilanza, aderenza e appropriatezza terapeutica

1. Il farmacista concorre alla tutela della salute pubblica attraverso una puntuale osservanza delle
norme di farmacovigilanza, provvedendo alla segnalazione di ADR alle autorita competenti.

2. Il farmacista pone in essere ogni utile iniziativa professionale volta ad assicurare I’aderenza
alle terapie farmacologiche, contribuendo a garantire un maggiore livello di efficacia delle
medesime a tutela della salute del paziente e di un corretto governo della spesa del Servizio
Sanitario Nazionale.

3. Il farmacista collabora con il medico e con le strutture del Servizio Sanitario Nazionale, al
fine di assicurare la migliore appropriatezza terapeutica.



Art. 11
Formazione permanente e aggiornamento professionale

1. La formazione permanente ¢ 1’aggiornamento sono presupposti per garantire I’appropriatezza
e I’efficacia della prestazione professionale.

2.1l farmacista ha il dovere della formazione permanente e dell’aggiornamento professionale
al fine di adeguare costantemente le proprie conoscenze al progresso scientifico,
all’evoluzione normativa, ai mutamenti dell’organizzazione sanitaria ¢ alla domanda di
salute dei cittadini.

3. 1l farmacista partecipa alle iniziative gratuite di formazione permanente e aggiornamento
professionale alle quali la Federazione Nazionale degli Ordini dei Farmacisti o 1’Ordine di
appartenenza abbiano previsto la partecipazione, con particolare riferimento al dossier
formativo di gruppo predisposto dalla Federazione stessa o dall’Ordine.

Art. 12
Abuso e uso non terapeutico dei medicinali

1. Il farmacista pone in essere ogni iniziativa di sua competenza professionale finalizzata al
contrasto dell’uso, umano o veterinario, di medicinali o sostanze farmacologiche per finalita
non terapeutiche e, in particolare, a fini di doping.

2. 1l farmacista promuove ’automedicazione responsabile e scoraggia 1’uso di medicinali di
automedicazione quando non giustificato da esigenze terapeutiche.

3. Il farmacista, allorquando ne venga a conoscenza, ha il dovere di segnalare alla competente
autorita i casi di abuso o uso non terapeutico di medicinali.

TITOLO I
RAPPORTI CON I CITTADINI

Art.13
Pharmaceutical care e presa in carico del paziente

1. Il farmacista deve assicurare il rispetto dei principi ispiratori della professione, anche
promuovendo la pharmaceutical care e la presa in carico del paziente.

2. Il farmacista assicura che la prestazione dei nuovi servizi erogati dalle farmacie nell’ambito
del Servizio Sanitario Nazionale avvenga nel rispetto della normativa vigente e in conformita
alle Linee Guida approvate dalla Federazione Nazionale degli Ordini dei Farmacisti.

Art. 14
Libera scelta della farmacia

1. Al farmacista ¢ vietato porre in essere iniziative o comportamenti che limitino o impediscano
il diritto di libera scelta della farmacia da parte dei cittadini.




Art. 15
Attivita di consiglio e di consulenza

1. Nell’attivita di dispensazione, consiglio e consulenza professionale, il farmacista garantisce
un’informazione sanitaria chiara, corretta e completa, con particolare riferimento all’uso
appropriato dei medicinali, alle loro controindicazioni e interazioni, agli effetti collaterali e alla
loro conservazione.

2. Il farmacista ¢ tenuto ad informare il paziente circa 1’esistenza di farmaci equivalenti.

TITOLO IV
RAPPORTI CON | MEDICI, | VETERINARI E GLI ALTRI SANITARI

Art. 16
Rapporti con le altre professioni sanitarie

1. La comunicazione tra i professionisti della sanita si ispira ai principi del rigore scientifico.

2. Il farmacista, nel rapporto con gli altri operatori della sanita, deve attenersi al principio del rispetto
reciproco, favorendo la collaborazione, I’integrazione e la condivisione, nell’ambito delle rispettive
competenze e correlate responsabilita, anche attraverso lo scambio di conoscenze ed informazioni.

Art. 17
Comparaggio e altri accordi illeciti

1. I rapporti con i sanitari abilitati alla prescrizione di medicinali non devono essere motivati e
condizionati da interessi o vantaggi economici nel rispetto della normativa vigente.

2. Costituisce grave abuso professionale incentivare, in qualsiasi forma, le prescrizioni mediche
o veterinarie, anche nell’ipotesi in cui cio non costituisca comparaggio.

3. Costituisce grave abuso e mancanza professionale acconsentire, proporre o accettare accordi
tendenti a promuovere la dispensazione di medicinali finalizzata ad un loro uso incongruo o
eccedente le effettive necessita terapeutiche per trarne un illecito vantaggio.

Art. 18
Divieto di accaparramento di ricette

1. Il farmacista non deve promuovere, organizzare o aderire a iniziative di accaparramento di
prescrizioni mediche comunque e dovunque poste in essere.

TITOLOV
RAPPORTI PROFESSIONALI CON | COLLEGHI E | TIROCINANTI

Art. 19
Dovere di collaborazione

1. 1l farmacista deve tenere nei confronti dei colleghi un comportamento improntato alla
correttezza e alla collaborazione professionale, nel rispetto dei ruoli e delle competenze.




2. 11 farmacista che accoglie gli studenti in tirocinio pre lauream concorre, di concerto con
I’Universita e I’Ordine professionale, alla loro formazione, verificando che questi acquisiscano
le necessarie competenze tecnico-professionali e deontologiche. La relativa presenza in
farmacia deve avvenire nel rispetto delle disposizioni vigenti, anche di natura regolamentare,
ivi incluse quelle in materia di sicurezza.

Art. 20
Controversie professionali

1. Eventuali divergenze e controversie di natura professionale, per un tentativo di conciliazione,
sono sottoposte alla valutazione dell’Ordine professionale, prima di adire le vie legali.

Art. 21
Comportamenti disdicevoli nei rapporti con colleghi e collaboratori

1. E’ deontologicamente sanzionabile:

a) porre in essere o favorire forme di sfruttamento dell’attivita professionale dei colleghi;

b) indurre i colleghi, anche propri collaboratori, a comportarsi in modo non conforme
alle disposizioni che disciplinano 1’esercizio della professione o in modo contrario alla
deontologia professionale;

c) porre in essere qualsiasi forma di discriminazione, molestia o mobbing nei confronti di
colleghi o altri lavoratori.

TITOLO VI
RAPPORTI CON LORDINE PROFESSIONALE

Art. 22
Dovere di collaborazione e comunicazione

1. Il farmacista ha I’obbligo di prestare la massima disponibilita, collaborazione e rispetto
nei rapporti con 1’Ordine professionale per 1’espletamento delle funzioni allo stesso attribuite
dall’ordinamento.

2. 11 farmacista ha 1’obbligo di segnalare all’Ordine di appartenenza ogni iniziativa tendente ad
imporgli comportamenti contrari alle disposizioni che disciplinano 1’esercizio della professione
o comunque non conformi ai principi della deontologia professionale.

3. Il farmacista € tenuto a comunicare all’Ordine presso il quale ¢ iscritto ogni variazione
relativa ai dati inseriti nell’Albo professionale, negli elenchi e nei registri, nonché a quelli
relativi alle specializzazioni e all’esercizio professionale ai fini del corretto svolgimento dei
compiti istituzionali previsti dalla normativa vigente.

TITOLO VII
PUBBLICITA' E INFORMAZIONE SANITARIA

Art. 23
Principi

1. La pubblicita della professione di farmacista e 1’informazione sanitaria, con qualunque




mezzo diffuse, sono consentite nel rispetto dei principi di correttezza, veridicita, trasparenza
e non devono essere equivoche, ingannevoli o denigratorie. Esse devono essere funzionali
all’oggetto e realizzate in modo consono alle esigenze di tutela della salute di cui la professione
di farmacista ¢ garante. Contestualmente all’attivazione della pubblicita, il farmacista ¢ tenuto
a trasmetterne il contenuto all’Ordine di appartenenza.

2. Il farmacista non puo operare alcuna forma di pubblicita in favore di esercenti altre professioni
sanitarie o di strutture sanitarie.

3. Il farmacista non puo accettare né proporre 1’esposizione di comunicazioni pubblicitarie
relative alla propria farmacia ovvero all’esercizio di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito,
con modificazioni, dalla L. 248/2006, negli studi, ambulatori medici e veterinari, cliniche e
strutture sanitarie e socio-assistenziali. Qualora il direttore o il farmacista responsabile non
riescano a far rispettare le disposizioni del presente articolo dalla proprieta della farmacia o
dell’esercizio di vicinato hanno il dovere di segnalare 1’inosservanza all’Ordine.

4. La pubblicita della farmacia, con qualunque mezzo diffusa, ¢ consentita e libera nel rispetto
dei principi di correttezza, veridicita e trasparenza e non deve essere equivoca, ingannevole
o denigratoria a tutela e nell’interesse dei cittadini. Essa deve essere funzionale all’oggetto e
realizzata in modo consono alle esigenze di salvaguardia della salute di cui la farmacia ¢ presidio.

5. E’ conforme alle norme deontologiche rendere noti al pubblico elementi conoscitivi, veritieri
e corretti relativi ai servizi prestati, ai reparti presenti nella farmacia, nonché ai prezzi praticati.

TITOLO VI
ATTIVITA PROFESSIONALE NELLA FARMACIA

Art. 24
Organizzazione dell’esercizio della farmacia

1. Il direttore ¢ responsabile dell’organizzazione complessiva della farmacia e deve curare, in
particolare, che I’esercizio sia organizzato in modo adeguato al ruolo che la farmacia svolge in
quanto presidio sociosanitario e centro di servizi sanitari.

2. 11 direttore ¢ garante e personalmente responsabile, nell’ambito della farmacia da lui diretta,
del rispetto delle disposizioni di legge e di tutte le regole deontologiche vigenti che saranno
applicate in maniera uniforme, omogenea e senza distinzioni.

3. Eventuali inosservanze alle previsioni che precedono saranno valutate in sede disciplinare,
secondo criteri di omogeneita, par condicio ed uniformita e senza distinzioni in ordine alla
proprieta della farmacia. Qualora la proprieta della farmacia non faccia osservare le prescrizioni
del Codice Deontologico il farmacista direttore ha il dovere di segnalare 1’inosservanza
all’Ordine.

Art. 25
Insegna della farmacia e cartelli indicatori

1. Salvo specifiche norme derivanti da leggi, regolamenti e ordinanze, la denominazione farmacia
nell’insegna e I’emblema della croce, necessariamente di colore verde, sono obbligatorie.



2. I cartelli indicatori, da intendersi esclusivamente come i cartelli che indicano la direzione e la
distanza per raggiungere la farmacia piu vicina, anche in forma di freccia direzionale, devono essere
installati nell’ambito territoriale della sede farmaceutica di pertinenza prevista nella pianta organica.

3. I cartelli indicatori devono riportare obbligatoriamente sia la direzione che la distanza della farmacia.

Art. 26
Medicinali soggetti a prescrizione medica

1. 1l farmacista deve respingere le richieste di medicinali senza la prescritta ricetta medica o
veterinaria o redatte su ricette prive dei requisiti stabiliti dalla legge.

2. Sono fatti salvi i casi di urgenza gia regolati dalla normativa vigente e quelli in cui ricorra lo
stato di necessita per salvare, chiunque ne faccia richiesta, dal pericolo immediato di un danno
grave alla persona.

Art. 27
Divieto di detenere e dispensare medicinali non autorizzati

1. Il farmacista, fatta eccezione per i casi disciplinati da specifiche norme, non puo detenere
né dispensare, né promuovere medicinali industriali non autorizzati al commercio in Italia,
ancorché prescritti su ricetta medica.

Art. 28
Controllo sulla ricetta

1. La dispensazione dei medicinali soggetti a prescrizione medica € subordinata alla verifica da
parte del farmacista dei requisiti formali e sostanziali della ricetta, a garanzia della tutela della
salute del paziente.

2. Qualora necessario, il farmacista, prima di procedere alla dispensazione del medicinale,
prende contatto con il medico o veterinario prescrittore, riservatamente e in spirito di
collaborazione, per il necessario chiarimento.

Art. 29
Violazione di norme convenzionali

1. 1l rispetto delle disposizioni di natura professionale contenute negli atti convenzionali che
disciplinano i rapporti tra il SSN e le sue articolazioni territoriali e le farmacie pubbliche e
private costituisce per il farmacista preciso obbligo deontologico che, ove disatteso, forma
oggetto di valutazione disciplinare.

Art. 30
Consegna a domicilio dei medicinali

1. La consegna a domicilio dei medicinali soggetti a prescrizione medica puo essere effettuata
soltanto dopo che in farmacia sia avvenuta la spedizione della ricetta originale.

2. Il farmacista che pone in essere iniziative di consegna a domicilio dei medicinali deve
assicurare che tale servizio sia svolto nel rispetto di quanto previsto dagli artt. 14, 15 e 39 ¢
deve garantire, oltre alla sicurezza, corrette condizioni di conservazione dei medicinali.




TITOLO IX
ATTIVITA PROFESSIONALE NEGLI ESERCIZI COMMERCIALLI DI VICINATO

Art. 31
Prescrizioni per Dattivita professionale negli esercizi commereciali

1. Il farmacista responsabile dell’esercizio commerciale di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006,
convertito, con modificazioni, dalla L. 248/2006 deve curare che ’esercizio sia organizzato in
modo conforme alle normative vigenti.

2. Le eventuali insegne dell’esercizio commerciale di cui al comma 1 devono essere chiare e non
ingannevoli. La relativa croce eventualmente esposta deve essere di colore diverso dal verde.

3. Il farmacista responsabile deve assicurare che nell’esercizio commerciale di cui al comma
1 non siano presenti o spedite ricette del SSN e non siano detenuti o dispensati medicinali con
obbligo di ricetta medica, ad eccezione di quelli previsti dalla normativa vigente. Qualora il
farmacista responsabile non riesca a far rispettare le disposizioni del presente articolo dalla
proprieta dell’esercizio ha il dovere di segnalare I’inosservanza all’Ordine.

TITOLO X
ATTIVITA PROFESSIONALE NELLINDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 32

Principi di comportamento

1. 11 farmacista che esercita la propria attivita nell’industria farmaceutica deve tutelare la
propria autonomia ed indipendenza professionale, nel rispetto delle previsioni contenute negli
articoli 3 e 5.

Art. 33
Farmacista informatore tecnico-scientifico

1. Tl farmacista informatore tecnico-scientifico deve promuovere la corretta conoscenza dei
farmaci sulla base di esclusive valutazioni scientifiche.

TITOLO XI
ATTIVITA' PROFESSIONALE NELLE STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE E
PRIVATE NON APERTE AL PUBBLICO

Art. 34
Rapporti con gli altri sanitari e colleghi

1. Il farmacista che esercita la professione nelle strutture sanitarie pubbliche e private non
aperte al pubblico deve agire su un piano di pari dignita e autonomia con gli altri sanitari e
colleghi con i quali deve instaurare rapporti di costruttiva collaborazione professionale, nel
rispetto dei reciproci ruoli.

2. Il farmacista, nei rapporti con i colleghi delle farmacie territoriali, deve favorire lo scambio
di informazioni che possano consentire la realizzazione di un’assistenza farmaceutica adeguata



alle necessita sanitarie nel tempo e nei luoghi in cui opera, nel rispetto dei Livelli Essenziali di
Assistenza (LEA) e con spirito collaborativo e di integrazione.

Art. 35

Controllo sulla dispensazione dei medicinali

1. 11 farmacista che esercita la professione nelle strutture sanitarie pubbliche deve vigilare
scrupolosamente affinché, ove sia prevista la dispensazione diretta del farmaco al paziente,
la consegna sia effettuata soltanto da farmacisti e nel rispetto di quanto previsto dall’art. 14.
Il farmacista deve, inoltre, curare che la dispensazione dei farmaci, su richiesta nominativa
per uno specifico paziente con piano terapeutico o in “dose unitaria”, avvenga, dalle strutture
farmaceutiche di propria competenza alle Unita Operative, sotto il diretto controllo e la
personale responsabilita di un farmacista. Nell’allestimento delle preparazioni galeniche, deve,
altresi, rispettare le prescrizioni dell’art. 9.

TITOLO XII
ATTIVITA PROFESSIONALE NELLAMBITO DELLA DISTRIBUZIONE
INTERMEDIA

Art. 36

Doveri del direttore tecnico responsabile

1. I farmacista che opera nella distribuzione intermedia deve assicurare che tutti i medicinali
siano conservati e trasportati nelle condizioni idonee. Egli garantisce che i medicinali siano
ceduti esclusivamente a soggetti autorizzati alla distribuzione all’ingrosso o alla vendita diretta
di medicinali, alle farmacie e agli esercizi di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con
modificazioni, dalla L. 248/2006.

TITOLO Xl
VENDITA DI MEDICINALI TRAMITE INTERNET
E PRODOTTI DIVERSI DAl MEDICINALI

Art. 37
Vendita di medicinali tramite internet

1. Le farmacie e gli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con
modificazioni, dalla L. 248/2006, autorizzati ai sensi dell’articolo 112-quater del D.Lgs.
219/2006, possono effettuare la fornitura a distanza al pubblico dei medicinali senza obbligo
di prescrizione tramite Internet o altre reti informatiche, nel rispetto delle specifiche tecniche e
normative previste.

Art. 38
Prodotti diversi dai medicinali

1. Nell’attivita di vendita di prodotti diversi dai medicinali, il farmacista ha 1’obbligo di agire in
conformita con il ruolo sanitario svolto, nell’interesse della salute del cittadino e dell’immagine
professionale del farmacista.
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TITOLO XIV
SEGRETO PROFESSIONALE, RISERVATEZZA,
TRATTAMENTO DEI DATI E PRIVACY

Art. 39
Segreto professionale, riservatezza, trattamento dei dati e privacy

1. La conservazione del segreto su fatti e circostanze dei quali il farmacista sia venuto a
conoscenza in ragione della sua attivita professionale, oltre che un obbligo giuridico, ¢ un
imprescindibile dovere morale, che il farmacista deve esigere anche dai collaboratori e dagli
incaricati del trattamento dei dati personali. Il farmacista puo rivelare fatti coperti dal segreto
professionale nelle ipotesi previste dalla normativa vigente.

2. Il farmacista, nel trattamento dei dati personali, anche sensibili, ¢ tenuto al rispetto della
normativa vigente in materia di riservatezza e protezione dei dati. Il farmacista assicura la non
identificabilita dei soggetti coinvolti nelle pubblicazioni o divulgazioni scientifiche di dati e
studi clinici.

3. Per la valutazione della gravita dell’inosservanza degli obblighi di cui al presente
articolo, puo essere preso in considerazione I’eventuale vantaggio economico ottenuto dal
farmacista o da altra persona e, parimenti, I’eventuale danno, anche morale, causato al
paziente o familiare.

TITOLO XV
INFRAZIONI AL CODICE DEONTOLOGICO

Art. 40
Infrazioni al Codice deontologico e potesta disciplinare dell’Ordine

1. Le infrazioni al presente Codice deontologico sono valutate in sede disciplinare dall’Ordine
di appartenenza su proposta dell’Ufficio istruttorio regionale.

2. Il farmacista ¢ sottoposto alla vigilanza deontologica da parte dell’Ordine nel cui ambito
provinciale esercita 1’attivita professionale, ferma restando la competenza disciplinare spettante
all’Ordine presso il quale il sanitario € iscritto.

3. L’Ordine professionale puo convocare i farmacisti esercenti nell’ambito del territorio di sua
competenza affinché forniscano chiarimenti in merito a specifiche condotte, avendo cura di
informare il Presidente dell’Ordine presso cui il sanitario ¢ iscritto.

4. E’ sanzionabile qualsiasi violazione di norme di leggi o regolamenti che disciplinano
I’esercizio della professione di farmacista e il servizio farmaceutico nonché di provvedimenti o
ordinanze emanati dalle competenti autorita per ragioni di igiene o sanita pubblica.

5. E’ sanzionabile qualsiasi abuso o mancanza nell’esercizio della professione e comunque
qualsiasi comportamento che abbia causato o possa causare un disservizio o un danno alla
salute del cittadino.



6. Le sanzioni devono essere commisurate alla gravita dei fatti e devono tener conto della
reiterazione dei comportamenti, nonché delle specifiche circostanze, soggettive ed oggettive,
che hanno concorso a determinare la violazione.

7. Nell’esercizio di attivita professionali all’estero, ove consentite, il farmacista italiano ¢ tenuto
al rispetto delle norme deontologiche nazionali, nonché di quelle dello Stato in cui viene svolta
I’attivita che hanno natura prevalente sulle prime. Del pari il farmacista cittadino comunitario
o di Paese extra UE, nell’esercizio dell’attivita professionale in Italia, quando questa gli sia
consentita, ¢ tenuto alla conoscenza e al rispetto della legislazione e delle norme deontologiche
vigenti in Italia.
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GIURAMENTO DEL FARMACISTA

Testo approvato dal Consiglio Nazionale il 15.12.2005

GIURO

DI ESERCITARE L’ARTE FARMACEUTICA IN LIBERTA E INDIPENDENZA DI GIUDIZIO
E DI COMPORTAMENTO, IN SCIENZA E COSCIENZA E NEL RIGOROSO RISPETTO DELLE
LEGGI, DEI REGOLAMENTI E DELLE NORME DI DEONTOLOGIA PROFESSIONALE;

I

DI DIFENDERE IL VALORE DELLA VITA CON LA TUTELA DELLA SALUTE FISICA E
PSICHICA DELLE PERSONE E IL SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA COME FINI ESCLUSIVI
DELLA PROFESSIONE, AD ESSI ISPIRANDO OGNI MIO ATTO PROFESSIONALE CON
RESPONSABILITA E COSTANTE IMPEGNO SCIENTIFICO, CULTURALE E SOCIALE,
AFFERMANDO IL PRINCIPIO ETICO DELL'UMANA SOLIDARIETA;

I

DIASSISTERE TUTTICOLORO CHERICORRERANNOALLAMIA OPERAPROFESSIONALE
CON SCRUPOLO, ATTENZIONE E DEDIZIONE, SENZA ALCUNA DISTINZIONE DI RAZZA,
RELIGIONE, NAZIONALITA, CONDIZIONE SOCIALE E IDEOLOGIA POLITICA E NEL PIU
RIGOROSO RISPETTO DELLA LORO DIGNITA;

v

DI AFFIDARE LA MIA REPUTAZIONE ESCLUSIVAMENTE ALLE MIE CAPACITA
PROFESSIONALIEALLE DOTIMORALI DI CUI SAPRO DARE PROVA E DI EVITARE, ANCHE
AL DI FUORI DELL’ESERCIZIO PROFESSIONALE, OGNI ATTO E COMPORTAMENTO CHE
POSSANO LEDERE IL PRESTIGIO, LA DIGNITA E IL DECORO DELLA PROFESSIONE
FARMACEUTICA.

LO GIURO

23




24



APPENDICE

T —————
ATTI DI CONCORRENZA SLEALE

Art. 2598 c.c. (Atti di concorrenza sleale)

Ferme le disposizioni che concernono la tutela dei segni distintivi [c.c. 2563 ss., 2568, 2569 ss.] e
dei diritti di brevetto [c.c. 2584 ss., 2592, 2593], compie atti di concorrenza sleale chiunque:

1) usa nomi o segni distintivi idonei a produrre confusione [c.c. 2564] con i nomi o con i segni
distintivi legittimamente usati da altri, o imita servilmente i prodotti di un concorrente, o compie con
qualsiasi altro mezzo atti idonei a creare confusione con i prodotti e con battivita di un concorrente;
2) diffonde notizie e apprezzamenti sui prodotti e sull’attivitd di un concorrente, idonei a
determinarne il discredito, o si appropria di pregi dei prodotti o dell’impresa di un concorrente;

3) si vale direttamente o indirettamente di ogni altro mezzo non conforme ai principi della
correttezza professionale e idoneo a danneggiare 1’altrui azienda [c.c. 1175, 2599, 2600].

I
LA FIGURA DEL FARMACISTA E ESPRESSAMENTE PREVISTA PER LEGGE NELLE SEGUENTI
STRUTTURE

FARMACIE PRIVATE:
TULS-R.D. 27 luglio 1934, n. 1265

Art. 122

La vendita al pubblico di medicinali a dose o forma di medicamento non € permessa che ai farmacisti
e deve essere effettuata nella farmacia sotto la responsabilita del titolare della medesima.

Sono considerati medicinali a dose o forma di medicamento, per gli effetti della vendita al pubblico,
anche i medicamenti composti e le specialita medicinali, messi in commercio gid preparati e
condizionati secondo la formula stabilita dal produttore.

Tali medicamenti composti e specialita medicinali debbono portare sull’etichetta applicata a ciascun
recipiente la denominazione esatta dei componenti con la indicazione delle dosi; la denominazione
deve essere quella usuale della pratica medica, escluse le formule chimiche.

11 contravventore ¢ punito con la sanzione amministrativa da lire 100.000 a 1.000.000.

Art. 378
Le farmacie il cui titolare non sia farmacista debbono avere, per direttore responsabile, in conformita
al disposto dell’art. 121, un farmacista inscritto nell’albo professionale.

D.Lgs.C.P.S. 13 settembre 1946, n. 233

Art. 5. Albi professionali.

1. Ciascun Ordine ha uno o piu albi permanenti, in cui sono iscritti i professionisti della rispettiva
professione, ed elenchi per categorie di professionisti laddove previsti da specifiche norme.

2. Per I’esercizio di ciascuna delle professioni sanitarie, in qualunque forma giuridica svolto, ¢
necessaria 1’iscrizione al rispettivo albo.

3. Per I’iscrizione all’albo ¢ necessario:

a) avere il pieno godimento dei diritti civili;

b) essere in possesso del prescritto titolo ed essere abilitati all’esercizio professionale in Italia;

¢) avere la residenza o il domicilio o esercitare la professione nella circoscrizione dell’Ordine.

4. Fermo restando quanto disposto dal decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206, in materia
di riconoscimento delle qualifiche professionali, possono essere iscritti all’albo gli stranieri in
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possesso dei requisiti di cui al comma 3, che siano in regola con le norme in materia di ingresso e
soggiorno in Italia.

5. Gli iscritti che si stabiliscono in un Paese estero possono a domanda conservare 1’iscrizione
all’Ordine professionale italiano di appartenenza.

L. 8 novembre 1991, n. 362, come modificata dalla L. 4 agosto 2017, n. 124

Art. 7. Titolarita e gestione della farmacia.

1. Sono titolari dell’esercizio della farmacia privata le persone fisiche, in conformita alle disposizioni
vigenti, le societa di persone, le societa di capitali e le societa cooperative a responsabilita limitata.
2. Le societa di cui al comma 1 hanno come oggetto esclusivo la gestione di una farmacia. La
partecipazione alle societa di cui al comma 1 ¢ incompatibile con qualsiasi altra attivita svolta
nel settore della produzione e informazione scientifica del farmaco, nonché con ’esercizio della
professione medica. Alle societa di cui al comma 1 si applicano, per quanto compatibili, le
disposizioni dell’articolo 8.

3. Ladirezione della farmacia gestita dalla societa ¢ affidata a un farmacista in possesso del requisito
dell’idoneita previsto dall’articolo 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475, e successive modificazioni,
che ne ¢ responsabile.

4.1l direttore, qualora si verifichino a suo carico le condizioni previste dal comma 2 dell’articolo 11
della legge 2 aprile 1968, n. 475, come sostituito dall’articolo 11 della presente legge, ¢ sostituito
temporaneamente da un farmacista in possesso del requisito dell’idoneita previsto dall’articolo 12
della legge 2 aprile 1968, n. 475, e successive modificazioni.

4-bis. [Ciascuna delle societa di cui al comma 1 puo essere titolare dell’esercizio di non piu di
quattro farmacie ubicate nella provincia dove ha sede legale] (abrogato).

5. [Ciascuna delle societa di cui al comma 1 pud essere titolare dell’esercizio di una sola farmacia e
ottenere la relativa autorizzazione purché la farmacia sia ubicata nella provincia ove ha sede legale
la societa] (abrogato).

6. [Ciascun farmacista puo partecipare ad una sola societa di cui al comma 1] (abrogato).

7. [La gestione delle farmacie private ¢ riservata ai farmacisti iscritti all’albo della provincia in cui
ha sede la farmacia] (abrogato).

8. 1l trasferimento della titolarita dell’esercizio di farmacia privata ¢ consentito dopo che siano
decorsi tre anni dal rilascio dell’autorizzazione da parte dell’autoritd competente, salvo quanto
previsto ai commi 9 e 10.

9. A seguito di acquisto a titolo di successione di una partecipazione in una societa di cui al comma
1, qualora vengano meno i requisiti di cui al secondo periodo del comma 2, I’avente causa cede la
quota di partecipazione nel termine di sei mesi dalla presentazione della dichiarazione di successione.
10. II termine di cui al comma 9 si applica anche alla vendita della farmacia privata da parte degli
aventi causa ai sensi del dodicesimo comma dell’articolo 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475.

11. Decorsi i termini di cui al comma 9, in mancanza di soci o di aventi causa, la gestione della
farmacia privata viene assegnata secondo le procedure di cui all’articolo 4.

12. Qualora venga meno la pluralita dei soci, il socio superstite ha facolta di associare nuovi soci nel
rispetto delle condizioni di cui al presente articolo, nel termine perentorio di sei mesi.

13. Il primo comma dell’articolo 13 del regolamento approvato con regio decreto 3 marzo 1927, n.
478, come sostituito dall’articolo 1 del decreto del Presidente della Repubblica 23 ottobre 1963, n.
1730, si applica a tutte le farmacie private anche se di esse sia titolare una societa.

14. Ferme restando le disposizioni di cui all’articolo 17 della legge 29 dicembre 1990, n. 408, agli
atti soggetti ad imposta di registro delle societa aventi come oggetto 1’esercizio di una farmacia
privata, costituite entro due anni dalla data di entrata in vigore della presente legge, ed al relativo
conferimento dell’azienda, I’imposta si applica in misura fissa.

Art. 8. Gestione societaria: incompatibilita.

1. La partecipazione alle societa di cui all’articolo 7, salvo il caso di cui ai commi 9 e 10 di tale
articolo, ¢ incompatibile:

a) nei casi di cui all’articolo 7, comma 2, secondo periodo;

b) con la posizione di titolare, gestore provvisorio, direttore o collaboratore di altra farmacia;

¢) con qualsiasi rapporto di lavoro pubblico e privato.
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2. Lo statuto delle societa di cui all’articolo 7 e ogni successiva variazione, ivi incluse quelle relative
alla compagine sociale, sono comunicati, entro sessanta giorni, alla Federazione degli ordini dei
farmacisti italiani nonché all’assessore alla sanita della competente regione o provincia autonoma,
all’ordine provinciale dei farmacisti e all’azienda sanitaria locale competente per territorio.

3. Laviolazione delle disposizioni di cui al presente articolo e all’articolo 7 comporta la sospensione
del farmacista dall’albo professionale per un periodo non inferiore ad un anno. Se ¢ sospeso il
socio che ¢ direttore responsabile, la direzione della farmacia gestita da una societa ¢ affidata ad
un altro dei soci. Se sono sospesi tutti i soci € interrotta la gestione della farmacia per il periodo
corrispondente alla sospensione dei soci. L’autorita sanitaria competente nomina, ove necessario,
un commissario per il periodo di interruzione della gestione ordinaria, da scegliersi in un elenco di
professionisti predisposto dal consiglio direttivo dell’ordine provinciale dei farmacisti.

FARMACIE COMUNALI
TULS - R.D. 27 luglio 1934, n. 1265

Art. 121

Le farmacie delle istituzioni pubbliche, prevedute nell’art. 114, debbono avere per direttore
responsabile un farmacista inscritto nell’albo professionale.

11 direttore ha 1’obbligo di risiedere in permanenza nella farmacia.

Le deliberazioni e gli atti di nomina e di sostituzione dei farmacisti direttori sono soggetti
all’approvazione del prefetto. Il provvedimento del prefetto ¢ definitivo.

Anche alle farmacie, adibite ad esclusivo servizio interno degli istituti militari, deve essere preposto,
come direttore responsabile, un farmacista diplomato.

Art. 378
(vedi sopra)

Legge 2 aprile 1968, n. 475

Art. 10

Il medico provinciale da notizia, mediante pubblicazione sul foglio degli annunzi legali della
provincia, delle farmacie vacanti o di nuova istituzione.

Entro 20 giorni dalla pubblicazione sul foglio indicato al comma precedente del decreto che
dichiara la vacanza della sede o del decreto di revisione della pianta organica, il medico provinciale
comunica il decreto stesso al sindaco del comune o al presidente dell’amministrazione ospedaliera
interessata indicando il numero delle sedi offerte in prelazione.

L’amministrazione comunale o quella ospedaliera entro 60 giorni dall’avvenuta notifica delibera,
nei modi di legge, ’eventuale assunzione della gestione della farmacia dandone immediata
comunicazione al medico provinciale. In mancanza di tempestiva comunicazione I’amministrazione
comunale o quella ospedaliera decade dal diritto di prelazione.

Nel caso di assunzione della gestione di una farmacia, da parte del comune, I’amministrazione
comunale, entro trenta giorni dalla data di ricevimento dell’atto di approvazione da parte della
giunta provinciale amministrativa, deve approvare il bando di concorso per titoli ed esami al posto
di farmacista direttore.

Per la nomina dei farmacisti addetti alle farmacie dei comuni e delle aziende municipalizzate, si
applica I’art. 32 del decreto del Presidente della Repubblica 10 giugno 1955, n. 854.

Nel caso di assunzione della gestione di una farmacia resasi vacante o di nuova istituzione da
parte dell’amministrazione ospedaliera, questa deve deliberare, entro 30 giorni dalla data di
comunicazione dell’approvazione da parte del Comitato provinciale di assistenza e beneficenza
pubblica, il bando di concorso per titoli ed esami al posto di farmacista direttore, in base alle vigenti
disposizioni sui concorsi per farmacisti ospedalieri.

E’in facolta dell’amministrazione ospedaliera affidare la direzione della farmacia ad uno dei propri
farmacisti iscritti all’albo professionale e sempreché assunto a seguito di concorso per farmacisti
ospedalieri.
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FARMACIE OSPEDALIERE NELLE FARMACIE INTERNE DELLE CASE DI CURA
TULS - R.D. 27 luglio 1934, n. 1265

Art. 378
(vedi sopra)

FARMACIE MILITARI
TULS - R.D. 27 luglio 1934, n. 1265

Art. 121
(vedi sopra)

ISTITUTI DI PENA

Legge 9 ottobre 1970, n. 740

Art. 43. Qualifica - Rapporto di incarico professionale.

I farmacisti e i veterinari, i quali prestano la loro opera presso istituti o servizi dell’ Amministrazione
degli istituti di prevenzione e di pena, sono qualificati farmacisti e veterinari incaricati.

Essi hanno le attribuzioni previste dai regolamenti per gli istituti di prevenzione e di pena.

Le prestazioni professionali rese in conseguenza del conferimento dell’incarico sono disciplinate
dalle norme della presente legge.

Ai farmacisti e ai veterinari incaricati non sono applicabili le norme relative alla incompatibilita ed
al cumulo di impieghi, né alcuna altra norma concernente gli impieghi civili dello Stato.

Il numero dei farmacisti e dei veterinari incaricati ¢ quello risultante dalla tabella D allegata alla
presente legge.

GROSSISTI AUTORIZZATI ALLA VENDITA DIRETTA DI MEDICINALI VETERINARI
D.Lgs. 6 aprile 2006, n. 193

Art. 70. Condizioni per il rilascio dell’autorizzazione all’esercizio dell’attivita di vendita diretta.

1. La vendita al dettaglio dei medicinali veterinari ¢ effettuata soltanto dal farmacista in farmacia e
negli esercizi commerciali di cui all’articolo 5. comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223
convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, ancorché dietro presentazione di
ricetta medica, se prevista come obbligatoria. La vendita nei predetti esercizi commerciali ¢ esclusa
per i medicinali richiamati dall’articolo 45 del testo unico di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni.

2. In deroga al comma 1, e a condizione che la vendita avvenga sotto la responsabilita di persona
abilitata all’esercizio della professione di farmacista, i titolari di autorizzazione al commercio
all’ingrosso e i fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi, possono essere autorizzati
alla vendita diretta, rispettivamente di medicinali veterinari nelle varie tipologie e di premiscele per
alimenti medicamentosi ai titolari degli impianti di cui all’articolo 65, le premiscele per alimenti
medicamentosi possono essere vendute direttamente solo ai titolari di impianti di allevamento
autorizzati alla fabbricazione di mangimi medicati ai sensi del decreto legislativo 3 marzo 1993,
n. 90, e nelle quantita prescritta strettamente necessaria per il trattamento o la terapia. I titolari di
autorizzazione al commercio all’ingrosso, alle stesse condizioni, possono essere altresi autorizzati
alla vendita diretta di medicinali veterinari in confezioni destinate esclusivamente ad animali da
compagnia, nonché di medicinali veterinari senza obbligo di ricetta medico-veterinaria.

3. L’autorizzazione all’esercizio dell’attivita di vendita diretta di medicinali veterinari ¢ rilasciata
dalla regione e dalla provincia autonoma o dagli organi da esse individuati, secondo modalita dalle
stesse stabilite e a condizione che il richiedente soddisfi i seguenti requisiti generali:

a) sia in possesso dell’autorizzazione al commercio all’ingrosso di medicinali veterinari, rilasciata
ai sensi dell’articolo 66;
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b) non abbia riportato condanne penali per truffa o per commercio di medicinali irregolari;

c¢) disponga di una persona responsabile della vendita, in possesso del diploma di laurea in farmacia
o in chimica e tecnologia farmaceutiche, ai sensi della legge 19 novembre 1990, n. 341, e successive
modificazioni, che non abbia riportato condanne penali per truffa o per commercio di medicinali
irregolari; la responsabilita della vendita in pit magazzini appartenenti allo stesso titolare puo
essere affidata a una stessa persona purche in ciascun magazzino sia garantita la presenza della
persona responsabile durante gli orari di vendita.

4. Alla domanda per il rilascio dell’autorizzazione di cui al comma 3, deve essere allegata almeno
la seguente documentazione:

a) il certificato di iscrizione della persona di cui al comma 3, lettera c), all’albo professionale dei
farmacisti;

b) la dichiarazione di accettazione dell’incarico da parte della persona di cui al comma 3, lettera c),
con la precisazione di altri eventuali incarichi presso altre sedi;

¢) ’indicazione dei giorni e degli orari nei quali viene effettuata la vendita diretta;

d) I’indicazione delle tipologie di medicinali veterinari destinati alla vendita diretta.

5. Iltermine per il rilascio dell’autorizzazione di cui al comma 1, ¢ di novanta giorni a decorrere dalla
data di ricezione dell’istanza da parte dell’Ufficio competente. Il responsabile del procedimento
puo richiedere una integrazione della documentazione di cui al comma 2; in tale caso, il termine
di novanta giorni previsto per il rilascio dell’autorizzazione ¢ sospeso fino alla presentazione delle
integrazioni alla documentazione richieste. L’autorizzazione ¢ rilasciata sulla base del parere
favorevole del servizio veterinario competente per territorio. Fatti salvi gli effetti della sospensione
del termine sopra richiamata, qualora entro I’indicato termine di novanta giorni non sia comunicato
all’interessato il provvedimento di diniego, la domanda di autorizzazione si considera accolta.

6. Nel caso in cui I’esercizio dell’attivita di vendita diretta di medicinali veterinari sia effettuato
in piu magazzini con sedi diverse, 1’autorizzazione di cui al comma 1, deve essere richiesta per
ognuno di essi.

7. Lautorizzazione deve indicare almeno le generalita del titolare e del responsabile della vendita,
la sede, i giorni e gli orari di vendita, nonche le tipologie di medicinali veterinari che formano
oggetto dell’attivita ed ¢ trasmessa in copia al Ministero della salute, che 1’annota in apposito
elenco.

8. Le autorizzazioni gia rilasciate prima dell’entrata in vigore del presente decreto e conformi alla
previgente normativa, mantengono la loro efficacia, fatte salve le eventuali integrazioni richieste
dagli enti preposti al rilascio a norma del presente decreto.

9. 1l requisito di cui al comma 3, lettera a), non ¢ richiesto per i fabbricanti di premiscele per
alimenti medicamentosi qualora, in relazione a tali prodotti, siano titolari di A.I.C.

ESERCIZI COMMERCIALI CHE VENDONO MEDICINALI NON SOGGETTI A PRESCRIZIONE
MEDICA

D.L. 4 luglio 2006, n. 223 convertito nella legge 4 agosto 2006, n. 248

Art. 5. Interventi urgenti nel campo della distribuzione di farmaci

1. Gli esercizi commerciali di cui all’articolo 4, comma 1, lettere d), e) e f). del decreto legislativo
31 marzo 1998, n. 114, possono effettuare attivita di vendita al pubblico dei farmaci da banco o di
automedicazione, di cui all’articolo 9-bis del decreto-legge 18 settembre 2001, n. 347, convertito,
con modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405, e di tutti i farmaci o prodotti non
soggetti a prescrizione medica, previa comunicazione al Ministero della salute e alla regione in
cui ha sede I’esercizio e secondo le modalita previste dal presente articolo. E” abrogata ogni norma
incompatibile.

2. La vendita di cui al comma 1 ¢ consentita durante 1’orario di apertura dell’esercizio commerciale
e deve essere effettuata nell’ambito di un apposito reparto, alla presenza e con 1’assistenza personale
e diretta al cliente di uno o piu farmacisti abilitati all’esercizio della professione ed iscritti al relativo
ordine. Sono, comunque, vietati i concorsi, le operazioni a premio e le vendite sotto costo aventi
ad oggetto farmaci.

3. Ciascun distributore al dettaglio puo determinare liberamente lo sconto sul prezzo indicato dal
produttore o dal distributore sulla confezione del farmaco rientrante nelle categorie di cui al comma
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1, purché lo sconto sia esposto in modo leggibile e chiaro al consumatore e sia praticato a tutti gli
acquirenti. Ogni clausola contrattuale contraria ¢ nulla. Sono abrogati ’articolo 1, comma 4, del
decreto-legge 27 maggio 2005, n. 87, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 luglio 2005, n.
149, ed ogni altra norma incompatibile.

3-bis. Nella provincia di Bolzano ¢ fatta salva la vigente normativa in materia di bilinguismo
e di uso della lingua italiana e tedesca per le etichette e gli stampati illustrativi delle specialita
medicinali e dei preparati galenici come previsto dal decreto del Presidente della Repubblica 15

luglio 1988, n. 574.

4. Alla lettera b) del comma 1 dell’articolo 105 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ¢
aggiunto, infine, il seguente periodo: «L obbligo di chi commercia all’ingrosso farmaci di detenere

almeno il 90 per cento delle specialita in commercio non si applica ai medicinali non ammessi
a rimborso da parte del servizio sanitario nazionale, fatta salva la possibilita del rivenditore al
dettaglio di rifornirsi presso altro grossista.».

5. Al comma 1 dell’articolo 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362, sono soppresse le seguenti
parole: «che gestiscano farmacie anteriormente alla data di entrata in vigore della presente legge»;
al comma 2 del medesimo articolo sono soppresse le seguenti parole: «della provincia in cui
ha sede la societa»; al comma 1, lettera a), delbarticolo 8 della medesima legge ¢ soppressa la
parola: «distribuzione,».

6. Sono abrogati i commi 5, 6 e 7 dell’articolo 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362.

6-bis. I commi 9 e 10 dell’articolo 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362, sono sostituiti dai seguenti:
«9. A seguito di acquisto a titolo di successione di una partecipazione in una societa di cui al
comma 1, qualora vengano meno i requisiti di cui al secondo periodo del comma 2, I’avente causa
cede la quota di partecipazione nel termine di due anni dall’acquisto medesimo.

10. 1l termine di cui al comma 9 si applica anche alla vendita della farmacia privata da parte degli
aventi causa ai sensi del dodicesimo comma dell’articolo 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475».
6-ter. Dopo il comma 4 dell’articolo 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362, ¢ inserito il seguente:
«4-bis. Ciascuna delle societa di cui al comma 1 puo essere titolare dell’esercizio di non piu di
quattro farmacie ubicate nella provincia dove ha sede legale.».

7. 11 comma 2 dell’articolo 100 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ¢ abrogato.

I
PROCEDURE DI ALLESTIMENTO DEI PREPARATI GALENICI

- “Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia” contenute nella XII edizione
della Farmacopea Ufficiale

- D.M. 18 novembre 2003 - Procedure di allestimento dei preparati magistrali ed officinali
(NBP) semplificate.

- D.M. 22 giugno 2005 - Procedure di allestimento in farmacia di preparazioni magistrali e
officinali.

- Legge 24 gennaio 2012, n.1, convertito con modificazioni con la legge 24 marzo 2012, n. 27.

- D.M. 08 novembre 2012 - Requisiti relativi agli esercizi commerciali di cui all’articolo 5,
comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2006, n. 248, che allestiscono preparazioni galeniche officinali che non prevedono
la presentazione di ricetta medica e modifiche all’allegato 1 al decreto del Ministro della
salute 9 marzo 2012.

- D.M. 22 settembre 2017 - Aggiornamento della tariffa nazionale per la vendita al pubblico
dei medicinali, come rettificato dal D.M. 13 dicembre 2017.

D.M. 22 giugno 2005 - Procedure di allestimento in farmacia di preparazioni magistrali e
officinali.

Art. 1
1. Le farmacie pubbliche e private aperte al pubblico e le farmacie interne ospedaliere che
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allestiscono preparati officinali non sterili su scala ridotta e preparati magistrali non sterili
possono seguire le «Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia» contenute nella
vigente edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana, approvata con decreto
ministeriale 2 maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 115 del 18 maggio 2002 o, in
alternativa, le prescrizioni contenute nel decreto ministeriale 18 novembre 2003, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 11 del 15 gennaio 2004.

2. Resta fermo 1’obbligo di osservare le «Norme di buona preparazione dei medicinali in farmaciay,
richiamate al comma 1, per i preparati officinali e magistrali sterili e per le preparazioni che
devono essere manipolate in apposite e dedicate cappe biologiche di sicurezza, quali preparati
tossici, antitumorali, radiofarmaci.

3. Il presente decreto, che sara inviato alla Corte dei conti per la registrazione, entra in vigore
il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

D.L. 24 gennaio 2012, n.1, convertito con modificazioni con la legge 24 marzo 2012, n. 27

Art. 11 Potenziamento del servizio di distribuzione farmaceutica, accesso alla titolarita delle
farmacie, modifica alla disciplina della somministrazione dei farmaci e altre disposizioni in materia
sanitaria

(quindicesimo comma)

Gli esercizi commerciali di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n.
223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, in possesso dei requisiti
vigenti, sono autorizzati, sulla base dei requisiti prescritti dal decreto del Ministro della salute
previsto dall’articolo 32, comma 1, del decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito, con
modificazioni, dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214, ad allestire preparazioni galeniche officinali
che non prevedono la presentazione di ricetta medica, anche in multipli, in base a quanto previsto
nella farmacopea ufficiale italiana o nella farmacopea europea.

e ———
DIRITTO DI LIBERA SCELTA DELLA FARMACIA

Legge 2 aprile 1968, n. 475

Art. 15
E riconosciuto ad ogni cittadino, anche se assistito in regime mutualistico, il diritto di libera
scelta della farmacia.

e ——
FARMACI EQUIVALENTI

D.L. 27 maggio 2005, n. 87 convertito nella legge 26 luglio 2005, n. 149

Art. 1

1. Il farmacista, al quale venga presentata una ricetta medica che contenga la prescrizione di un
farmaco appartenente alla classe di cui alla lettera c) del comma 10 dell’articolo 8 della legge 24
dicembre 1993, n. 537, come modificato dalla legge 30 dicembre 2004, n. 311, ¢ obbligato sulla base
della sua specifica competenza professionale ad informare il paziente dell’eventuale presenza in
commercio di medicinali aventi uguale composizione in principi attivi, nonché forma farmaceutica,
via di somministrazione, modalita di rilascio e dosaggio unitario uguali. Qualora sulla ricetta non
risulti apposta dal medico I’indicazione della non sostituibilita del farmaco prescritto, il farmacista,
su richiesta del cliente, ¢ tenuto a fornire un medicinale avente prezzo piu basso di quello del
medicinale prescritto. Ai fini del confronto il prezzo ¢ calcolato per unita posologica o quantita
unitaria di principio attivo.
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2. Ai sensi dell’articolo 1, comma 168, della legge 30 dicembre 2004, n. 311, I’ Agenzia italiana del
farmaco, entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, compila e diffonde
ai medici di medicina generale, ai pediatri convenzionati, agli specialisti e agli ospedalieri, nonché
alle aziende sanitarie locali ed alle aziende ospedaliere 1’elenco dei farmaci nei confronti dei quali
trova applicazione il comma 1. Una o piu copie dell’elenco devono essere poste in modo ben
visibile al pubblico all’interno di ciascuna farmacia.

3. 1l prezzo dei medicinali appartenenti alle classi di cui alle lettere c) e c-bis) del comma 10
dell’articolo 8 della legge 24 dicembre 1993, n. 537, come modificato dalla legge 30 dicembre 2004,
n. 311, ¢ stabilito dai titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio. Tale prezzo puo essere
modificato, in aumento, soltanto nel mese di gennaio di ogni anno dispari e, per i farmaci senza obbligo
di prescrizione medica (SOP) e per i farmaci di automedicazione, costituisce il prezzo massimo di
vendita al pubblico. Variazioni di prezzo in diminuzione sono possibili in qualsiasi momento.

4. [Le farmacie pubbliche e private possono vendere i farmaci senza obbligo di prescrizione medica
(SOP) e i farmaci di automedicazione, operando uno sconto fino al 20 per cento sul prezzo massimo
stabilito dall’azienda titolare. Lo sconto puo variare da medicinale a medicinale e deve essere
applicato, senza discriminazioni, a tutti i clienti della farmacia]. (abrogato)

5. Entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente
decreto, sulle confezioni dei medicinali di cui al comma 4 deve essere riportata, anche con
apposizione di etichetta adesiva sulle confezioni gia in commercio, la dicitura: «Prezzo massimo
di vendita euro ...».

6. Il comma 2 dell’articolo 1 del decreto-legge 20 settembre 1995, n. 390, convertito, con
modificazioni, dalla legge 20 novembre 1995, n. 490, si applica ai farmaci appartenenti alla classe
di cui alla lettera ¢) del comma 10 dell’articolo 8 della legge 24 dicembre 1993, n. 537, come
modificato dalla legge 30 dicembre 2004, n. 311, con esclusione di quelli richiamati al comma 4.
6-bis. Il farmacista che non ottempera agli obblighi previsti dal presente articolo ¢ soggetto alla
sanzione pecuniaria indicata nell’articolo 8, comma 3, del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 539, e successive modificazioni. In caso di reiterazione delle violazioni puo essere disposta la
chiusura temporanea della farmacia per un periodo comunque non inferiore a giorni quindici.

e ——————
STATO DI NECESSITA

Art. 54 c.p. (Stato di necessita)

Non ¢ punibile chi ha commesso il fatto per esservi stato costretto dalla necessita di salvare sé
od altri dal pericolo attuale di un danno grave alla persona, pericolo da lui non volontariamente
causato, né altrimenti evitabile, sempre che il fatto sia proporzionato al pericolo.

Questa disposizione non si applica a chi ha un particolare dovere giuridico di esporsi al pericolo.
La disposizione della prima parte di questo articolo si applica anche se lo stato di necessita ¢
determinato dall’altrui minaccia; ma, in tal caso, del fatto commesso dalla persona minacciata
risponde chi I’ha costretta a commetterlo [c.c. 2045; c.p.m.p. 44].

Legge 24 novembre 1981, n. 689

Art. 4 (Cause di esclusione della responsabilita)

Non risponde delle violazioni amministrative chi ha commesso il fatto nell’adempimento di un
dovere o nell’esercizio di una facolta legittima ovvero in stato di necessita o di legittima difesa.

Se la violazione ¢ commessa per ordine dell’autorita, della stessa risponde il pubblico ufficiale che
ha dato I’ordine.

I comuni, le province, le comunita montane e i loro consorzi, le istituzioni pubbliche di assistenza
e beneficenza (IPAB), gli enti non commerciali senza scopo di lucro che svolgono attivita socio-
assistenziale e le istituzioni sanitarie operanti nel Servizio sanitario nazionale ed i loro amministratori
non rispondono delle sanzioni amministrative e civili che riguardano 1’assunzione di lavoratori, le
assicurazioni obbligatorie e gli ulteriori adempimenti, relativi a prestazioni lavorative stipulate nella
forma del contratto d’opera e successivamente riconosciute come rapporti di lavoro subordinato,
purché esaurite alla data del 31 dicembre 1997.

32




e ————
PRESCRIZIONI DI PREPARAZIONI GALENICHE MAGISTRALI - LIMITI

D.L. 17 febbraio 1998, n. 23 convertito nella legge 8 aprile 1998, n. 94
Art. 5. Prescrizione di preparazioni magistrali

1. Fatto salvo il disposto del comma 2, i medici possono prescrivere preparazioni magistrali
esclusivamente a base di principi attivi descritti nelle farmacopee dei Paesi dell’Unione europea
o contenuti in medicinali prodotti industrialmente di cui € autorizzato il commercio in Italia o
in altro Paese dell’Unione europea. La prescrizione di preparazioni magistrali per uso orale puo
includere principi attivi diversi da quelli previsti dal primo periodo del presente comma, qualora
questi siano contenuti in prodotti non farmaceutici per uso orale, regolarmente in commercio nei
Paesi dell’Unione europea; parimenti, la prescrizione di preparazioni magistrali per uso esterno puo
includere principi attivi diversi da quelli previsti dal primo periodo del presente comma, qualora
questi siano contenuti in prodotti cosmetici regolarmente in commercio in detti Paesi. Sono fatti
in ogni caso salvi i divieti e le limitazioni stabiliti dal Ministero della sanita per esigenze di tutela
della salute pubblica.

2. E consentita la prescrizione di preparazioni magistrali a base di principi attivi gia contenuti in
specialita medicinali la cui autorizzazione all’immissione in commercio sia stata revocata o non
confermata per motivi non attinenti ai rischi di impiego del principio attivo.

3. Il medico deve ottenere il consenso del paziente al trattamento medico e specificare nella ricetta
le esigenze particolari che giustificano il ricorso alla prescrizione estemporanea. Nella ricetta il
medico dovra trascrivere, senza riportare le generalita del paziente, un riferimento numerico o
alfanumerico di collegamento a dati d’archivio in proprio possesso che consenta, in caso di richiesta
da parte dell’autorita sanitaria, di risalire all’identita del paziente trattato.

4. Le ricette di cui al comma 3, in originale o in copia, sono trasmesse mensilmente dal farmacista
all’azienda unita sanitaria locale o all’azienda ospedaliera, che le inoltrano al Ministero della sanita
per le opportune verifiche, anche ai fini dell’eventuale applicazione dell’articolo 25, comma §,
del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

5. Le disposizioni dei commi 3 e 4 non si applicano quando il medicinale ¢ prescritto per indicazioni
terapeutiche corrispondenti a quelle dei medicinali industriali autorizzati a base dello stesso
principio attivo.

6. La violazione, da parte del medico o del farmacista, delle disposizioni del presente articolo ¢
oggetto di procedimento disciplinare ai sensi del decreto legislativo del Capo provvisorio dello
Stato 13 settembre 1946, n. 233

e —————
VIOLAZIONE DI NORME CONVENZIONALI

Legge 23 dicembre 1978, n. 833

Art. 48 (Personale a rapporto convenzionale)

(decimo comma)

Gli ordini e collegi professionali sono tenuti a dare esecuzione ai compiti che saranno ad essi
demandati dalle convenzioni uniche. Sono altresi tenuti a valutare sotto il profilo deontologico
i comportamenti degli iscritti agli albi professionali che si siano resi inadempienti agli obblighi
convenzionali, indipendentemente dalle sanzioni applicabili a norma di convenzione.

D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502

Art. 8 (Disciplina dei rapporti per I’erogazione delle prestazioni assistenziali)
(terzo comma)
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Gli Ordini ed i Collegi professionali sono tenuti a valutare sotto il profilo deontologico i
comportamenti degli iscritti agli Albi ed ai Collegi professionali che si siano resi inadempienti agli
obblighi convenzionali. I ricorsi avverso le sanzioni comminate dagli Ordini o dai Collegi sono
decisi dalla Commissione centrale per gli esercenti le professioni sanitarie.

e
RISERVATEZZA E SEGRETO PROFESSIONALE

D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196, come modificato dal D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101

Art 2 septies (Misure di garanzia per il trattamento dei dati genetici, biometrici e relativi alla salute).
(...omissis...)

4. Le misure di garanzia sono adottate nel rispetto di quanto previsto dall’articolo 9, paragrafo 2,
del Regolamento, e riguardano anche le cautele da adottare relativamente a:

a) contrassegni sui veicoli e accessi a zone a traffico limitato;

b) profili organizzativi e gestionali in ambito sanitario;

¢) modalita per la comunicazione diretta all’interessato delle diagnosi e dei dati relativi alla propria
salute;

d) prescrizioni di medicinali.

Art. 2-undecies (Limitazioni ai diritti dell’interessato).

1. T diritti di cui agli articoli da 15 a 22 del Regolamento non possono essere esercitati con richiesta
al titolare del trattamento ovvero con reclamo ai sensi dell’articolo 77 del Regolamento qualora
dall’esercizio di tali diritti possa derivare un pregiudizio effettivo e concreto:

a) agli interessi tutelati in base alle disposizioni in materia di riciclaggio;

b) agli interessi tutelati in base alle disposizioni in materia di sostegno alle

vittime di richieste estorsive;

c¢) all’attivita di Commissioni parlamentari d’inchiesta istituite ai sensi dell’articolo 82 della
Costituzione;

d) alle attivita svolte da un soggetto pubblico, diverso dagli enti pubblici economici, in base ad
espressa disposizione di legge, per esclusive finalita inerenti alla politica monetaria e valutaria, al
sistema dei pagamenti, al controllo degli intermediari e dei mercati creditizi e finanziari, nonché
alla tutela della loro stabilita;

e) allo svolgimento delle investigazioni difensive o all’esercizio di un diritto in sede giudiziaria;

f) alla riservatezza dell’identita del dipendente che segnala ai sensi della legge 30 novembre 2017,
n. 179, I’illecito di cui sia venuto a conoscenza in ragione del proprio ufficio.

2. Nei casi di cui al comma 1, lettera c), si applica quanto previsto dai regolamenti parlamentari
ovvero dalla legge o dalle norme istitutive della Commissione d’inchiesta.

3. Nei casi di cui al comma 1, lettere a), b), d) e) ed f) i diritti di cui al medesimo comma sono
esercitati conformemente alle disposizioni di legge o di regolamento che regolano il settore, che
devono almeno recare misure dirette a disciplinare gli ambiti di cui all’articolo 23, paragrafo 2, del
Regolamento. L’esercizio dei medesimi diritti puo, in ogni caso, essere ritardato, limitato o escluso
con comunicazione motivata e resa senza ritardo all’interessato, a meno che la comunicazione
possa compromettere la finalita della limitazione, per il tempo e nei limiti in cui cio costituisca una
misura necessaria e proporzionata, tenuto conto dei diritti fondamentali e dei legittimi interessi
dell’interessato, al fine di salvaguardare gli interessi di cui al comma 1, lettere a), b), d), e) ed
f). In tali casi, i diritti dell’interessato possono essere esercitati anche tramite il Garante con le
modalita di cui all’articolo 160. In tale ipotesi, il Garante informa 1’interessato di aver eseguito
tutte le verifiche necessarie o di aver svolto un riesame, nonché del diritto dell’interessato di
proporre ricorso giurisdizionale. Il titolare del trattamento informa I’interessato delle facolta di cui
al presente comma.

Art. 2-duodecies (Limitazioni per ragioni di giustizia).
1. Inapplicazione dell’articolo 23, paragrafo 1, lettera f), del Regolamento, in relazione ai trattamenti
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di dati personali effettuati per ragioni di giustizia nell’ambito di procedimenti dinanzi agli uffici
giudiziari di ogni ordine e grado nonché dinanzi al Consiglio superiore della magistratura e agli
altri organi di autogoverno delle magistrature speciali o presso il Ministero della giustizia, i diritti e
gli obblighi di cui agli articoli da 12 a 22 e 34 del Regolamento sono disciplinati nei limiti e con le
modalita previste dalle disposizioni di legge o di Regolamento che regolano tali procedimenti, nel
rispetto di quanto previsto dall’articolo 23, paragrafo 2, del Regolamento.

2. Fermo quanto previsto dal comma 1, ’esercizio dei diritti e I’adempimento degli obblighi di cui
agli articoli da 12 a 22 e 34 del Regolamento possono, in ogni caso, essere ritardati, limitati o esclusi,
con comunicazione motivata e resa senza ritardo all’interessato, a meno che la comunicazione
possa compromettere la finalita della limitazione, nella misura e per il tempo in cui ci0 costituisca
una misura necessaria e proporzionata, tenuto conto dei diritti fondamentali e dei legittimi interessi
dell’interessato, per salvaguardare I’indipendenza della magistratura e dei procedimenti giudiziari.
3. Si applica I’articolo 2-undecies, comma 3, terzo, quarto e quinto periodo.

4. Ai fini del presente articolo si intendono effettuati per ragioni di giustizia i trattamenti di dati
personali correlati alla trattazione giudiziaria di affari e di controversie, i trattamenti effettuati in
materia di trattamento giuridico ed economico del personale di magistratura, nonché i trattamenti
svolti nell’ambito delle attivita ispettive su uffici giudiziari. Le ragioni di giustizia non ricorrono
per ’ordinaria attivita amministrativo-gestionale di personale, mezzi o strutture, quando non ¢
pregiudicata la segretezza di atti direttamente connessi alla trattazione giudiziaria di procedimenti.

Art. 2-terdecies (Diritti riguardanti le persone decedute).

1. I diritti di cui agli articoli da 15 a 22 del Regolamento riferiti ai dati personali concernenti persone
decedute possono essere esercitati da chi ha un interesse proprio, o agisce a tutela dell’interessato,
in qualita di suo mandatario, o per ragioni familiari meritevoli di protezione.

2. D’esercizio dei diritti di cui al comma 1 non ¢ ammesso nei casi previsti dalla

legge o quando, limitatamente all’offerta diretta di servizi della societa dell’informazione,
I’interessato lo ha espressamente vietato con dichiarazione scritta presentata al titolare del
trattamento o a quest’ultimo comunicata.

3. La volonta dell’interessato di vietare 1’esercizio dei diritti di cui al comma 1 deve risultare in
modo non equivoco e deve essere specifica, libera e informata; il divieto puo riguardare 1’esercizio
soltanto di alcuni dei diritti di cui al predetto comma.

4. L’interessato ha in ogni momento il diritto di revocare o modificare il divieto

di cui ai commi 2 e 3.

5. In ogni caso, il divieto non puo produrre effetti pregiudizievoli per I’esercizio

da parte dei terzi dei diritti patrimoniali che derivano dalla morte dell’interessato nonché del diritto
di difendere in giudizio i propri interessi.

REGOLAMENTO (UE) 2016/679 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la
direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati)

Articolo 24 - Responsabilita del titolare del trattamento

1. Tenuto conto della natura, dell’ambito di applicazione, del contesto e delle finalita del trattamento,
nonché dei rischi aventi probabilita e gravita diverse per i diritti e le liberta delle persone fisiche,
il titolare del trattamento mette in atto misure tecniche e organizzative adeguate per garantire, ed
essere in grado di dimostrare, che il trattamento ¢ effettuato conformemente al presente regolamento.
Dette misure sono riesaminate e aggiornate qualora necessario.

2. Se cid ¢ proporzionato rispetto alle attivita di trattamento, le misure di cui al paragrafo 1
includono 1’attuazione di politiche adeguate in materia di protezione dei dati da parte del titolare
del trattamento.

3. L’adesione ai codici di condotta di cui all’articolo 40 o a un meccanismo di certificazione di
cui all’articolo 42 puo essere utilizzata come elemento per dimostrare il rispetto degli obblighi del
titolare del trattamento.
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Articolo 37 - Designazione del responsabile della protezione dei dati

1. 11 titolare del trattamento e il responsabile del trattamento designano sistematicamente un
responsabile della protezione dei dati ogniqualvolta:

a) il trattamento ¢ effettuato da un’autoritad pubblica o da un organismo pubblico, eccettuate le
autorita giurisdizionali quando esercitano le loro funzioni giurisdizionali;

b) le attivita principali del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento consistono
in trattamenti che, per loro natura, ambito di applicazione e/o finalita, richiedono il monitoraggio
regolare e sistematico degli interessati su larga scala; oppure

c) le attivita principali del titolare del trattamento o del responsabile del trattamento consistono nel
trattamento, su larga scala, di categorie particolari di dati personali di cui all’articolo 9 o di dati
relativi a condanne penali e a reati di cui all’articolo 10.

2. Un gruppo imprenditoriale pud nominare un unico responsabile della protezione dei dati, a
condizione che un responsabile della protezione dei dati sia facilmente raggiungibile da ciascuno
stabilimento.

3. Qualora il titolare del trattamento o il responsabile del trattamento sia un’autorita pubblica
0 un organismo pubblico, un unico responsabile della protezione dei dati puo essere designato
per piu autorita pubbliche o organismi pubblici, tenuto conto della loro struttura organizzativa e
dimensione.

4. Nei casi diversi da quelli di cui al paragrafo 1, il titolare e del trattamento, il responsabile del
trattamento o le associazioni e gli altri organismi rappresentanti le categorie di titolari del trattamento
o di responsabili del trattamento possono o, se previsto dal diritto dell’Unione o degli Stati membri,
devono designare un responsabile della protezione dei dati. Il responsabile della protezione dei
dati puo agire per dette associazioni e altri organismi rappresentanti i titolari del trattamento o i
responsabili del trattamento.

5. Il responsabile della protezione dei dati ¢ designato in funzione delle qualita professionali, in
particolare della conoscenza specialistica della normativa e delle prassi in materia di protezione dei
dati, e della capacita di assolvere i compiti di cui all’articolo 39.

6. Il responsabile della protezione dei dati puo essere un dipendente del titolare del trattamento o del
responsabile del trattamento oppure assolvere i suoi compiti in base a un contratto di servizi. 7. Il
titolare del trattamento o il responsabile del trattamento pubblica i dati di contatto del responsabile
della protezione dei dati e li comunica all’autorita di controllo.

Articolo 38 - Posizione del responsabile della protezione dei dati

1. Il titolare del trattamento e il responsabile del trattamento si assicurano che il responsabile della
protezione dei dati sia tempestivamente e adeguatamente coinvolto in tutte le questioni riguardanti
la protezione dei dati personali.

2. 11 titolare e del trattamento e il responsabile del trattamento sostengono il responsabile della
protezione dei dati nell’esecuzione dei compiti di cui all’articolo 39 fornendogli le risorse necessarie
per assolvere tali compiti e accedere ai dati personali e ai trattamenti e per mantenere la propria
conoscenza specialistica.

3. Il titolare del trattamento e il responsabile del trattamento si assicurano che il responsabile della
protezione dei dati non riceva alcuna istruzione per quanto riguarda 1’esecuzione di tali compiti. I
responsabile della protezione dei dati non € rimosso o penalizzato dal titolare del trattamento o dal
responsabile del trattamento per ’adempimento dei propri compiti. Il responsabile della protezione
dei dati riferisce direttamente al vertice gerarchico del titolare del trattamento o del responsabile
del trattamento.

4 Gli interessati possono contattare il responsabile della protezione dei dati per tutte le questioni
relative al trattamento dei loro dati personali e all’esercizio dei loro diritti derivanti dal presente
regolamento.

5. 1l responsabile della protezione dei dati ¢ tenuto al segreto o alla riservatezza in merito
all’adempimento dei propri compiti, in conformita del diritto dell’Unione o degli Stati membri.

6. 11 responsabile della protezione dei dati puo svolgere altri compiti e funzioni. 11 titolare del
trattamento o il responsabile del trattamento si assicura che tali compiti e funzioni non diano adito
a un conflitto di interessi.

Articolo 39 - Compiti del responsabile della protezione dei dati



1. Il responsabile della protezione dei dati ¢ incaricato almeno dei seguenti compiti:

a) informare e fornire consulenza al titolare del trattamento o al responsabile del trattamento nonché
ai dipendenti che eseguono il trattamento in merito agli obblighi derivanti dal presente regolamento
nonché da altre disposizioni dell’Unione o degli Stati membri relative alla protezione dei dati;

b) sorvegliare I’osservanza del presente regolamento, di altre disposizioni dell’Unione o degli Stati
membri relative alla protezione dei dati nonché delle politiche del titolare del trattamento o del
responsabile del trattamento in materia di protezione dei dati personali, compresi ’attribuzione
delle responsabilita, la sensibilizzazione e la formazione del personale che partecipa ai trattamenti
e alle connesse attivita di controllo;

¢) fornire, se richiesto, un parere in merito alla valutazione d’impatto sulla protezione dei dati e
sorvegliarne lo svolgimento ai sensi dell’articolo 35;

d) cooperare con 1’autorita di controllo; e

e) fungere da punto di contatto per ’autorita di controllo per questioni connesse al trattamento,
tra cui la consultazione preventiva di cui all’articolo 36, ed effettuare, se del caso, consultazioni
relativamente a qualunque altra questione.

2. Nell’eseguire i propri compiti il responsabile della protezione dei dati considera debitamente i
rischi inerenti al trattamento, tenuto conto della natura, dell’ambito di applicazione, del contesto e
delle finalita del medesimo.

Art. 622 Codice Penale (Rivelazione di segreto professionale)

Chiunque, avendo notizia, per ragione del proprio stato o ufficio, o della propria professione o arte,
di un segreto, lo rivela, senza giusta causa, ovvero lo impiega a proprio o altrui profitto, € punito, se
dal fatto puo derivare nocumento, con la reclusione fino a un anno o con la multa da euro 30 a euro
516 [c.p. 31].

La pena ¢ aggravata se il fatto ¢ commesso da amministratori, direttori generali, dirigenti preposti
alla redazione dei documenti contabili societari, sindaci o liquidatori o se ¢ commesso da chi svolge
la revisione contabile della societa.

11 delitto ¢ punibile a querela della persona offesa [c.p. 120; c¢.p.p. 336].

37




38



2

COMMENTARIO
AL CODICE DEONTOLOGICO
DEL FARMACISTA

Approvato dal Consiglio Nazionale in data 11 ottobre 2018

39



40



SOMMARIO DEL COMMENTARIO

Premessa 45
TITOLO I — OGGETTO E AMBITO DI APPLICAZIONE ......ccoeieiieiinieieieieieeieieiee et saeeeneeeens 46
Art. 1 - Definizioni 46
RUOIO AL COTICE.........oeoeeeeeieeeeee ettt ettt ettt eneenes 46
Funzione sussidiaria della Federazione e degli Ordini territoriali e adozione del Codice............... 46
Art. 2 - Ambito di applicazione 46
Obbligo di divulgazione da parte degli Ordini e iniziative federali di promozione............................ 46
Obbligo di conoscenza da parte degli iscritti All’AIDO...............cccoooeeieiiiiiiiiieeiieeeeeeeee e 46
TITOLO IT — PRINCIPI E DOVERT GENERALL ....ccoiiiieiieiiieieieceieeee ettt neenens 47
CAPO I — DOVERI GENERALI DEL FARMACISTA......cooteiteeieeeeiteete e esiee e sveesieeseneenneas 47
Art. 3 - Liberta, indipendenza e autonomia della professione 47
GiUramento ProfeSSIONAIE. ................ccocuvueeueeiiriirieiet sttt ettt ettt bttt b et

Principi fondamentali dell attivita professionale del farmacista

Universalita del Servizio Sanitario Nazionale, presa in carico del paziente, Pharmaceutical Care,

aderenza terapeutica € SEFVIZL COZNILIVI. ...........cveverueeeeereseeeressesssesessesseessesseessessessesssessessesssessesssenns 47
MediCine NON CONVENZIONAL ..............cceeveeeeeieeieeeeiieieieeteeteteeteessesseetaessessesseessesseessensesseessesesssensans 48
Esercizio abusivo della PrOfeSSIONE ................c.vecveeeeecreeceeeeeeeieeeeteeeeeeereeereeeteesseeereeereesaseereeereessee e 48
Pericolosita nella diSPENSAZIONE..................ccvecueeeeeecreeeeeeieecreeeteeseesreeeseesaesiseeseesseesseeseessaesssessseas 48
CONCOFFENZA SICALE ...ttt cte et s e et e et e s tb e e beebeastaessseesseesseesssessseensaesseanns 49
Art. 4 - Dovere di collaborazione con autorita ed enti sanitari 50

Collaborazione e attivita di volontariato nelle calamita

Campagne informative..................cccecveereeeeeeveneneneeeenennens

Art. 5 - Attivita di sperimentazione e ricerca 51
SPEVIMENLAZIONE € VICETCA . ......veecueveeeeeeeeiieeeieieeeieeeeiteeseseeesisaessaaeesssaeesssaeessseeesssaaassseeeassseeassseessseans 51
COMUILATT EBICE ...ttt ettt e a ettt e e e bt eb e e at et e e et et e e heeas et e eaeenteabeeneantesneaneans 51
Art. 6 - Medicine non convenzionali 52
CAPO IT — OBBLIGHI PROFESSIONALI DEL FARMACISTA......coootiiieieeeereeeeee e 52
Art. 7 - Distintivo professionale e camice bianco 52
Camice, Distintivo e cartellino riconoscimento del farmacista e del tirocinante .............................. 52
Dovere Segnalazione VIOIAZIONI ..................ccveeueeeeeeieeeeeeieecreeeteeeeeeereeeseeeaeseseeeseeessessseseeesaesaseensens 52
Art. 8 - Dispensazione e fornitura dei medicinali 53
Art. 9 - Preparazione galenica di medicinali 53
Art. 10 - Farmacovigilanza, aderenza e appropriatezza terapeutica 53
FQUMACOVIGIIANZA ...ttt sttt sttt eaes 53
AAETENZA LEFAPCULICA ...ttt ettt b ettt sttt et be st et eneeaes

Collaborazione con il medico

41



42

Art. 11 - Formazione permanente e aggiornamento professionale 54

ODBDIGALOFTIELA ECM ... e eee e eeae et e e e eas e ereeeteeeteeereeetseeaaeereeeseesreeenren 54
Dossier formativo di gruppo della Federazione e Corsi ECM FAD...........c..ccoveeeeeveeeceeceeeieeecreennn 55
Art. 12 - Abuso e uso non terapeutico dei medicinali 55

Art.13 - Pharmaceutical care e presa in carico del paziente 57
Partecipazione al ProceSSO di CUFG.............c..ceeueruereeiruiiiinieieiieiteiesieteteie ettt ettt eaes 57
Servizi cOGNItIVI @ LiNee GUIAG .............c.oecveeeeeecreecieeeieeereeeeeeteeeaeeeteeetaeeseeeteeereesaseeveeereesaseeaeenseennes 57
Art.14 - Libera scelta della farmacia 58
Art.15 - Attivita di consiglio e di consulenza 58
Attivita consulenziale [ibero profeSSiOnale ..................cccuveieeieoiioisesieieieeeeeeee e 58
Onorario e abrogazione delle tariffe dei profeSSiONISHE ...............cooceeeeeeecereseneeeeiseseeeee e 58
TITOLO IV — RAPPORTI CON I MEDICI, I VETERINARI E GLI ALTRI SANITARI................. 59
Art.16 - Rapporti con le altre professioni sanitarie 59
Le sinergie interprofessionali nell assiStenza SANILAFIA..................ccueecveeereeeieeecreesreeeeesiaeeeseeeeesseenens 59

Art. 102 del R.D. 1265/1934, cumulo soggettivo e cumulo oggettivo, partecipazione del medico a

campagne informative e di PreVenZione SANIIAVIA ..................ccoerueeveeeererieneeteueeiesesteesesiessenseeesens 59
Art.17 - Comparaggio e altri accordi illeciti 60
Definizione di comparaggio € ACCOFAL VICLALL ...............c..cccveecreeereeeeeecreeeseeeieeecreesseeessesissesseesssesseesens 60
Art.18 - Divieto di accaparramento di ricette 60
Definizione di accaparramento di FICEILE ................cccueueeuieeesiesiieiieeieeieeeeie ettt eneene 60
TITOLO V — RAPPORTI PROFESSIONAI CON I COLLEGHI E I TIROCINANTI..................... 61
Art.19 - Dovere di collaborazione 61
RAPPOIIO CON I LITOCIIANEE ...ttt ettt st 61
Divieto tirocini extra-curriculari Per i fAFMACISTE ..............occveeeeeceeecreeereeeeeecreeereeeeeeeseeereeessesseeses 61
Art. 20 - Controversie professionali 61

Possibilita di intentare conciliazione

REGISIIO @I PAFCFI ...ttt et b et b et besae e

Art. 21 - Comportamenti disdicevoli nei rapporti con i colleghi e collaboratori............cccucuee. 62
Struttamento dell attivita professionale dei COIIEGRI ..................coooeeeoivciroineniiiiiniseseeeseseeenea 62
STrUtAMENIO Al LIFOCIIANEC. .............cooeevveeeeereecreeeieeeeeeereeeeeeeeeereeereeeteeeseeeseeesaesseereeeseeesseerseereenes 62
Discriminazione, moleStia 0 MODDIRG. .................c.occveceeeieeecreeireeeieeeereecseeeaescseeereeeeesaseseesssesaeeaveas 62
TITOLO VI — RAPPORTI CON I’ORDINE PROFESSTONALE .......cocoiieieieieieieieiieee st seeeeneeeens 63
Art. 22 - Dovere di collaborazione e comunicazione 63
Rapporto dell’iscritto con I’ Ordine territOriale..................cueciverieeeeieieiieieieeseseeeeeee e 63
TITOLO VII — PUBBLICITA’ E INFORMAZIONE SANITARIA......cccooeiieiiieeiee e 63




Art. 23 - Principi 63

La pubblicita della professione di farmacista e della farmacia .................ccceeeeevoeneseceecerceneneenne 63
L’informazione sanitaria da parte del fArmaCiSIQ ..................cccecivereneeesirienieieisesieeeeee e 63
TITOLO VIIT — ATTIVITA’ PROFESSIONALE NELLA FARMACTA........coooiiiieieieeeieieeeins 64
Art. 24 - Organizzazione dell’esercizio della farmacia 64

La responsabilita del direttore
Alcuni esempi

Art. 25 - Insegna della farmacia e cartelli indicatori 65
CaratteriStiche dell ISEGIA. ................cccueeueeeuiririeieiseeteeie ettt sttt ettt enes 65
Accensione dell’insegna in 0rario di CRIUSUIA ..............c..cceeueerirenieneeieiiniinieietseseseeeeie e 65
1 cartelli indicatori e cartelli DUDDIICTIAF .................c..ccueeeueeceeieeeieecieeeieeiee e eeee v eereeereeeseeereeeveas 65
Art. 26 - Medicinali soggetti a prescrizione medica 66
D.M. 31.3.2008 - Dispensazione senza prescrizione medica per estrema necessitd e urgenza.......... 66
Art. 54 C.p. = StALO di NECESSTLA ..ottt 66
Art. 27 - Divieto di detenere e dispensare medicinali non autorizzati 66
Sanzioni ed eccezioni relative alla dispensazione off Iabel ...................cccoouvevveenieniinenenniseneneenens 66
Importazione di specialita medicinali registrate Qll’eSIEro ...............cvevvueeveeecveeeeeieeeceeeeeeieeeeseennens 67
Art. 28 - Controllo sulla ricetta 67
Verifica reZOLAVITA FICEIIA ............cceeeeieieeieeeee ettt ettt et ae et e et e st e et bt eneeteeseenean 67
Collaborazione cOm il MEAICO ................cccocueceiiioieiiiiiiee ettt 67
Art. 29 - Violazione di norme convenzionali 67

Art. 30 - Consegna a domicilio dei medicinali
Art. 122 del R.D. 1265/1934 .....ooueueeuiiiiiiieiiieiisieieeesiesietet ettt
Rapporto con altre disposizioni del Codice deontologico e con la Privacy
TITOLO IX — ATTIVITA’ PROFESSIONALE NEGLI ESERCIZI COMMERCIALI DI VICINATO.... 69

Art. 31 - Prescrizioni per ’attivita professionale negli esercizi commerciali ........ccccceveevueruneucns 69

L’insegna degli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con
modificazioni, dalla L. 248/2006

Vendita farmaci NOM COMSEREILL.............cc..ecvecueeeieeeereecreeeieeeeseeeseeetseeesseeseeeseeeeseeseessseeaseeseeessessseereennes
TITOLO X — ATTIVITA’ PROFESSIONALE NELL’INDUSTRIA FARMACEUTICA.................. 70
Art. 32 - Principi di comportamento 70
Art. 33 - Farmacista informatore tecnico-scientifico 70
TITOLO XI — ATTIVITA’ PROFESSIONALE NELLE STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE

E PRIVATE NON APERTE AL PUBBLICO ......cccottiiitieiieieriesieteieeie ettt eeneeeea 70
Art. 34 - Rapporti con gli altri sanitari e colleghi 70
Art. 35 - Controllo sulla dispensazione dei medicinali 70
TITOLO XII — ATTIVITA’ PROFESSIONALE NELI’AMBITO DELLA DISTRIBUZIONE
INTERMEDIA ...ttt ettt ettt et b e st b e et e bt s bt eat e et sbe et e bt ebe et e ebeeanen 71
Art. 36 - Doveri del direttore tecnico responsabile 71

43



44

TITOLO XIII — VENDITA DI MEDICINALI TRAMITE INTERNET E PRODOTTI DIVERSI DAI

Y10 (@] 032N 5 TSR 71
Art. 37 - Vendita di medicinali tramite internet 71

Regolamentazione della VeRdita ORIINE ...................c.occveeeeeeveeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeereeereeeeseerseereeeaeens

Potere Ministero salute ai sensi Art. 142-quinquies D.Lgs. 219/2006
Art. 38 - Prodotti diversi dai medicinali

TITOLO XIV — SEGRETO PROFESSIONALE, RISERVATEZZA, TRATTAMENTO DEI DATI

D 5 YN O TR 72
Art. 39 - Segreto professionale, riservatezza, trattamento dei dati e privacy......c.cceceeveevueruecuenes 72
S@GICLO PIOFCSSIONALE ...ttt ettt e et eete et eeseeasensesteereeaeeaeeneens 72

Riservatezza e privacy

Valutazione gravita

TITOLO XV — INFRAZIONE AL CODICE DEONTOLOGICO .....ccovieieiieiieieieeiieie e 73
Art. 40 - Infrazioni al Codice deontologico e potesta disciplinare dell’Ordine.........cccceeeerueeuennes 73
Distinzione tra funzione istruttoria e funzione gIUAICANLE..................ccccueeueeeseeseesenieseseeeneeeenens 73
Ambito territoriale di competenza e collaborazione interistituzionale tra Ordini ............................. 73
AP VIOIAZIONI ...ttt ettt ettt e st s ae st et e ne et e ae s e eneeaes 74
Graduazione delle SANZIONI. .................cc.ccueeeirenieieiseeieete ettt ettt ettt sttt sbe st eaeeaes 74
Attivita professionale transfrORtALIETA ..................coeeeveeieereeeeeieeiecieseetese et sae e sseeseessesseeseensas 74
Indice analitico 75



Premessa

La deontologia deriva in etimologia dal greco déon-ontos “dovere” e -logia “discorso,
studio”, quindi, letteralmente significa “studio del dovere”. Tale termine ¢ stato utilizzato, nel
suo significato moderno, per primo dal filosofo inglese Jeremy Bentham, che scrisse I’opera,
pubblicata postuma da John Bowring nel 1834, con il titolo: “Deontologia, o la morale
semplificata: che mostra come attraverso l’intero corso della vita di ogni persona il Dovere
coincide con l'interesse giustamente inteso, la Felicita con la virtu, la Prudenza nei confronti
altrui cosi come nei propri confronti con la benevolenza effettiva”.

Con riferimento alla deontologia professionale, si ritiene che rappresenti I’insieme dei
valori che guidano e orientano I’azione del professionista. Si tratta, quindi, delle regole
comportamentali, autodeterminate e predefinite da una specifica professione, vincolanti per gli
iscritti al relativo Albo, che vanno a costituire il cosiddetto “codice etico”.

Il Codice deontologico del Farmacista (di seguito Codice) - a seguito della recente novella
operata dalla L. 3/2018 alla disciplina contenuta nel D.Lgs.C.P.S. 233/1946, con la quale ¢
stata consolidata la funzione dell’Ordine quale organo di autogoverno della Professione -
rappresenta, pertanto, I’insieme delle norme alle quali i farmacisti devono ispirare la propria
condotta professionale, a tutela della salute e della sicurezza dei pazienti, nonché a garanzia
della dignita e del decoro professionale.

11 Codice, approvato all’unanimita, ai sensi del comma 3 dell’art. 7 del citato D.Lgs.C.P.S.
233/1946, dal Consiglio Nazionale della Federazione il 7 maggio 2018, aggiorna quello
redatto nel 2007 ed ¢ il risultato di un approfondito confronto all’interno della professione,
anche in virtu dell’attivita svolta dal Gruppo di lavoro istituito dal Comitato Centrale per il
suo ammodernamento, alla luce di alcune recenti modifiche legislative e conseguentemente
del contesto sociale ed economico nel quale opera oggi il farmacista. Piu nel dettaglio, si ¢
tenuto conto delle disposizioni introdotte dalla L. 69/2009 sulla “farmacia dei servizi”; dalla
L. 27/2012 con I’estensione negli esercizi di vicinato di alcune attivita professionali e con la
liberalizzazione degli orari di servizio delle farmacie; dall’art.112-quater del D.Lgs. 219/2006,
introdotto dal D.Lgs. 17/2014, in materia di vendita online di medicinali non soggetti a
prescrizione medica; dalla L. 124/2017 con I’ingresso dei capitali nell’assetto proprietario delle
farmacie e dalla citata L. 3/2018 con la riforma degli Ordini delle professioni sanitarie.

L’autonomia delle regole deontologiche rispetto alle norme del diritto positivo si declina nella
circostanza in base alla quale le prime, pur includendo il rispetto delle norme di legge, vanno
oltre, entrando nella sfera dell’etica dei comportamenti morali. Il giudizio disciplinare, infatti,
concerne il rispetto delle norme deontologiche rispondendo a criteri e parametri di valutazione
differenti da quelli richiesti per la sussistenza di un illecito penale, civile o amministrativo:
I’illecito deontologico puo sussistere indipendentemente dagli accertamenti compiuti in altre sedi.

Il presente Commentario si pone la precipua finalita di illustrare le norme contenute nel
Codice, per fornire alcuni chiarimenti utili ad un’univoca interpretazione ¢ ad un’uniforme
applicazione delle relative disposizioni. Resta, chiaramente, in capo al singolo Ordine territoriale
la competenza a valutare il comportamento professionale del farmacista e, quindi, ad esercitare
se del caso il potere-dovere di vigilanza disciplinare nei confronti dei propri iscritti all’Albo,
esaminando, fattispecie per fattispecie, le singole circostanze e le specifiche caratteristiche della
condotta posta in essere, anche con riguardo alla gravita e alla reiterazione delle stesse.
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TITOLO | - OGGETTO E AMBITO DI APPLICAZIONE

Art. 1 - Definizioni

Ruolo del Codice

Nel comma 1 si definisce il ruolo del Codice che, in applicazione di quanto stabilito dalla
lett. ¢) del comma 3 dell’art. 1 del D.Lgs.C.P.S. 233/1946, come riformato dalla L. 3/2018, ¢
quello di raccogliere norme poste a garanzia della “tutela della salute individuale e collettiva”
(cfr. circolare federale n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349).

Deve essere garantito il rispetto dei principi dell’etica, della dignita ¢ del decoro della
professione, che sono i tre presupposti generali individuati per adempiere al suddetto ruolo e,
conseguentemente, rappresentano i cardini sui quali basare I’intera attivita professionale del
farmacista, ovunque essa sia svolta.

Funzione sussidiaria della Federazione e degli Ordini territoriali e adozione del Codice

Ai sensi della citata riforma operata con la L. 3/2018, 1a Federazione e gli Ordini “...omissis...
agiscono quali organi sussidiari dello Stato al fine di tutelare gli interessi pubblici, garantiti
dall’ordinamento, connessi all esercizio professionale”. Con il riconoscimento della funzione
sussidiaria (in luogo di quella ausiliaria) - in virtu della quale le attivita pubbliche sono svolte
dall’entita amministrativa pit vicina ai cittadini e sono esercitate dai livelli amministrativi
superiori solo nelle situazioni in cui questi possano rendere il servizio in maniera piu efficace
ed efficiente - ¢, dunque, ribadita 1’autonomia degli Ordini che, nell’esercizio delle funzioni
affidate agli stessi dalla legge, sono chiamati ad operare in via principale e indipendente (cfr.
circolare federale n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349).

Come stabilito dal comma 3 dell’art. 7 del citato D.Lgs.C.P.S. 233/1946, la Federazione
ha adottato, con deliberazione del Consiglio Nazionale del 7 maggio 2018, il nuovo testo del
Codice, in attuazione del suddetto principio di autonomia e di una delle funzioni ad essa affidate
dall’ordinamento vigente.

Il comma 3 del presente articolo del Codice sottolinea specificamente la funzione
pubblicistica dell’Ordine professionale, che nella verifica del rispetto da parte dei farmacisti
del Codice stesso e, quindi, della correttezza del loro comportamento, mira ad assicurare la
qualita della prestazione professionale a garanzia dei cittadini.

Il Consiglio direttivo di ogni singolo Ordine territoriale esamina, nell’ambito della propria
autonomia valutativa e decisionale, in considerazione dello specifico caso e delle relative
circostanze, eventuali violazioni disciplinari alle norme del Codice.

Art. 2 - Ambito di applicazione

Obbligo di divulgazione da parte degli Ordini e iniziative federali di promozione

L’articolo 2 evidenzia, tra I’altro, come gli Ordini territoriali debbano favorire la massima
divulgazione e conoscenza delle disposizioni del Codice da parte degli iscritti, che a loro volta
sono obbligati a conoscere e osservare le relative norme.

Obbligo di conoscenza da parte degli iscritti all’Albo

Gli iscritti - che, ai sensi della lett. a) del comma 1 del successivo articolo 3, sono obbligati
a “dichiarare, al momento dell’iscrizione all’Albo, di aver letto il Codice deontologico” - sono



tenuti a conoscere le disposizioni sancite nel Codice, in ragione del sopraindicato ruolo e
funzione delle norme deontologiche.

TITOLO Il - PRINCIPI E DOVERI GENERALI

CAPO I -DOVERI GENERALI DEL FARMACISTA

Art. 3 - Liberta, indipendenza e autonomia della professione

Giuramento professionale

Il giuramento professionale del farmacista rappresenta il momento simbolico che suggella
I’atto con il quale il professionista si impegna a porre, nell’esercizio professionale, le sue
conoscenze e competenze al servizio dei pazienti e della collettivita, tenendo conto degli ideali
e dei principi non negoziabili definiti dal Codice.

Principi fondamentali dell attivita professionale del farmacista

Laletterac) del comma I ribadisce con forza I’importanza dell’indipendenza e dell’autonomia
professionale del farmacista ed evidenzia come il suo operato debba essere guidato da principi
etici che tengano conto contemporaneamente del rispetto della vita e dei diritti del paziente in
una continua ricerca di un sapiente equilibrio.

Universalita del Servizio Sanitario Nazionale, presa in carico del paziente, Pharmaceutical
Care, aderenza terapeutica e servizi cognitivi

Nella lettera d) del medesimo comma ¢ stato inserito un esplicito riferimento al principio
di universalita del Servizio Sanitario Nazionale (in quanto “emanazione” del principio
costituzionale di uguaglianza) e alla presa in carico del paziente e, quindi, alla partecipazione
del farmacista al processo di cura, che rimanda all’inserimento nel Codice di un nuovo articolo
dedicato alla Pharmaceutical care e ai nuovi servizi in farmacia (si veda I’articolo 13), nonché
alla riformulazione dell’articolo sulla farmacovigilanza (si veda I’articolo 10), con 1’aggiunta
di due commi dedicati, uno all’aderenza alle terapie (anche ai fini dell’efficientamento della
terapia ¢ di un corretto governo della spesa farmaceutica), I’altro alla collaborazione con il
medico e il Servizio Sanitario Nazionale nell’appropriatezza terapeutica.

Tali modifiche del Codice recepiscono la progressiva realizzazione della visione progettuale del
ruolo del farmacista di comunita delineata dalla Federazione e finalizzata a dimostrare I’importanza
del contributo svolto dal farmacista nel processo di cura e nelle pratiche di prevenzione, sia in termini
di miglioramento della salute sia in termini di ottimizzazione della spesa sanitaria. L’attivita della
Federazione porto all’introduzione di specifiche disposizioni normative che hanno riconosciuto,
per ’appunto, il valore della Pharmaceutical care e della farmacia dei servizi. Si fa riferimento, in
particolare, alla L. 69/2009, al D.Lgs. 153/2009 ¢ ai relativi decreti ministeriali attuativi, nonché
all’inserimento dei servizi in farmacia tra i nuovi LEA, all’Atto di indirizzo per il rinnovo della
Convenzione del 2017 (approvato in Conferenza delle Regioni e delle province autonome) e agli
emendamenti approvati nella Legge di Bilancio 2016, 2017 e 2018 per consentire la prosecuzione
della sperimentazione delle attivita di supporto all’aderenza alle terapie e 1’erogazione dei servizi
cognitivi previsti dai provvedimenti del 2009 (cft. circolari federalin. 7375 del 22.6.2009 - vedi pag.
164, 7430 del 8.10.2009 - vedi pag. 170, 7443 del 5.11.2009 - vedi pag. 177, 9648 del 23.12.2015
- vedi pag. 282, 10177 del 3.11.2016 - vedi pag. 305 ¢ 10791 del 15.1.2018 - vedi pag. 339).

47



48

Medicine non convenzionali

La lettera e) del comma 1 tiene in considerazione la crescente importanza in ambito sanitario
delle c.d. Medicine non convenzionali cosi come individuate dall’Accordo 7 febbraio 2013
della Conferenza Stato-Regioni, con il quale vengono disciplinati i criteri e le modalita per la
certificazione di qualita della formazione e dell’esercizio dell’agopuntura, della fitoterapia e
della omeopatia. Si veda, a tal proposito, anche il commento all’articolo 6 del Codice.

Esercizio abusivo della professione

La lettera a) del comma 2 rammenta come il farmacista abbia I’obbligo di non porre in
essere, ma neanche consentire e agevolare, condotte che potrebbero configurare il reato di cui
all’art. 348 c.p., relativo all’esercizio abusivo di una professione per la quale ¢ richiesta una
speciale abilitazione dello Stato (le c.d. professioni intellettuali di cui all’art. 2229 c.c., tra le
quali, come ¢ noto, rientra la professione di farmacista).

Tale disposizione ¢ stata recentemente modificata dall’art.12 della L. 3/2018 (cft. circolare federale
n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349), prevedendo un aumento dell’entita delle sanzioni penali
comminate per la fattispecie generale di esercizio (la reclusione da sei mesi a tre anni e la multa da
10.000 a 50.000 euro, nonché ulteriori sanzioni accessorie e, nel caso di professionista iscritto ad albo,
la trasmissione della sentenza al competente Ordine ai fini dell’applicazione dell’interdizione da uno
a tre anni dalla professione) e introducendo pene specifiche elevate nei confronti del professionista
che abbia determinato altri a commettere il reato suddetto ovvero abbia diretto 1’attivita delle persone
che siano concorse nel reato medesimo (la reclusione da uno a cinque anni e la multa da 15.000 a
75.000 euro). Inoltre, ¢ stata introdotta la qualificazione di circostanza aggravante per i casi in cui i
reati di omicidio colposo o di lesioni personali colpose, limitatamente a quelle gravi o gravissime,
siano stati commessi nell’esercizio abusivo di una professione o di un’arte sanitaria.

Con specifico riferimento alla professione di farmacista, si evidenzia, inoltre, che ’art. 8 della
L. 175/1992 prevede per il farmacista che consenta o agevoli I’abusivismo, I’interdizione dalla
professione per un periodo non inferiore ad un anno (cfr. circolare federale n. 7909 del 24.2.2012
- vedi pag. 190). A tal proposito, appare opportuno richiamare 1’attenzione anche sulle indicazioni
fornite nel commento all’articolo 7 del Codice in merito al camice, al distintivo e al cartellino di
riconoscimento, quali segni distintivi del farmacista. Il suddetto art. 8 della L. 175/1992 riconosce
agli Ordini professionali la facolta di promuovere ispezioni presso le sedi professionali dei propri
iscritti, anche con il supporto della ASL ovvero degli organi di Polizia giudiziaria, al fine di
vigilare sul rispetto dei doveri inerenti alla professione.

Pericolosita nella dispensazione

Con riferimento alla lettera b), del comma 2, si ritiene opportuno chiarire il concetto di
pericolosita per la salute pubblica della dispensazione dei farmaci. A tal proposito, si precisa che
la diffusione di medicinali nocivi e la somministrazione di medicinali in dosi e modalita non
corrispondenti al trattamento terapeutico prescritto possono essere pericolose per la salute pubblica,
intesa quale insieme di condizioni di igiene e sicurezza della vita e dell’integrita fisica o salute della
collettivita. Il Legislatore, con I’art. 443 del codice penale, intende tutelare il particolare aspetto
della salute pubblica inerente alla corretta preparazione e dispensazione dei prodotti medicinali,
che recano con sé il rischio non solo di pregiudicare la salute di un numero indefinito di persone,
non preventivamente individuabili, ma anche soltanto di potenziarla e favorirla.

Per medicinale “guasto” deve intendersi quello deteriorato o corrotto per cause naturali,
mentre con I’espressione “imperfetto” si fa riferimento “ad ogni possibile vizio del medicinale”;
non occorrendo che lo stesso sia pericoloso o nocivo per la salute pubblica, ma essendo sufficiente



che sia privo dei necessari elementi che lo compongono. In particolare, la giurisprudenza lo
qualifica “quel medicamento che sia privo dei necessari elementi che lo compongono o che non
abbia una giusta dosatura dei vari componenti medicamentosi si da renderlo inefficace o presenti
una composizione diversa da quella dichiarata sull’astuccio, o infine, non risulti preparato
secondo le rigorose prescrizioni scientifiche; I'imperfezione del medicinale é quindi stata intesa
in senso molto lato come non conformita con i principi della buona tecnica farmaceutica si da
ricomprendere qualsiasi vizio non dipendente da contraffazione o da adulterazione; non occorre
pertanto ai fini della sussistenza del reato che il medicinale sia pericoloso o nocivo, bastando la
diversita dei tempi di disaggregazione nell organismo del medicinale imperfetto rispetto a quello
perfetto” (Cass., 11 ottobre 1985, Casertano, in Rass. Dir. Farm., 1987, 649). In senso conforme, v.
Cass., 9 luglio 1986, Guerra, in Riv. Pen., 1987, 228; 1d., 3 luglio 1986, Barone, in Discipl. Comm.,
1987, 1, 184, e altri, nelle quali si precisa, inoltre, che, ai sensi della disciplina normativa vigente,
deve ritenersi “imperfetto” il medicinale con data di validita scaduta. Si richiama la sentenza di
primo grado pronunciata dal Tribunale di Benevento (sent. n. 668/2018), nella quale, al contrario,
¢ stato affermato che “la semplice scadenza non ¢ di per sé indice di imperfezione del farmaco
[...] anche in virtu della recente novella legislativa (L. n. 3/18) che modificando I’art. 123 TULS e
qualificando quale illecito amministrativo “la detenzione di medicinali scaduti, guasti o imperfetti
nella farmacia che, per la modesta quantita di farmaci, le modalita di conservazione e [’ammontare
complessivo delle riserve, si puo certamente escludere la loro destinazione al commercio”, ha
evidentemente recepito la distinzione tra farmaco scaduto e quello guasto o imperfetto”.

Si rammenta, inoltre, che con il comma 4 dell’art. 12 della L. 3/2018 - che ha modificato I’art 123
del R.D. 1265/1934 - ¢ stato depenalizzato il reato ivi previsto di detenzione di medicinali scaduti,
guasti o imperfetti in farmacia con la previsione di una sanzione amministrativa pecuniaria per i casi
in cui risulti, in relazione alla modesta quantita di tali medicinali, alle modalita di conservazione e
all’ammontare complessivo delle riserve, che si possa concretamente escludere la destinazione al
commercio degli stessi (cft. circolari federali nn. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349 e 11053 del
24.07.2018 - vedi pag. 386). A tal proposito, giova sottolineare che la depenalizzazione ¢ riferita
unicamente al citato art. 123 del TULS e non incide sul reato penale di cui al sopraindicato art.
443 c.p., riguardando, infatti, esclusivamente la condotta della mera detenzione non finalizzata al
commercio, in ragione del criterio della tenuita del fatto. Si segnala che il Ministero della salute,
in data 27 giugno 2018, ha fornito alcune indicazioni in merito, secondo le quali, le condizioni
individuate dall’art 123 non possono ritenersi alternative ¢ non ¢ prevista né ipotizzabile alcuna
depenalizzazione di condotte riferibili all’art 443 c.p., che continuera a sanzionare il commercio o la
somministrazione di medicinali guasti.

Infine, il Dicastero, nel ricordare che la competenza finale su ogni specifico caso appartiene
agli organi di vigilanza competenti ad irrogare 1’eventuale sanzione, ha evidenziato che si dovra
comunque effettuare una valutazione complessiva riguardante il quantitativo dei farmaci (non
scaduti) e, quindi, il rapporto tra farmaci non scaduti e farmaci scaduti presenti in farmacia,
nonché la tempestivita dello smaltimento.

Concorrenza sleale

La lettera c¢) del medesimo comma ribadisce il divieto di tenere condotte che possano
configurare una fattispecie di concorrenza sleale ai sensi dell’art. 2598 del Codice civile.

In termini generali, va ricordato che la configurazione di una fattispecie di concorrenza
sleale richiede due presupposti: - quello soggettivo, rappresentato dalla sussistenza di una
effettiva situazione concorrenziale tra due soggetti economici (ovvero che vi sia un rapporto
di concorrenza tra soggetti che, presenti sullo stesso mercato, offrono beni e servizi alla
medesima utenza potenziale); - quello oggettivo, ossia 1’idoneita della condotta posta in essere
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a produrre effetti di mercato dannosi per il concorrente (mentre non ¢ richiesta 1’effettiva
produzione del danno).

Gli atti di concorrenza sleale vengono, poi, identificati dalla richiamata disposizione civilistica
dell’art. 2598 del Codice civile, la quale prevede tre fattispecie tipiche: - la concorrenza
per confusione, ossia I’adozione di iniziative volte a produrre confusione con i prodotti e
I’attivita di un concorrente, anche mediante imitazioni (art. 2598 n. 1); - la denigrazione e/o
I’appropriazione di pregi altrui, ossia la diffusione di apprezzamenti o notizie sui prodotti e
I’attivita del concorrente volte a provocare il discredito di quest’ultimo oppure ad attribuirsi
meriti e pregi di quest’ultimo (art. 2598 n. 2); - I’avvalersi “direttamente o indirettamente di ogni
altro mezzo non conforme ai principi della correttezza professionale e idoneo a danneggiare
laltrui azienda” (art. 2598 n. 3).

La previsione da ultimo citata costituisce una clausola generale volta ad assicurare tutela
rispetto a fattispecie non espressamente riconducibili a quelle previste dallo stesso art. 2598 del
Codice civile, ma che comunque si rivelino in concreto contrarie alla correttezza professionale
e idonee a danneggiare ’altrui attivita. Sebbene la giurisprudenza si sia raramente occupata
di questioni in materia di concorrenza sleale legate all’attivita della farmacia, tenendo
conto dei principi generali in materia e della casistica esaminata dalla giurisprudenza, ¢
possibile menzionare alcune fattispecie, gia previste da corrispondenti previsioni del Codice,
che potrebbero essere potenzialmente rilevanti (anche) in termini di concorrenza sleale:
- ’accaparramento di ricette (si veda anche il commento all’art. 18); - la diffusione di una
pubblicita non conforme alle previsioni della normativa vigente e dello stesso Codice (si veda
anche il commento all’art. 23); - I’effettuazione di sconti in maniera selettiva e discriminatoria
(si veda anche il commento all’ art. 12); - la mancata riscossione del ticket per le ricette spedite
in farmacia (si veda anche il commento all’art. 29 sulla violazione delle norme convenzionali).

Si evidenzia, peraltro, che qualora I’Ordine ricevesse segnalazioni in merito a condotte di
questo tipo, salvo che il fatto abbia rilevanza penale - nel qual caso ¢ necessario attivare le
competenti Autorita (Procura della Repubblica, Polizia giudiziaria, NAS) - potra richiedere,
nell’espletamento della propria attivita di vigilanza ai sensi dell’art. 8 della L. 175/1992, il
supporto della ASL ovvero degli organi di Polizia giudiziaria per gli accertamenti del caso.

Art. 4 - Dovere di collaborazione con autorita ed enti sanitari

Collaborazione e attivita di volontariato nelle calamita

L’articolo 4 riconosce il ruolo fondamentale svolto dal farmacista nelle situazioni di
calamita che hanno colpito negli anni il territorio italiano e, in particolare, intende rendere
merito alle attivita di volontariato svolte dai farmacisti italiani in collaborazione con la
Protezione civile. Come si ricordera in occasione del terremoto dell’ Aquila del 2009 si costitui
una rete di volontari farmacisti che intervennero prontamente per fornire ogni aiuto e assistenza
agli abitanti delle localita interessate dai terremoti. Sulla base di tale positiva esperienza
la Federazione, intenzionata a non disperdere tale patrimonio e garantirne la necessaria
continuita, nel novembre 2009 ha promosso la costituzione di un’organizzazione che, su scala
nazionale, raccogliesse la disponibilita di farmacisti volontari per interventi di protezione civile
e avviare processi di crescita culturale e professionale sui temi dell’emergenza. Dopo la sua
istituzione 1’Associazione Nazionale Farmacisti Volontari per la Protezione civile ha svolto
un’attivita continuativa - anche di esercitazione - ed ¢ intervenuta, tra 1’altro, in occasione sia
dell’emergenza che ha colpito le Cinque Terre nel 2011 sia dei terremoti dell’Emilia nel 2012
e del Centro Italia nel 2016.



Campagne informative

Con riferimento al comma 2, si segnala che il Legislatore, con la L. 69/2009, il D.Lgs.
153/2009, i nuovi LEA e, da ultimo, con all’Atto di indirizzo per il rinnovo della Convenzione
del 2017, ha riconosciuto I’importante ruolo che puo essere svolto dal farmacista in occasione
di campagne di prevenzione e di educazione sanitaria promosse da Autorita pubbliche (si
vedano sia le sopra indicate circolari federali sui nuovi servizi in farmacia sia la circolare n.
8738 del 25/2/2014 - vedi pag. 253).

La Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome ha, peraltro, sottolineato che
gli obiettivi di governo della spesa e, in particolare, di quella farmaceutica, possono essere
conseguiti anche attraverso la concreta attuazione della farmacia dei servizi, con particolare
riguardo ai servizi cognitivi anche connessi con la presa in carico del paziente.

In tal senso, la Conferenza ha ritenuto che debbano essere attuate in modo uniforme nell’intero
territorio nazionale le funzioni assegnate alla farmacia nel Piano Nazionale della Cronicita
e i programmi di educazione e informazione (come il supporto alle campagne informative
di carattere sanitario) e che contemporaneamente debba essere sostenuto lo sviluppo delle
reti e dei sistemi di verifica (monitoraggio della aderenza terapeutica e collaborazione con le
strutture socio-sanitarie deputate all’assistenza domiciliare), anche contribuendo ai programmi
di prevenzione, quali, ad esempio, screening e campagne orientate al miglioramento
dell’educazione sanitaria e alla promozione di corretti stili di vita (si veda anche il commento
all’articolo 16).

Per quanto concerne le innovazioni introdotte con il fascicolo sanitario elettronico (FSE), si
rinvia al commento dell’articolo 10.

Art. 5 - Attivita di sperimentazione e ricerca

Sperimentazione e ricerca

Larticolo in esame riconosce I’ attivita svolta dal farmacista nell’ambito della sperimentazione
e della ricerca, previa approvazione del competente Comitato Etico, evidenziando come debba
prefiggersi il perfezionamento delle conoscenze, nell’obiettivo di tutelare sempre la salute dei
pazienti. Si rammenta la recente approvazione del DM 7.9.2017 che disciplina I’uso terapeutico
dei medicinali sottoposti a sperimentazione clinica e I’art 2 della L. 3/2018 (cft. circolari federali
nn. 10764 del 29.12.2017 - vedi pag. 332 e 10820 del 1.2.2018 - vedi pag. 349).

La sperimentazione clinica rappresenta una tappa fondamentale verso lo sviluppo e la
valutazione di terapie efficaci; i progressi della scienza e della medicina, in particolare, sono il
risultato di nuove idee e di nuovi approcci terapeutici la cui efficienza deve essere comprovata
attraverso la sperimentazione. Pertanto, sperimentazione, osservazione, misurazione,
classificazione dei dati e interpretazione dei risultati devono obbedire a criteri di rilevanza
scientifica, fattibilita etica e correttezza metodologica, in modo da assicurare la ragionevole
certezza dei risultati ottenuti e autorizzare I’estensione del trattamento sperimentale a tutti i
pazienti portatori della medesima patologia. Al farmacista ¢ riconosciuto il ruolo di “esperto
del farmaco” e anche gli ultimi aggiornamenti normativi in ambito di Sperimentazione clinica
lo pongono all’interno dei Comitati Etici.

Comitati Etici

I1 D.Lgs. 211/2003 definisce il Comitato Etico come un organismo indipendente, composto
da personale sanitario e non, che ha la responsabilita di garantire la tutela dei diritti, della
sicurezza ¢ del benessere dei soggetti in sperimentazione ¢ di fornire pubblica garanzia di
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tale tutela, esprimendo, ad esempio, un parere sul protocollo di sperimentazione, sull’idoneita
degli sperimentatori, sulla adeguatezza delle strutture e sui metodi e documenti che verranno
impiegati per informare i soggetti e per ottenerne il consenso informato.

La riorganizzazione dei Comitati Etici ¢ stata disposta con la c.d. Legge Balduzzi (L. 189/2012)
ed ¢ disciplinata con I’art. 1 del Decreto del Ministero della Salute 8 febbraio 2013, al fine di favorire
la nascita di una rete piu snella e competente, evitando valutazioni multiple dello stesso protocollo di
ricerca e portando alla semplificazione operativa delle sperimentazioni cliniche e all’ottimizzazione
delle tempistiche, anche in vista dell’adeguamento alle previsioni normative del futuro Regolamento
europeo sui clinical trials (cfr. circolare federale n. 8150 del 16.11.2012 - vedi pag. 228).

Infine, I’art 2 della sopraindicata L. 3/2018 ha istituito il Centro di coordinamento nazionale
dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui
dispositivi medici, con funzioni di coordinamento, di indirizzo e di monitoraggio delle attivita
di valutazione degli aspetti etici relativi alle sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso
umano demandate ai comitati etici territoriali.

Art. 6 - Medicine non convenzionali

Larticolo si riferisce, in particolare, all’esercizio da parte del farmacista delle discipline
dell’omeopatia e della fitoterapia, individuate anche nel citato Accordo 7 febbraio 2013 della
Conferenza Stato-Regioni (si veda, a tal proposito, il commento all’articolo 3). L’omeopatia ¢, inoltre,
espressamente riconosciuta dal D.Lgs. 219/2006 che definisce e disciplina i medicinali omeopatici.

In tal senso, il farmacista, per il ruolo che gli ¢ riconosciuto, ¢ tenuto ad estendere la propria
competenza professionale anche alle medicine non convenzionali espressamente disciplinate
dalla normativa e a fornire al paziente ’assistenza necessaria per la scelta di trattamenti
terapeutici idonei per la tutela della sua salute, ove necessario raccordandosi con il medico.

CAPO II - OBBLIGHI PROFESSIONALI DEL FARMACISTA

Art. 7 - Distintivo professionale e camice bianco

Camice, Distintivo e cartellino di riconoscimento del farmacista e del tirocinante

I quattro commi del presente articolo hanno I’intento di garantire 1’identificabilita del
farmacista, attraverso strumenti che lo rendano, in virtu del suo ruolo e delle sue prerogative,
non confondibile e distinguendolo dagli altri soggetti che operano all’interno della farmacia
(cfr. circolare federale n. 7909 del 24.2.2012 - vedi pag. 190).

A tal fine, si prevede per il farmacista il dovere di indossare contemporaneamente il camice
bianco con il distintivo professionale ¢ un cartellino di riconoscimento che rechi elementi
identificativi nelle modalita discrezionalmente stabilite da ciascun Ordine, nonché del numero
di iscrizione all’Albo e dell’Ordine di appartenenza.

Per evitare possibili abusi, si prescrive che, all’atto della cancellazione dall’Albo, il
farmacista riconsegni al soggetto che 1’ha rilasciato il suddetto cartellino di riconoscimento.

Il tirocinante deve, invece, indossare il camice bianco e un tesserino che rechi il nominativo
e la relativa qualifica.

Dovere di segnalazione delle violazioni

L’ultimo comma, infine, prevede 1’obbligo per il direttore di farmacia pubblica o privata
e il farmacista responsabile degli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006,



convertito, con modificazioni, dalla L. 248/2006, di segnalare eventuali inosservanze alle
suddette disposizioni che si realizzino nei locali di rispettiva competenza.

I1 direttore della farmacia svolge un ruolo di centrale importanza per garantire il rispetto
della normativa vigente e delle regole deontologiche all’interno della farmacia. Nel rinviare
a quanto verra illustrato nel commento al successivo articolo 24 del Codice, si vuole qui
sottolineare che, anche alla Iuce dei recenti interventi normativi (si vedano le modifiche all’art.
7 della L. 362/1991 introdotte dalla L. 124/2017, recante la c.d. “Legge annuale per il mercato
e la concorrenza”), il direttore della farmacia ¢ responsabile della gestione della farmacia,
indipendentemente dalla proprieta della stessa.

11 direttore della farmacia ¢, cosi, tenuto a garantire il rispetto di siffatto obbligo da parte del
personale presente all’interno della farmacia dallo stesso diretta. Per I’ipotesi in cui il direttore della
farmacia riscontri condotte non conformi al Codice che siano conseguenza di eventuali indicazioni
espresse dalla proprieta della farmacia, egli deve richiamare 1’attenzione di quest’ultima sulla non
conformita della situazione e, nel contempo, segnalare la vicenda all’Ordine di appartenenza.

Analogo ruolo e responsabilita sono assegnati negli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del
D.L. 223/2006 al farmacista responsabile dell’esercizio.

Art. 8 - Dispensazione e fornitura dei medicinali

Nell’articolo in esame si fornisce una breve definizione di cosa sia I’atto sanitario di
dispensazione e fornitura dei farmaci, ribadendo ’esclusiva in capo al farmacista - come
riconosciuta dalla legge - e la responsabilita che ne discende (cfr. la citata circolare federale n.
7909 del 24.2.2012 - vedi pag. 190).

Art. 9 - Preparazione galenica di medicinali

Analogamente a quanto evidenziato nel commento al precedente articolo, anche con riferimento
alle preparazioni galeniche e officinali, si evidenzia che il farmacista ¢ I'unico responsabile
delle stesse e che ¢ tenuto al rispetto della normativa vigente, in particolare, quella relativa alle
procedure di allestimento, allo scopo di garantirne la qualita, sicurezza ed efficacia. A tal proposito,
si rammenta che il farmacista deve rispettare il D.M. 18.11.2003, il D.M. 22.6.2005 e le Norme di
Buona Preparazione (NBP) contenute nella Farmacopea Ufficiale (cft. circolari federali nn. 6411 del
16.12.2003 - vedi pag. 117, 6419 del 19.1.2004 - vedi pag. 133, 7292 del 8.1.2009 - vedi pag. 161,
7521 del 9.4.2010 - vedi pag. 180, 7967 del 24.5.2012 - vedi pag. 212, 10999 del 8.6.2018 - vedi
pag. 382 ¢ 11092 del 17.8.2018 - vedi pag. 394).

Art. 10 - Farmacovigilanza, aderenza e appropriatezza terapeutica

Farmacovigilanza

Il comma 1 sottolinea Iattivita svolta dal farmacista nell’ambito della farmacovigilanza, il quale,
provvedendo alle comunicazioni di reazioni avverse previste dalla vigente normativa (per quanto
concerne i medicinali per uso umano dal D.Lgs. 219/2006 di recepimento delle Direttive europee
2001/83/CE e 2003/94/CE, nonché per quanto concerne i medicinali veterinari dal D.Lgs. 193/2006
di recepimento della Direttiva europea 2004/28/CE), concorre alla tutela della salute pubblica (cfr.
circolari federali nn. 5209 del 25.3.1997 - vedi pag. 80, 5261 del 3.7.1997 - vedi pag. 83, 5323 del
4.11.1997 - vedi pag. 84, 6225 del 8.8.2002 - vedi pag. 106, 6320 del 15.5.2003 - vedi pag. 107,
6332 del 17.6.2003 - vedi pag. 115, 6379 del 28.9.2003 - vedi pag. 116, 7286 del 22.12.2008 -
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vedi pag. 160, 7416 del 14.9.2009 - vedi pag. 168, 7944 del 24.4.2012 - vedi pag. 208, 8023 del
31.7.2012 - vedi pag. 219, 8086 del 27.9.2012 - vedi pag. 226, 8160 del 27.11.2012 - vedi pag. 237,
8188 del 13.12.2012 - vedi pag. 239 ¢ 8804 del 11.4.2014 - vedi pag. 265).

Aderenza terapeutica

Il comma 2, come anticipato nel commento alla lett. d) dell’art. 3, evidenzia il ruolo svolto
dal farmacista in materia di aderenza alle terapie farmacologiche, che consente di ottenere
contemporaneamente un maggiore livello di efficacia delle cure, garantendo la tutela della
salute del paziente e un corretto governo della spesa del Servizio Sanitario Nazionale.

Il farmacista, nella presa in carico del paziente e nella gestione della terapia farmacologica,
nell’ambito delle proprie competenze professionali, ¢ in grado di monitorare le modalita di
assunzione dei medicinali per singola patologia e, in caso di mancata aderenza alla terapia, puo
intervenire per evitare determinati errori ovvero, in caso di criticita, puo segnalare la questione
al medico prescrittore per gli interventi di competenza.

Intal senso, la farmacia e il farmacista possono essere considerati parte integrante di una pitt completa
ed efficiente rete di assistenza territoriale volta a far fronte alle attuali esigenze di salute dei cittadini
nella prospettiva di un’ottimizzazione delle risorse e della qualificazione dei livelli assistenziali.

Si rammenta che tali indicazioni sono confluite nei nuovi LEA e negli emendamenti approvati
nella Legge di Bilancio del 2016, 2017 e 2018 per consentire la prosecuzione della sperimentazione
delle attivita di supporto all’aderenza alle terapie e 1’erogazione dei servizi cognitivi previsti dai
provvedimenti del 2009, con conseguente remunerazione economica a beneficio delle farmacie. Si
veda anche quanto rappresentato nel commento all’articolo 4 (cft. le circolari federali nn. 9648 del
23.12.2015 - vedi pag. 282, 10177 del 3.11.2016 - vedi pag. 305 e 10791 del 15.1.2018 - vedi pag. 339).

I fascicolo sanitario elettronico (FSE) rappresenta uno strumento indispensabile che, nel pieno
rispetto delle norme sulla privacy, favorisce un sistema di interscambio informativo in tempo reale e
consente un miglior monitoraggio dell’appropriatezza delle prestazioni. In particolare, 1’ introduzione
del dossier farmaceutico del paziente quale parte specifica del FSE, finalizzato a favorire la qualita,
il monitoraggio, 1’appropriatezza nella dispensazione dei medicinali e I’aderenza alla terapia per la
sicurezza del paziente, rappresenta indubbiamente un ulteriore passo verso la creazione di un modello
di assistenza farmaceutica sempre piu incentrato sulla presa in carico del paziente (cft. circolari federali
nn. 7687 del 23.3.2011 - vedi pag. 186, 8805 del 11.4.2014 - vedi pag. 268, 9601 del 26.11.2015 -
vedi pag. 279, 10250 del 22.12.2016 - vedi pag. 306 ¢ 10588 del 25.8.2017 - vedi pag. 326).

Collaborazione con il medico

L'ultimo comma ¢ dedicato al rapporto di collaborazione che deve instaurarsi tra i professionisti
della salute (in particolare medico e farmacista) e con le strutture sanitarie SSN, allo scopo di garantire
ai pazienti la migliore appropriatezza terapeutica possibile. A tal proposito si rinvia, inoltre, a quanto
evidenziato nel commento dell’articolo 16 in tema di sinergie interprofessionali in ambito sanitario.

Art. 11 - Formazione permanente e aggiornamento professionale

Obbligatorieta ECM

L’obbligatorieta della formazione continua in medicina (ECM) e dell’aggiornamento
professionale per tutti gli operatori sanitari € prevista dal D.Lgs. 502/1992 e dai successivi Accordi
Stato-Regioni in materia (da ultimo si veda I’art. 21 dell’ Accordo Stato-Regioni del 2 febbraio
2017), nonché dal D.L. 138/2011, convertito con modificazioni dalla L. 148/2011, e dall’art. 7 del
D.P.R. 137/2012 che al comma 1, in particolare, prevede che “la violazione dell obbligo di cui al



periodo precedente costituisce illecito disciplinare.”. A tal proposito, si rammenta che incombe
sugli Ordini territoriali il dovere di vigilare sul corretto adempimento da parte degli iscritti del
citato obbligo formativo ECM (cft. circolari federali nn. 7798 del 22.9.2011 - vedi pag. 188, 8490
del 20.9.2013 - vedi pag. 241 e 10423 del 19.09.2017 - vedi pag. 318).

Dossier formativo di gruppo della Federazione e Corsi ECM FAD

Il Codice recepisce tale obbligo e sottolinea ’importanza dell’introduzione del Dossier
Jformativo di gruppo della Federazione (di seguito anche Dossier), che rappresentaun’importante
innovazione nell’ambito dell’aggiornamento ECM da tempo sollecitata e fortemente voluta
dalla FOFI e che ¢ stato automaticamente inserito nel profilo personale sul portale COGEAPS
di tutti gli iscritti all’Albo.

11 Dossier ¢, infatti, uno strumento fondamentale per favorire la crescita e 1’aggiornamento
professionale dei farmacisti e che consente di raggiungere i seguenti obiettivi: 1’aumento
dell’integrazione professionale, la creazione di un percorso formativo pensato e sviluppato
attorno allo specifico profilo professionale del farmacista, 1’agevolazione degli iscritti
nell’individuazione delle tematiche da approfondire negli eventi formativi ECM e il
miglioramento del controllo sul rispetto dell’obbligo formativo triennale stabilito dalla
Commissione Nazionale per la Formazione Continua.

Come ¢ noto, la Federazione ogni anno rende disponibili, suun’apposita piattaforma informatica
FAD, corsi ECM coerenti col Dossier e gratuiti per tutti gli iscritti (cft. circolari federali nn. 10251
del 27.3.2017 - vedi pag. 309, 10423 del 19.09.2017 - vedi pag. 318, 10788 del 12.1.2018 - vedi
pag. 334, 10927 del 17.4.2018 - vedi pag. 376 e 11078 del 3.8.2018 - vedi pag. 391).

Art. 12 - Abuso e uso non terapeutico dei medicinali

L’intero articolo sanziona I’eventuale abuso o uso distorto dei medicinali rispetto alle effettive
esigenze di terapia.

Doping

Come ¢ noto, ai sensi della L. 376/2000 (cft. circolari federali nn. 5873 del 15.12.2000 - vedi
pag. 96,5875 del 20.12.2000 - vedi pag. 100 e 5889 del 15.1.2000 - vedi pag. 101), costituiscono
doping la somministrazione o l'assunzione di farmaci o di sostanze biologicamente o
farmacologicamente attive e 1’adozione o la sottoposizione a pratiche mediche non giustificate
da condizioni patologiche e idonee a modificare le condizioni psicofisiche o biologiche
dell organismo al fine di alterare le prestazioni agonistiche degli atleti.

Sono equiparate al doping la somministrazione di farmaci o di sostanze biologicamente
o farmacologicamente attive e 1’adozione di pratiche mediche non giustificate da condizioni
patologiche, finalizzate e comunque idonee a modificare i risultati dei controlli sull’uso dei
farmaci, delle sostanze e delle pratiche sopra indicate.

La lista dei farmaci, sostanze biologicamente o farmacologicamente attive e delle pratiche
mediche, il cui impiego ¢ considerato doping ¢ stata approvata con il D.M. 15.10.2002 e
modificata nel tempo con i successivi decreti ministeriali, da ultimo con il D.M. 16.4.2018 (cft.
circolare federale n. 11012 del 20.6.2018 - vedi pag. 384).

Actal proposito, si segnala che la lista aggiornata € consultabile nella citata sezione Antidoping
del sito ufficiale del Ministero della Salute.

Le confezioni dei suddetti farmaci debbono recare un apposito contrassegno sull’involucro
e sul foglietto illustrativo, unitamente a esaurienti informazioni relative alle “Precauzioni per
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coloro che praticano attivita sportive”.

La normativa vigente commina sanzioni penali a chi viola le disposizioni contro il doping.
Ai sensi dell’art. 586 bis c.p., € punito con la reclusione da tre mesi a tre anni e con la multa da
euro 2.582 a euro 51.645 il farmacista che, in assenza della necessaria prescrizione, dispensi o
favorisca comunque 1’utilizzo - per finalita diverse da quelle proprie - di farmaci o di sostanze
biologicamente o farmacologicamente attive, ricompresi nelle classi delle sostanze dopanti.

Si rammenta che, in base a quanto previsto dal DM 24.10.2006, come modificato dal DM
18.11.2010 (cft. circolari federali nn. 6738 del 17.1.2006 - vedi pag. 143, 6891 del 24.11.2006 -
vedi pag. 147, 6915 del 3.1.2007 - vedi pag. 148 e 7655 del 7.1.2011 - vedi pag. 185), i farmacisti
sono tenuti a trasmettere, esclusivamente in modalita elettronica, entro il 31 gennaio di ogni anno,
al Ministero della Salute, i dati riferiti all’anno precedente relativi alle quantita utilizzate e vendute
di ogni singolo principio attivo vietato per doping, secondo le modalita indicate sul sito internet
del Ministero stesso all’indirizzo www.salute.gov.it, nella sezione “Antidoping” (ove & possibile
scaricare il modulo per la trasmissione dei dati e le relative istruzioni per la compilazione e I’invio).

Si ricorda, altresi, che, ai sensi del medesimo decreto sopra citato, non sono soggetti a
trasmissione i dati relativi alle:

— quantita di alcool etilico (classe ora eliminata) utilizzate;

— quantita di mannitolo utilizzate per via diversa da quella endovenosa;

— quantita dei principi attivi di cui alla classe S9 - Corticosteroidi, utilizzate per
le preparazioni per uso topico, ivi comprese quelle per uso cutaneo, oftalmico,
auricolare, nasale ed orofaringeo;

— quantita di glicerolo (voce ora eliminata) utilizzate esclusivamente come eccipiente
per la preparazione di medicamenti per uso topico e per uso orale.

Infine, sirammenta che, ai sensi del comma 4 dell’art. 7 della citata L. 376/2000, le preparazioni
galeniche, officinali o magistrali, che contengano principi attivi o eccipienti appartenenti alle
classi farmacologiche vietate dal CIO e a quelle delle sostanze dopanti, siano prescrivibili
solo dietro presentazione di ricetta medica non ripetibile. Il farmacista € tenuto a conservare
I’originale della ricetta per sei mesi (i 6 mesi decorrono a partire dal 31 gennaio dell’anno in cui
viene effettuata la suddetta trasmissione dei dati al Ministero). Le relative modalita di attuazione
sono stabilite dal D.M. 19.5.2005 (cft. circolare federale n. 6634 del 20.5.2005 - vedi pag. 137).

Normativa relativa agli sconti sui medicinali

Il comma 2 mira a contrastare, in particolare, I’uso non giustificato dei farmaci OTC, in linea
con quanto affermato dal Ministero della Salute in due note del 2012 (cft. circolari federali nn.
7930 del 27.3.2012 - vedi pag. 193 e 8076 del 19.09.2012 - vedi pag. 224). Si segnala, a titolo
esemplificativo, che il Dicastero ha evidenziato come non sia conforme alla normativa vigente
I'utilizzo di forme promozionali di vendita, quali il 3x2 o la concessione di un prezzo agevolato
subordinata all’acquisto di un quantitativo minimo di scatole, che rappresentano, d’altronde, forme
di incentivazione dell’uso dei farmaci, né la realizzazione di sistemi di fidelizzazione dei clienti che
comportino discriminazioni fra gli stessi nell’applicazione degli sconti sull’acquisto dei farmaci,
quali le carte di fedelta. A tal proposito, si rammenta che la normativa vigente in materia di sconti
deve essere ricostruita dal combinato disposto dell’art. 32 del D.L. 201/2011, convertito dalla L.
241/2011, c.d. decreto “Salva Italia”, e dell’art. 11 del D.L. 1/2012, convertito dalla L. 27/2012, c.d.
decreto “Cresci Italia” (cft. le suddette circolari federali nn. 7930 del 27.3.2012 - vedi pag. 193 e
8076 del 19.09.2012 - vedi pag. 224, nonché la circolare n. 10696 del 16.11.2017 - vedi pag. 328).

Lart. 32 del suddetto D.L. 201/2011 ha introdotto, per le farmacie e per gli esercizi commerciali
di cui all’articolo 5, comma 1, del D.L. 223/2006 convertito nella L. 248/2006, la possibilita di
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praticare liberamente sconti sui prezzi al pubblico su tutti i medicinali di fascia C, purché gli sconti
siano esposti in modo leggibile e chiaro al consumatore e siano praticati a tutti gli acquirenti.
Con l’art. 11 del citato D.L. 1/2012, tale possibilita ¢ stata poi estesa a tutti i prodotti e medicinali
venduti in farmacia e pagati direttamente dai clienti. Come chiarito dal Ministero della Salute, la
circostanza che al suddetto articolo 11 non sia ribadito 1’obbligo che gli sconti da esso previsti
siano praticati a tutti i clienti non consente di desumere che non sussista 1’obbligo di praticare tali
sconti a tutti gli acquirenti senza discriminazioni. La disposizione ¢ stata introdotta, infatti, al fine
di estendere a tutti i medicinali venduti in farmacia e pagati direttamente dal cliente, la possibilita di
sconti, gia prevista dall’art. 32 per i medicinali non rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale.

Dovere di segnalazione

Il comma 3 disciplina I’ipotesi nella quale il farmacista venga a conoscenza di casi di abuso
o uso non terapeutico di medicinali, prevedendo il dovere di denunciare alle competenti autorita
tali condotte.

In proposito, si rammenta che ai sensi dell’art. 358 del codice penale, “agli effetti della legge
penale, sono incaricati di un pubblico servizio coloro i quali, a qualunque titolo, prestano un
pubblico servizio”. L’articolo 357 contiene, invece, la definizione di pubblici ufficiali ossia
“coloro i quali esercitano una pubblica funzione legislativa, giudiziaria o amministrativa”.

Si evidenzia che la Corte di Cassazione ha affermato, nel tempo, che le convenzioni stipulate
ai sensi degli artt. 43 e 48 della legge 23 dicembre 1978 n. 833, si inquadrano nello schema
delle concessioni di pubblico servizio (Corte di Cassazione Sez. VI penale, sent. n. 11216
del 24/8/1989) e che dalla natura pubblica della convenzione tra farmacie e ASL discende la
qualificazione del farmacista come “incaricato di pubblico servizio” (Corte di Cassazione, Sez.
II penale, sent. n. 7761 del 27/6/1987; Sez. V penale, sent. n. 4525 del 24/4/1991).

Si sottolinea, altresi, che il farmacista dirigente ospedaliero riveste la qualifica di pubblico
ufficiale nei casi in cui ¢ un pubblico dipendente.

In tal senso, qualora sia configurabile un reato perseguibile d ufficio (quindi non a seguito di
querela della persona offesa), ai sensi degli artt. 361 e 362 del codice penale, nonché dell’art.
331 del codice di procedura penale, il farmacista ha 1’obbligo di denunciare la notizia di
reato alla Procura della Repubblica o alla Polizia giudiziaria o al NAS. Se tale condotta viene
segnalata all’Ordine, grava sul medesimo il relativo obbligo di denuncia.

TITOLO Il - RAPPORTI CON | CITTADINI

Art.13 - Pharmaceutical care e presa in carico del paziente

Partecipazione al processo di cura

Larticolo 13 ¢ incentrato sul tema della partecipazione del farmacista al processo di cura dei
cittadini e, quindi, alla farmacia dei servizi e ai servizi cognitivi.

Con riferimento alla Pharmaceutical care ¢ alla presa in carico del paziente si veda anche il
commento alla lettera d) del comma 1 dell’articolo 3 e all’articolo 10.

Servizi cognitivi e Linee Guida

Per quanto concerne i nuovi servizi che possono essere offerti in farmacia, la Federazione ha
da sempre posto 1’accento sui servizi di natura cognitiva ad alto livello di specializzazione, che
garantiscono I’insostituibilita della figura professionale del farmacista. A tal proposito, ¢ stato
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inserito nel codice un riferimento al rispetto delle “Linee Guida approvate dalla Federazione
Nazionale degli Ordini dei Farmacisti” (cft. circolare federale n. 10896 20.3.2018 - vedi pag. 362).

Art.14 - Libera scelta della farmacia

Come ¢ noto, I’art. 15 della L. 475/1968 stabilisce espressamente che “¢ riconosciuto ad ogni
cittadino, anche se assistito in regime mutualistico, il diritto di libera scelta della farmacia”.
Pertanto, ogni iniziativa (incluse quelle concernenti la consegna a domicilio dei medicinali, anche
organizzate mediante aziende diverse dalla farmacia - cfr. circolare federale 6474 del 21.6.2004
- vedi pag. 134) non puo prescindere da tale principio di diritto, né porsi in contrasto con esso
imponendo al cittadino I’individuazione di una determinata farmacia per I’acquisto del farmaco.

In particolare, si rammenta che, nel rispetto di quanto disposto dall’art. 122 del R.D.
1265/1934, 1a “spedizione” della ricetta e la “dispensazione” del medicinale devono avvenire in
farmacia da parte del farmacista. Pertanto, la consegna a domicilio del farmaco sara effettuata
soltanto dopo che la farmacia sia in possesso della ricetta, ove prescritta e fermo restando i casi
eccezionali stabiliti dalla normativa e derivanti da uno stato di necessita e di urgenza (si veda
il commento all’articolo 26 sul D.M. 31.3.2008 - cft. circolare federale n. 7909 del 24.2.2012 -
vedi pag. 190), e cio affinché il farmacista assicuri il proprio intervento professionale mediante
il controllo del medicinale e della regolarita della prescrizione. Il titolare - o il direttore della
farmacia - ha la piena responsabilita per la corretta conservazione dei medicinali anche durante
la fase del trasporto al domicilio del paziente.

Anche iniziative che prevedono I'utilizzo di strumenti informatici, ad esempio per la presa
in carico dei pazienti, non possono limitare, ad un elenco ristretto, la scelta della farmacia ove
reperire il medicinale.

Art.15 - Attivita di consiglio e di consulenza

Attivita consulenziale libero professionale

I1D.Lgs. 206/2007, che recepisce la direttiva comunitaria 2005/36/CE, all’art. 51, lett. g), tra
le attivita di competenza del farmacista, prevede espressamente la “diffusione di informazioni
e consigli sui medicinali in quanto tali, compreso il loro uso corretto”.

Tale attivita consulenziale puo essere erogata come prestazione libero-professionale, in spazi
appositamente adibiti all’interno della farmacia ovvero anche in uno studio al di fuori della
stessa, e il farmacista puo chiedere un onorario come corrispettivo dell’attivita svolta; si pensi,
ad esempio, ai settori della nutraceutica, dei prodotti destinati ad una alimentazione particolare e
degli integratori, nonché della fitoterapia, ovvero ancora del benessere e dei corretti stili di vita.

Onorario e abrogazione delle tariffe dei professionisti

Con la riforma operata dall’art. 9 del D.L. 1/2012, il legislatore ha previsto I’abrogazione delle
tariffe delle professioni regolamentate, stabilendo che il compenso delle prestazioni professionali
debba essere indicato in forma scritta al momento del conferimento dell’incarico secondo le
modalita previste dalla norma testé richiamata e che il compenso stesso possa essere liberamente
stabilito da ciascun professionista, in una misura adeguata all’importanza dell’opera.

In base all’art. 9 del D.L. 1/2012 e con I’estensione dell’istituto dell’equo compenso (Legge
Bilancio 2018), il legislatore ha mantenuto il riferimento alle tariffe professionali unicamente
per la liquidazione delle spese da parte dell’organo giurisdizionale, nel presupposto, appena
evidenziato, della libera determinazione dei compensi da parte del professionista al di fuori di



questo specifico ambito (cfr. circolare federale n. 10791 del 15.1.2018 - vedi pag. 339).

Con particolare riferimento alla professione di farmacista, si rammenta che il D.M. n. 165
del 19.7.2016 (cfr. circolare n. 10082 del 1.09.2016 - vedi pag. 303) detta le disposizioni per la
determinazione, nel caso di liquidazione da parte dell’organo giurisdizionale, dei compensi da
corrispondere alle categorie professionali dei medici veterinari, farmacisti, psicologi, infermieri,
ostetriche e tecnici sanitari di radiologia medica e non comporta modifiche alle competenze
attribuite dalle normative vigenti a tali figure. In base a questo decreto, quando I’incarico
professionale ¢ conferito a una societa tra professionisti, si applica il compenso spettante a uno
solo di essi anche se la stessa prestazione ¢ eseguita da piu soci. Per gli incarichi non conclusi,
o costituenti prosecuzione di precedenti incarichi, si tiene conto dell’opera effettivamente
svolta. I parametri che vengono considerati ai fini dei compensi delle prestazioni delle categorie
professionali in questione sono: il costo del lavoro, il costo della tecnologia sanitaria, i consumi,
i costi generali e il margine atteso che remunera rischio imprenditoriale e complessita del caso.

TITOLO IV - RAPPORTI CON | MEDICI, | VETERINARI E GLI ALTRI SANITARI

Art.16 - Rapporti con le altre professioni sanitarie

Le sinergie interprofessionali nell assistenza sanitaria

Nell’ottica di una nuova governance dell’assistenza sanitaria che, nell’interesse dei pazienti,
favorisca I’attivazione di sinergie interprofessionali attraverso la realizzazione di momenti di
incontro con gli altri professionisti della salute per un reciproco scambio di conoscenze (in
particolare, con il medico e I’infermiere), il farmacista ¢ parte fondamentale di tale nuovo
modello di tutela della salute pubblica e deve attenersi al principio del reciproco rispetto ¢ della
salvaguardia delle specifiche competenze nei confronti degli altri sanitari.

Un’area di particolare importanza afferisce alla farmacia dei servizi ¢ alla realizzazione, in
compartecipazione con altri professionisti della sanita, dell’ Assistenza Domiciliare Integrata
(ADI), nonché alla gestione delle patologie croniche. Tale collaborazione, integrazione e
condivisione portera notevoli benefici al paziente, in termini di efficacia delle cure e al Servizio
Sanitario Nazionale, per quanto concerne 1’ottimizzazione delle risorse.

Art. 102 del R.D. 1265/1934, cumulo soggettivo e cumulo oggettivo, partecipazione del medico
a campagne informative e di prevenzione sanitaria

L’evoluzione normativa, in particolare ex art 1, comma 2, lett. ¢), del D.Lgs. 153/2009, in
attuazione dell’art 11 della legge delega L. 69/2009, ¢ quella giurisprudenziale (TAR Umbria
sulla distinzione tra il cumulo soggettivo e il cumulo oggettivo, sentenza n. 421 del 25.7.2014,
confermata in appello dal Consiglio di Stato con la sentenza n. 4877 dell’8.8.2018; TAR Lombardia
Sez. Brescia, sentenza n. 1692 del 5.12.2016, confermata in appello dal Consiglio di Stato con la
sentenza n. 3357 del 7.7.2017 sull’adesione alle campagne informative e di prevenzione sanitaria -
cfr. circolare federale n. 11132 del 24.9.2018 - vedi pag. 396), dimostra che il divieto di cumulare
la professione farmaceutica con 1’esercizio di altre professioni o arti sanitarie, di cui al citato art.
102 del R.D. 1265/1934, non impedisce di collaborare ai programmi di educazione sanitaria della
popolazione realizzati a livello nazionale o territoriale e partecipare a campagne di prevenzione
delle principali patologie a forte impatto sociale, né di prevedere, presso le farmacie, giornate di
prevenzione con la presenza anche del medico in farmacia, trattandosi di condotte del tutto estranee
all’organizzazione e alla gestione della farmacia. Resta fermo che, ai sensi del combinato disposto
delle norme che disciplinano I’esercizio della professione medica e quella del farmacista, debba
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essere escluso che il medico possa effettuare in farmacia Iattivita di diagnosi e di prescrizione. A
titolo esemplificativo, sara possibile realizzare in farmacia - in spazi adeguati e con modalita tali da
non inficiare il regolare svolgimento del servizio farmaceutico - un evento di educazione sanitaria
in tema di tumori della pelle e rischi delle neoformazioni con la presenza di dermatologi e altri
professionisti sanitari, ma non sara consentito a questi ultimi di svolgere una concreta prestazione
professionale su specifici pazienti (ad esempio, visita, anamnesi, diagnosi e prescrizione).

A tal proposito, si rammenta, inoltre, che I’AS 1324 (noto anche come ddl Lorenzin), recante
“Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di medicinali nonché disposizioni per il
riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero della salute”, nel testo
licenziato in prima lettura dal Senato, conteneva una disposizione che - riprendendo i contenuti del
ddl n. 693 “Modifiche all’articolo 102 del testo unico delle leggi sanitarie, di cui al regio decreto
27 luglio 1934, n. 1265” - modificava I’art. 102 del Testo Unico delle Leggi Sanitarie di cui al RD
1265/1934, consentendo il cumulo soggettivo (da parte del medesimo professionista) e oggettivo
(esercizio in farmacia) delle professioni sanitarie, ad eccezione di quelle abilitate alla prescrizione
di medicinali. Come ¢ noto, durante I’iter di approvazione della L. 3/2018, tale disposizione ¢ stata
eliminata dal testo (cft. circolare federale n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349).

Art.17 - Comparaggio e altri accordi illeciti

Definizione di comparaggio e accordi vietati

Come ¢ noto, il comparaggio farmaceutico ¢ una pratica in base alla quale taluni medici,
farmacisti o operatori del settore, accettano denaro, premi, benefici e vantaggi, in cambio della
prescrizione di determinati farmaci piuttosto che di altri, allo scopo di massimizzare il consumo
di un prodotto, in molti casi senza che vi sia un’effettiva necessita terapeutica.

Il Codice vuole punire ogni condotta del farmacista volta ad incentivare con qualsiasi
modalita le prescrizioni mediche o veterinarie, anche se non integra i presupposti del reato di
comparaggio punito dagli articoli 170, 171 e 172 del R.D. 1265/1934 e dagli articoli 123 e 147
comma 5 del D.Lgs. 219/2006. Tale estensione ha come obiettivo quello di tutelare la salute dei
pazienti, nonché la leale e corretta concorrenza.

Non va trascurato che 1’art 102 dello stesso R.D. 1265/1934 applica una sanzione
amministrativa ai sanitari che facciano qualsiasi convenzione - che non ¢ detto debba essere
necessariamente scritta - con farmacisti sulla partecipazione agli utili della farmacia, quando
non ricorra I’applicazione delle disposizioni contenute nei citati artt. 170 e 172.

Art.18 - Divieto di accaparramento di ricette

Definizione di accaparramento di ricette

L’accaparramento ¢ quella pratica posta in essere dal titolare della farmacia diretta a far
pervenire prescrizioni mediche di cittadini in una determinata farmacia, anche mediante la
pubblicita in studi medici, senza rispettare la volonta del cittadino.

Tale fenomeno presuppone il compimento di iniziative qualificabili come sleali, di ricette
“accaparrate”, che convogliano gli assistiti presso una determinata farmacia.

Si tratta di concorrenza sleale, volta ad incrementare la propria clientela in danno degli altri
esercenti la medesima attivita (vedi anche il commento all’articolo 3).

Non rientra nell’accaparramento di ricette la capacita professionale di un farmacista che
riesce a convogliare su di sé la clientela senza ’utilizzo di mezzi fraudolenti.



TITOLO V - RAPPORTI PROFESSIONALI CON | COLLEGHI E | TIROCINANTI

Art.19 - Dovere di collaborazione

Larticolo 19 impone il rispetto del rapporto di collaborazione e di correttezza tra colleghi,
quale presupposto per un giusto esercizio dell’attivita professionale del farmacista in ossequio
ai principi etici su cui si basa la professione. In proposito, si veda anche quanto segnalato nel
commento all’articolo 21.

Rapporto con il tirocinante

In tale ottica si pone anche il comma 2, in base al quale, nell’ambito del tirocinio pre
lauream, volto alla formazione del laureando, il farmacista, che assume il ruolo di futor, deve
verificare che il tirocinante consegua durante il percorso le necessarie competenze tecnico-
professionali e deontologiche. Il tirocinio ¢ un periodo di attivita formativa professionale utile
al raggiungimento dei crediti formativi universitari, durante o al termine della formazione
accademica, che ha luogo in una farmacia aperta al pubblico od ospedaliera, previa adesione
ad un’apposita convenzione con un’Universita, sotto la sorveglianza del servizio farmaceutico
territorialmente competente.

Divieto tirocini extra-curriculari per i farmacisti

A ben vedere, si fa riferimento esclusivamente al tirocinio pre lauream, poiché in seguito
all’approvazione delle “Linee guida in materia di tirocini formativi e di orientamento”,
approvate dalla Conferenza Stato-Regioni in data 25 maggio 2017, non si possono attivare
tirocini in favore di professionisti abilitati o qualificati all’esercizio di professioni regolamentate
per attivita tipiche ovvero riservate alla professione. Si segnala, inoltre, che con circolare
8/2018, I’Ispettorato Nazionale del Lavoro (il quale, ai sensi del D.Lgs. 49/2015, & posto
sotto la vigilanza del Ministro del Lavoro e delle Politiche Sociali e svolge le attivita ispettive
gia esercitate dal Ministero del Lavoro stesso, dall’INPS e dall’INAIL) fornisce, al proprio
personale ispettivo, le istruzioni operative utili al corretto inquadramento dei tirocini, con
particolare attenzione a quelli extracurriculari, alla luce delle suddette Linee guida.

Art. 20 - Controversie professionali

Possibilita di intentare conciliazione

Con il presente articolo ¢ prevista la facolta, e non 1’obbligo, di ricorrere ad un tentativo di
conciliazione, sottoponendo le eventuali divergenze all’Ordine, ferma restando, in ogni caso, la
possibilita di ricorrere alle vie legali.

La ratio della disposizione ¢ quella di prevedere un momento di confronto in seno all’Ordine
territoriale e insieme al Presidente, che consenta, anche in ragione di quel codice comportamentale
comune a tutti i farmacisti, di trovare un accordo conciliativo e condiviso tra le parti.

Registro dei pareri

Sirammenta che, ai sensi dell’art. 31 del D.P.R. 221/1950, al Segretario dell’Ordine ¢ affidato
il registro dei pareri espressi dal Consiglio, nonché gli altri registri prescritti dal Consiglio
stesso. Di conseguenza, il parere espresso su divergenze e controversie professionali ¢ tenuto
in tale registro sotto la responsabilita del Segretario.
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Art. 21 - Comportamenti disdicevoli nei rapporti con i colleghi e collaboratori

Sfruttamento dell attivita professionale dei colleghi

Con tale articolo si ¢ voluto evidenziare come spetti all’Ordine professionale garantire il
rispetto del dovere di collaborazione tra colleghi, attraverso I’eventuale irrogazione di sanzioni
disciplinari nei confronti degli iscritti nel caso di comportamenti disdicevoli.

Si tratta di un tema delicato, in quanto in tali situazioni viene sfruttata la posizione di
fragilita della vittima, che per timore di subire ripercussioni lavorative tende a non denunciare
comportamenti scorretti del datore di lavoro o di altri colleghi. In tutti questi casi, pertanto, ¢
particolarmente importante il rapporto di fiducia tra il Presidente dell’Ordine e il farmacista che
subisce il comportamento scorretto, affinché lo stesso trovi il coraggio di denunciare tali forme
di sfruttamento del lavoro.

Analogamente, il comma 2 intende sanzionare la condotta del farmacista che porta i colleghi
a tenere un comportamento che violi le disposizioni del Codice o, comunque, contrario a quelle
che regolano ’esercizio dell’attivita professionale.

Sfruttamento del tirocinante

Tra le forme di sfruttamento dell’attivita professionale dei colleghi rientra anche 1’utilizzo
distorto del tirocinio formativo nei riguardi di professionisti. Per tale ragione, come si ¢
gia sottolineato nel commento all’articolo 19, non si possono attivare tirocini in favore di
professionisti abilitati o qualificati all’esercizio di professioni regolamentate per attivita tipiche
ovvero riservate alla professione.

Ebbene, il superamento dell’esame di abilitazione e I’iscrizione all’albo costituiscono
garanzia del possesso da parte del professionista di tutti i requisiti richiesti dalla legge per
I’esercizio della professione. Di conseguenza, appare assolutamente ultroneo ipotizzare
un ulteriore periodo di “formazione” o di “inserimento lavorativo” attraverso I’istituto del
tirocinio, che, nella realta, risulta ad esclusivo vantaggio del datore di lavoro che beneficia delle
prestazioni di un professionista remunerandole come quelle di un “tirocinante”.

Si tratta di uno sfruttamento della posizione di fragilita in cui versano determinati professionisti,
in particolare, i piu giovani, che si trovano ad accettare condizioni lavorative disdicevoli pur di
ottenere una retribuzione seppure minima e inadeguata rispetto alla formazione e ai titoli posseduti.

Con specifico riferimento alla pratica professionale, ¢ opportuno rammentare che la stessa,
non configurando un autonomo rapporto di lavoro e non individuando nel praticante una figura
professionale, deve necessariamente svolgersi nell’ambito di uno qualsiasi dei rapporti giuridici
ammessi dall’ordinamento (lavoro dipendente, lavoro autonomo, impresa familiare, associazione
in partecipazione, ecc...). In linea generale, pertanto, non si puo negare la liceita della pratica
professionale svolta esclusivamente come prestazione di lavoro autonomo libero - professionale
con la previsione di un rimborso forfetario (cfr. circolare federale n. 7970 del 24.05.2012 - vedi
pag. 215).

Discriminazione, molestia o mobbing

Sempre nell’ottica di punire 1’abuso della posizione di debolezza in cui possono versare
alcuni professionisti, il Codice sanziona qualsiasi forma di discriminazione, molestia 0 mobbing
nei confronti di colleghi o altri lavoratori.

Si ha discriminazione ogni volta che si attua una disparita di trattamento che non sia fondata
su un motivo oggettivamente valido. E una forma di violenza psicologica nell’ambito del
rapporto di lavoro caratterizzata da reiterazione e da intento persecutorio, esercitata dal datore



di lavoro direttamente, o indirettamente per il tramite di persone terze anche non dipendenti.
Anche le molestie possono concretizzarsi in violenze fisiche o psicologiche.

Allo stesso modo, il mobbing ¢ riconducibile ad una delle cosiddette “disfunzioni lavorative”
e consiste in una situazione di aggressione, di esclusione e di emarginazione di un lavoratore da
parte dei suoi colleghi o dei superiori, che causa al soggetto vessato malessere, disagio e stress,
fino a cagionare vere e proprie malattie psico-fisiche.

TITOLO VI - RAPPORTI CON LORDINE PROFESSIONALE

Art. 22 - Dovere di collaborazione e comunicazione

Rapporto dell’iscritto con I’Ordine territoriale

Larticolo evidenzia quanto sia importante che il farmacista, al fine di consentire un corretto
e puntuale espletamento delle funzioni e dei compiti istituzionali attribuiti dall’ordinamento
all’Ordine professionale, mantenga un regolare e costante rapporto con 1’Ordine territoriale
ove ¢ iscritto, con riferimento sia all’aggiornamento dei propri dati personali, formativi
e professionali sia alla trasmissione di comunicazioni e segnalazioni inerenti eventuali
comportamenti scorretti o illegittimi che gli siano stati imposti o comunque richiesti dal
datore di lavoro ovvero da altro soggetto. Si veda, a tal proposito, anche quanto precisato nel
commento all’articolo 21.

TITOLO VII - PUBBLICITA E INFORMAZIONE SANITARIA

Art. 23 - Principi

La pubblicita della professione di farmacista e della farmacia

L’articolo 23 del Codice, in linea con il quadro normativo vigente e gli orientamenti espressi
dall’ Autorita Garante della Concorrenza ¢ del Mercato in materia di disciplina della pubblicita
nell’ambito dei codici deontologici (si veda, in particolare, I’indagine conoscitiva del 15
gennaio 2009, 1C34-Indagine conoscitiva riguardante il settore degli ordini professionali),
ricorda espressamente che ¢ consentito promuovere sia la professione di farmacista, sia la
farmacia, purché nel rispetto dei principi di correttezza, veridicita e trasparenza, evitando nel
contempo che le informazioni diffuse possano essere equivoche, ingannevoli o denigratorie.
La pubblicita puo essere fatta utilizzando anche mezzi di comunicazione di massa al fine non
soltanto di segnalare 1’esistenza della farmacia, ma anche di pubblicizzare le caratteristiche
proprie dell’esercizio e i servizi offerti. Tutto cio nell’ottica di rimarcare la liberta di utilizzare
la leva concorrenziale della pubblicita, purché nel rispetto dei principi di deontologia sanciti dal
Codice e della normativa vigente.

L’informazione sanitaria da parte del farmacista

L articolo in commento ricorda, inoltre, che il farmacista non puo effettuare operazioni di
promozione pubblicitaria in favore di esercenti altre professioni sanitarie o di strutture sanitarie.
Analogamente, il farmacista non pud accettare o proporre egli stesso che comunicazioni
pubblicitarie relative alla propria farmacia vengano effettuate nelle strutture di coloro che
svolgono altre professioni sanitarie (studi e ambulatori medici e/o veterinari, cliniche e strutture
sanitarie e socio-assistenziali). Tutto cio nel rispetto del principio generale sancito dall’art. 102
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del Testo Unico Leggi Sanitarie che vuole evitare la commistione di interessi tra 1’esercizio
della farmacia e le altre professioni sanitarie, anche a tutela del diritto alla salute di rango
costituzionale. Si veda, a tal proposito, quanto evidenziato in tema di comparaggio e accordi
illeciti tra sanitari nel commento all’articolo 17.

Peraltro, va precisato che comunicazioni prive di finalita promozionali ed aventi quale unico
scopo I’informazione sanitaria in favore dei cittadini sono ammissibili e compatibili con le
regole deontologiche, anche quando tali comunicazioni riguardino i servizi sanitari assicurati
da altri esercenti professioni sanitarie. Piu precisamente, ¢ utile chiarire che, nel contesto di
una trasparente ed obiettiva informazione che non sia indirizzata a promuovere in maniera
selettiva un determinato esercente altra professione sanitaria o esercizio, ¢ possibile diffondere
informazioni circa 1’esistenza dei servizi sanitari presenti nel territorio. Cio potra, ad esempio,
avvenire mediante la diffusione di elenchi presso la farmacia volti ad indicare, in maniera
completa e senza discriminazioni, gli studi e gli ambulatori medici e/o veterinari, le cliniche e
le strutture sanitarie, nonché socio-assistenziali presenti nel territorio di riferimento.

Per quanto concerne il riferimento al ruolo del direttore o del farmacista responsabile circa
’osservanza delle previsioni contenute nell’articolo in commento, si rinvia a quanto esposto in
relazione al successivo articolo 24 del Codice.

TITOLO VIII - ATTIVITA' PROFESSIONALE NELLA FARMACIA

Art. 24 - Organizzazione dell’esercizio della farmacia

La responsabilita del direttore

11 presente articolo tiene conto delle recenti modifiche introdotte all’art. 7 della L. 362/1991 dalla
L. 124/2017 (recante la c.d. “Legge annuale per il mercato e la concorrenza” - cft. circolari federali
nn. 10560 del 3.8.2017 - vedi pag. 321, 10579 del 16.8.2017 - vedi pag. 325, 10747 del 18.12.2017
- vedi pag. 329 e 10806 del 22.1.2018 - vedi pag. 346), le quali, da un lato, hanno riconosciuto la
possibilita per le societa di capitali, anche interamente partecipate da soci non farmacisti, di essere
titolari dell’esercizio della farmacia, dall’altro lato, hanno previsto che la direzione della farmacia, a
prescindere dalla proprieta, debba comunque essere gestita da un farmacista “che ne e responsabile”.

Larticolo in commento ¢ dunque volto a rimarcare I’importanza del ruolo del direttore della
farmacia che, nella sua qualita di farmacista, ¢ chiamato non soltanto a garantire che 1’ organizzazione
complessiva e 1’esercizio della farmacia siano adeguati alla funzione di presidio socio-sanitario
assolto dalla farmacia stessa, ma anche a fare in modo che, nell’ambito della farmacia da egli
diretta, siano rispettate le disposizioni di legge vigenti, cosi come le regole sancite dal Codice.

A quest’ultimo proposito si € inteso rendere chiaro che il rispetto delle regole deontologiche,
in ossequio ai principi generali di paritd di trattamento e non discriminazione, deve esser
assicurato da ogni farmacista e, in primis dal direttore della farmacia, improntando la gestione
della farmacia diretta all’osservanza dei predetti principi, indipendentemente dalla volonta
della proprieta della farmacia. Non pud ammettersi, in altri termini, che le modalita di gestione
della farmacia di proprieta di non farmacisti possano determinare una violazione deontologica
che non sarebbe consentita nell’ipotesi della farmacia di proprieta di farmacista.

Alcuni esempi

Considerata la novita della norma deontologica in esame, collegata ad una previsione
normativa altrettanto nuova, appare utile fornire ulteriori chiarimenti, facendo riferimento a
casistiche di valenza generale.



Ad esempio, potrebbe verificarsi il caso in cui la proprieta della farmacia chieda al direttore
responsabile della farmacia stessa di porre in essere delle iniziative che si rivelino, pero,
contrarie alla normativa vigente e/o alle regole deontologiche. In questo caso, il direttore
non potra che rappresentare alla proprieta I’impossibilita di dare esecuzione a tali iniziative,
informando altresi 1’Ordine di appartenenza, nonché, ove ne ricorrano i presupposti, anche le
autorita competenti per la specifica fattispecie.

Potrebbe anche accadere 1’ipotesi in cui la proprieta della farmacia adotti essa stessa
un’iniziativa contraria alla normativa vigente e/o alle regole deontologiche, la quale tuttavia
sia al di fuori della possibilita di controllo del direttore della farmacia (ad esempio, potrebbe
trattarsi di un’iniziativa che si svolge al di fuori della farmacia e che non richieda un contributo
attivo da parte del direttore). In questo caso, il direttore della farmacia, venuto a conoscenza
di una simile iniziativa, deve richiamare 1’attenzione della proprieta sulla non conformita alla
legislazione vigente e/o alle norme deontologiche; nel contempo, il direttore deve segnalare
la vicenda all’Ordine di appartenenza e, sempre che ne ricorrano i presupposti, alle autorita
competenti per la specifica fattispecie.

Art. 25 - Insegna della farmacia e cartelli indicatori

Caratteristiche dell’insegna

L’insegna della farmacia puo essere qualificata, in termini generali, come insegna di esercizio
che, come ¢ noto, consiste in una scritta in caratteri alfanumerici, completata eventualmente da
simboli e da marchi, realizzata e supportata con materiali di qualsiasi natura, installata nella sede
dell’attivita a cui si riferisce o nelle pertinenze accessorie della stessa. In particolare, 1’insegna
della farmacia deve riportare la denominazione “farmacia” e 1’emblema della croce di colore
verde (il cui uso ai sensi dell’art. 5 del D.Lgs. 153/2009 ¢ riservato esclusivamente alle farmacie
aperte al pubblico e alle farmacie ospedaliere - cft. circolare federale n. 7430 dell’8.10.2009 -
vedi pag. 170), ossia i caratteri indispensabili per identificare I’esercizio farmaceutico.

Va rimarcato che una siffatta insegna di esercizio, collocata in prossimita dell’entrata della
farmacia, non ha natura pubblicitaria, assumendo evidentemente una valenza informativa in
favore dell’utenza, poiché volta a rendere visibile e facilmente identificabile I’ubicazione della
farmacia stessa.

Accensione dell’insegna in orario di chiusura

Si rammenta che il citato art. 5 del D.Lgs. 153/20009 riserva alle farmacie aperte al pubblico
e alle farmacie ospedaliere, I’uso della denominazione “farmacia” e della croce verde con il
precipuo scopo di consentire ai cittadini un’immediata identificazione delle farmacie.

Pertanto, fermo restando il rispetto di quanto stabilito da specifiche disposizioni regionali in
materia, si ritiene che, in linea generale, non sia corretto mantenere accese le insegne luminose
recanti 1 due citati elementi identificativi anche nell’orario di chiusura della farmacia, tenuto
conto che tale condotta potrebbe causare equivoci e disagi ai pazienti nella ricerca della
farmacia di turno piu vicina.

1 cartelli indicatori e cartelli pubblicitari

Analogamente siritiene non abbiano natura pubblicitariaicartelli indicatori installati nell’ambito
territoriale della sede farmaceutica di pertinenza, che hanno lo scopo di dare un’informazione
all’utenza in merito alla direzione oppure alla distanza, ovvero ancora di entrambe le indicazioni
contemporaneamente, al fine di consentire ai cittadini di raggiungere la farmacia piu vicina.
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I cartelli che non abbiano almeno una delle caratteristiche sopraindicate, invece, appaiono
avere piu propriamente natura pubblicitaria e il loro utilizzo ¢, dunque, consentito e libero, nel
rispetto della normativa vigente e delle regole deontologiche.

Art. 26 - Medicinali soggetti a prescrizione medica

D.M. 31.3.2008 - Dispensazione senza prescrizione medica per estrema necessita e urgenza

11 Titolo VIdel D.Lgs. 219/2006 classifica i medicinali stabilendone il regime di dispensazione e, in
particolare, le lettere a), b), c) e d) dell’art. 87 distinguono le diverse tipologie delle ricette mediche. La
dispensazione dei medicinali soggetti a prescrizione medica deve avvenire soltanto su presentazione
di ricetta valida ai sensi della normativa vigente, fatta salva 1’ipotesi eccezionale prevista dal comma
2-bis del medesimo art. 87 e dettagliatamente regolamentata dal D.M. 31.3.2008, relativa alla loro
dispensazione, in assenza di prescrizione medica, in casi di estrema necessita e urgenza.

Tale erogazione ¢ giustificata dalla necessita di assicurare la prosecuzione di un trattamento
e riguarda la dispensazione a specifiche condizioni di medicinali per patologie croniche e
la prosecuzione di altri trattamenti, o la dimissione ospedaliera, limitatamente ad una sola
confezione con il pit basso numero di dosi. Il farmacista ottempera a tutti gli adempimenti
previsti dal citato decreto ministeriale mediante la compilazione di un apposito modello che,
numerato, timbrato e siglato, costituisce le pagine di un apposito registro informale.

L’art. 148 del suddetto D.Lgs. 219/2006 stabilisce le diverse sanzioni in caso di violazione
delle sopraindicate disposizioni, fermo restando quelle specifiche per i medicinali stupefacenti
previste dall’art. 48 del D.P.R. 309/1990. Per quanto riguarda, invece, i medicinali veterinari, le
sanzioni sono previste dall’art. 108 del D.Lgs. 193/2006.

La Federazione, in numerose occasioni, ha ribadito il carattere eccezionale della dispensazione
d’urgenza senza ricetta ai sensi del suddetto D.M. 31.3.2008, evidenziando come eventuali abusi rechino
grave pregiudizio all’immagine della professione e invitando tutti gli Ordini territoriali a vigilare con la
massima attenzione su tale fondamentale questione (cft. circolari federali n. 7110 del 25.2.2008 - vedi
pag. 150, n. 7150 del 14.4.2008 - vedi pag. 156, n. 7371 del 11.6.2009 - vedi pag. 162, n. 7402 del
31.7.2009 - vedi pag. 166, n. 7507 del 22.3.2010 - vedi pag. 178 e n. 7909 del 24.2.2012 - vedi pag. 190).

A tal proposito, si rammenta che qualora 1’Ordine ricevesse segnalazioni in merito ad
eventuali violazioni, salvo che il fatto abbia rilevanza penale - nel qual caso € necessario attivare
le competenti Autorita (Procura della Repubblica, Polizia giudiziaria, NAS) - potra richiedere,
nell’espletamento della propria attivita di vigilanza ai sensi dell’art. 8 L. 175/1992, il supporto
della ASL ovvero degli organi di Polizia giudiziaria per gli accertamenti del caso.

Art. 54 c.p. - Stato di necessita

La seconda parte del secondo comma dell’articolo in esame stabilisce che siano da intendersi
esclusi dal divieto di dispensazione di un medicinale soggetto a prescrizione medica in assenza
della stessa i casi “in cui ricorra lo stato di necessita per salvare, chiunque ne faccia richiesta,
dal pericolo immediato di un danno grave alla persona”. Tale disposizione si riferisce, quindi,
alla scriminante prevista dall’art. 54 del codice penale, nonché a quella relativa alle sanzioni
amministrative ai sensi dell’art. 4 della L. 689/1981.

Art. 27 - Divieto di detenere e dispensare medicinali non autorizzati

Sanzioni ed eccezioni relative alla dispensazione off label

Lart. 147 del D.Lgs. 219/2006 stabilisce le sanzioni penali ¢ deontologiche in cui incorre il



farmacista che detenga per dispensare o dispensi, pur se prescritti dal medico, medicinali industriali
non autorizzati al commercio in Italia, fatte salve le ipotesi previste nel comma 4 bis del D.L. 536/1996
(convertito con modificazioni dalla L. 648/1996 - cft. circolari federali n. 5126 del 7.11.1996 - vedi
pag. 78, n. 8782 del 25.3.2014 - vedi pag. 261 e 8858 del 5.6.2014 - vedi pag. 272) e nella L. 94/1998
(c.d. Legge Di Bella - cfr. circolari federali n. 5381 del 17.2.1998 - vedi pag. 86, n. 5382 del 19.2.1998
- vedi pag. 87, n. 5419 del 13.5.1998 - vedi pag. 89) e, inerenti alla c.d. dispensazione off label.

In particolare, il comma 2 dell’art. 3 della Legge Di Bella delinea chiaramente gli ambiti
entro i quali puo legittimamente collocarsi la prescrizione off label dei farmaci, individuando le
precise condizioni cui deve essere subordinata la sua attuazione. Come ¢ noto, infatti, il medico
nel prescrivere un medicinale si attiene alle indicazioni terapeutiche, alle vie e alle modalita
di somministrazione previste dall’autorizzazione all’immissione in commercio; tuttavia,
qualora il paziente in base a dati documentabili non possa essere utilmente trattato con farmaci
utilizzati in modo conforme alla registrazione, il medico, sotto la propria responsabilita e previa
informazione e consenso del paziente stesso, pud impiegare un medicinale al di fuori di quanto
autorizzato, purché tale impiego sia noto e conforme a lavori scientifici accreditati.

Importazione di specialita medicinali registrate all estero

Con riferimento all’importazione di specialita medicinali registrate all’estero, si rammenta,
inoltre, quanto previsto nel D.M. 11.2.1997 (la cui validita ¢ stata ribadita anche dall’art. 158 del
suddetto D.Lgs. 219/2006) e alle istruzioni operative fornite in merito dal Ministero della salute
(cft. circolari federali n. 5211 del 2.4.1997 - vedi pag. 82 e n. 10388 del 31.3.2017 - vedi pag. 312).

Art. 28 - Controllo sulla ricetta

Verifica regolarita ricetta

Il farmacista con I’atto di dispensazione compie una prestazione d’opera di natura intellettuale
di sua esclusiva competenza, che si sostanzia, tra 1’altro, nella verifica della regolarita della
prescrizione medica. Tale attivita professionale si concretizza nel controllo sia dei requisiti
formali sia di quelli sostanziali previsti dalla normativa vigente (R.D. 1265/1934, R.D.
1706/1938, D.P.R. 309/1990, L. 648/1996, L. 94/1998, 376/2000, 405/2001, D.L. 87/2005,
D.Lgs. 219/2006, Farmacopea Ufficiale e NBP) e comporta in capo al farmacista la relativa
responsabilita penale, civile, amministrativa e deontologica.

Collaborazione con il medico

Il secondo comma rammenta che, ove necessario, il farmacista prende contatti secondo
le modalita pit opportune per la specifica situazione, al fine di eliminare dubbi e incertezze
relative alla prescrizione medica, anche inerenti all’interazione tra i farmaci (eventualmente
anche con medicinali SOP). A tal proposito, si rinvia, inoltre, a quanto evidenziato nel
commento dell’articolo 10 in tema di aderenza terapeutica e dell’art. 16 in tema di sinergie
interprofessionali in ambito sanitario.

Art. 29 - Violazione di norme convenzionali

Il presente articolo del Codice evidenzia come il farmacista sia tenuto a rispettare le
disposizioni contenute nelle Convenzioni con il Servizio Sanitario Nazionale ¢ con i Servizi
Sanitari Regionali, nonché nei correlati altri provvedimenti. L’Ordine € tenuto a verificare
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eventuali segnalazioni che dovessero pervenire circa violazioni in merito e, salvo che il fatto
abbia rilevanza penale - nel qual caso ¢ necessario attivare le competenti Autorita (Procura
della Repubblica, Polizia giudiziaria, NAS) - potra richiedere, nell’espletamento della propria
attivita di vigilanza ai sensi dell’art. 8 L. 175/1992, il supporto della ASL ovvero degli organi
di Polizia giudiziaria per gli accertamenti del caso.

Art. 30 - Consegna a domicilio dei medicinali

Art. 122 del R.D. 1265/1934

Con rifermento alla consegna a domicilio dei medicinali soggetti a prescrizione medica si
rammenta che la Federazione, in piu occasioni, ha ribadito che la stessa debba avvenire nel
rispetto della normativa vigente e che, in particolare, ai sensi dell’art. 122 del R.D. 1265/1934,
“non e permessa che ai farmacisti e deve essere effettuata nella farmacia sotto la responsabilita
del titolare della medesima”. A tal proposito, si veda, in particolare, la circolare federale n.
6474 del 21.6.2004 - vedi pag. 134, inerente gli “Indirizzi di natura professionale ai sensi
dell’art. 1, comma 1, lett. e del Codice Deontologico” (N.B. secondo la vecchia numerazione
degli articoli del Codice - invece, nell’attuale versione, approvata dal C.N. nella riunione
del 7 giugno 2018, il rispetto degli indirizzi di natura professionale ¢ previsto dall’art. 3,
comma 1, lett. f). Nella stessa circolare, era stato evidenziato come (ndr. fatta salva 1’ipotesi
eccezionale della dispensazione d’urgenza ex D.M. 31.3.2008) sia consentita la consegna a
domicilio di medicinali da parte del farmacista “purché detta consegna sia effettuata soltanto
dopo che, nella farmacia sia avvenuta la spedizione della ricetta (ove prescritta), e cio in
quanto il farmacista deve assicurare il proprio intervento professionale attraverso il controllo
del medicinale e il controllo della regolarita della prescrizione.”; inoltre “se il medicinale é
assoggettato a prescrizione medica, la ricetta deve arrivare, in originale, in farmacia prima
che ne esca il farmaco, a tal fine e irrilevante il soggetto che provvede a far pervenire la
ricetta in farmacia, tuttavia, non e consentito far uscire il farmaco sulla base di una ricetta
pervenuta via fax o via e-mail.”.

A tal proposito, € opportuno evidenziare che ¢ regolare la spedizione in regime SSN della
ricetta digitale qualora la stessa sia acquisita dal farmacista tramite 1’apposito sistema telematico
dopo la presentazione fisica in farmacia di idonei elementi che consentano di individuarla.
Considerata la progressiva evoluzione dei processi di sanita digitale, la suddetta procedura ¢
da considerarsi legittima anche per tutte le altre prescrizioni che avranno una legittimazione
normativa alla relativa digitalizzazione (si veda la prescrizione digitale veterinaria che entrera
in vigore dal 1° gennaio 2019).

Rapporto con altre disposizioni del Codice deontologico e con la Privacy

Tale attivita deve avvenire nel rispetto, peraltro, delle altre norme deontologiche con
particolare riferimento a quelle inerenti la libera scelta della farmacia da parte del cittadino
(art. 14), Pattivita di consiglio e consulenza del farmacista (art. 15), segreto professionale,
riservatezza e privacy (art. 39), nonché a quanto previsto in materia di sicurezza e di
conservazione dei farmaci.

Per quanto concerne, in particolare, il rispetto della normativa sulla privacy contenuta nel
Codice sulla Privacy (D.Lgs. 196/2003 e s.m.i.), nonché nel Regolamento (UE) 2016/679, si
rimanda a quanto evidenziato rispettivamente nelle circolari federali nn. 8688 del 15.1.2014 -
vedi pag. 246 e 10907 del 4.4.2018 - vedi pag. 365.



TITOLO IX - ATTIVITA PROFESSIONALE NEGLI ESERCIZI COMMERCIALI DI
VICINATO

Art. 31 - Prescrizioni per I’attivita professionale negli esercizi commerciali

L’insegna degli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con
modificazioni, dalla L. 248/2006

Come visto anche nel commento all’articolo 25 del Codice, la normativa vigente riserva
alle farmacie (art. 5 del D.Lgs. 153/2009 - cft. circolare federale n. 7430 dell’8.10.2009 - vedi
pag. 170), I’uso della denominazione “farmacia” e I’emblema della croce di colore verde,
ritenuti caratteri indispensabili per consentire ai cittadini di identificare facilmente 1’esercizio
farmaceutico stesso, in quanto presidio sanitario, distinguendolo dagli altri esercizi.

Tale principio era stato gia precisato in una circolare del Ministero della Salute (n. 3
del 3 ottobre 2006 c.d. “Circolare Turco”) nella quale era stato espressamente previsto che
con riferimento all’insegna nei citati esercizi commerciali “non dovranno essere utilizzate
denominazioni e simboli che possano indurre il cliente a ritenere che si tratti di una farmacia.”
(cfr. circolare federale n. 6868 6.10.2006 - vedi pag. 146).

Sul punto, per chiarire ulteriormente il suddetto concetto, ¢ intervenuto il D.M. 9.3.2012 (e in
particolare nelle parti A e B dell’allegato 1 al decreto stesso) relativo alla definizione dei requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi dell’esercizio commerciale di cui all’art. 5 del D.L. 223/2006,
convertito, con modificazioni, dalla L. 248/2006, prevedendo che “le insegne devono essere
chiare e non ingannevoli e non possono includere 'emblema della croce, di colore verde.”. La
ratio di tale disposizione risiede nel principio che il cittadino debba essere messo nelle condizioni
di poter distinguere agevolmente il presidio sanitario - “farmacia” dall’esercizio commerciale -
“parafarmacia”. Il cittadino cioé¢ - nell’esercizio del proprio diritto alla salute - deve poter percepire
con immediatezza quali sono gli esercizi a cui rivolgersi per I’acquisto di determinate tipologie
di farmaci e quali sono gli esercizi che costituiscono sede di erogazione del servizio sanitario
pubblico, in modo da scegliere consapevolmente a quale esercizio indirizzarsi, a seconda delle
necessita del caso. Ne ¢ prova che nel medesimo decreto ministeriale sia specificato, inoltre, che
“all’esterno dell’esercizio commerciale deve essere indicato, chiaramente e con evidenza, la
tipologia di medicinali venduti.” (cfr. circolare federale n. 7944 de 24.4.2012 - vedi pag. 208).

Si segnala, peraltro, che in materia ¢ intervenuta anche la giustizia amministrativa, la quale
in numerose sentenze (ex multis si veda Tar Lazio, sez. II ter, sent. n. 7697/2012), ha affermato
che le c.d. parafarmacie “non possono utilizzare la croce verde, di esclusivo appannaggio delle
farmacie, ma debbono comunicare la loro esatta denominazione ricorrendo all’utilizzo di
simboli e insegne che non risultino ingannevoli per i consumatori.”.

A titolo esemplificativo, con riferimento al piu volte sopra richiamato principio di non
ingannevolezza, si ritiene che possa essere oggetto di valutazione del Consiglio Direttivo
dell’Ordine I’utilizzo da parte di un esercizio commerciale di un’insegna nella quale le parole
“para” e “farmacia” siano realizzate con caratteri di font o dimensioni profondamente diverse,
in quanto atte a non consentire al cittadino la chiara individuazione della tipologia di esercizio
e delle tipologie di farmaci venduti all’interno dello stesso.

Vendita farmaci non consentiti

Con riferimento al comma 3 dell’articolo in esame, si rammenta che, come € noto, i sopra
richiamati esercizi commerciali non possono vendere medicinali ad uso umano soggetti a
prescrizione medica, con oneri a carico del Servizio Sanitario Nazionale o comunque farmaci
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che non rientrino nelle tipologie previste dall’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con
modificazioni, dalla L. 248/2006 e dall’art 11 del D.L. 1/2012, convertito, con modificazioni,
dalla L. 24/2012 (cft. circolari federali nn. 7930 del 27.3.2012 - vedi pag. 193).

La violazione di tali disposizioni potrebbe comportare le sanzioni penali previste dall’art.
3 della L. 362/1991 per apertura non autorizzata di una farmacia, nonché il provvedimento di
immediata chiusura della stessa ordinata da parte della competente autorita sanitaria. Inoltre, nel
caso di vendita di medicinali contenenti sostanze psicotrope e stupefacenti, si configurerebbe
un’ipotesi di reato perseguibile ai sensi dell’art. 73 del D.P.R. 309/1990. Nei suddetti reati
potrebbe concorrere anche il farmacista responsabile dell’esercizio commerciale e il farmacista
che ha dispensato il farmaco non consentito.

TITOLO X - ATTIVITA' PROFESSIONALE NELLINDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 32 - Principi di comportamento

Il presente articolo definisce i1 principi che devono ispirare 1’attivita professionale del
farmacista che lavora nel settore della produzione e commercializzazione dei medicinali e, a tal
proposito, richiama espressamente gli articoli 3 e 5 del Codice che disciplinano rispettivamente
“Liberta, indipendenza e autonomia della professione” e “Attivita di sperimentazione e
ricerca”, al cui commento si rimanda per ulteriori indicazioni e chiarimenti.

Art. 33 - Farmacista informatore tecnico-scientifico

L’attivita professionale del farmacista che opera nel settore dell’informazione scientifica
sul farmaco ¢ anch’essa ancorata ai principi generali fissati nel Codice e nel Giuramento
professionale, con particolare riguardo a quelli inerenti le conoscenze e le valutazioni
scientifiche.

TITOLO XI - ATTIVITA' PROFESSIONALE NELLE STRUTTURE SANITARIE
PUBBLICHE E PRIVATE NON APERTE AL PUBBLICO

Art. 34 - Rapporti con gli altri sanitari e colleghi

Il presente articolo - nel rammentare che il farmacista, anche quando presta la propria attivita
professionale nell’ambito di strutture sanitarie pubbliche e private non aperte al pubblico, pone
alla base dell’attivita stessa i principi sanciti nell’articolo 3 del Codice - sottolinea, in particolare,
il principio di pari dignita e di reciproco rispetto del ruolo nei rapporti lavorativi con gli altri
sanitari. In tal senso, appare opportuno richiamare quanto osservato nel commento all’articolo
16 dedicato ai “Rapporti con le altre professioni sanitarie”, con particolare riferimento allo
spirito collaborativo che deve ispirare 1’attivita di tutti i professionisti della salute, nell’ottica di
realizzare quelle sinergie interprofessionali sulle quali si basa il nuovo modello di governance
dell’assistenza sanitaria.

Art. 35 - Controllo sulla dispensazione dei medicinali

Conriferimento alla distribuzione diretta del farmaco, fermo restando I’esclusiva competenza



del farmacista nell’attivita professionale di allestimento, preparazione e dispensazione con
relativa verifica della prescrizione e controllo dell’integrita del medicinale, ¢ stato evidenziato
che, ove sussistano casi di discrezionalita, il farmacista vigili affinché nell’interesse del cittadino
sia garantito il principio di libera scelta della farmacia, di cui I’art. 15 della L. 475/1968, come
gia descritto nel commento all’articolo 14 del Codice.

Con riferimento alle preparazioni galeniche effettuate dal farmacista nelle strutture sanitarie
pubbliche - si pensi ad esempio a quelle inerenti agli iniettabili oncologici o ai radio farmaci - si
rimanda a quanto stabilito dal Ministero della Salute nelle “Linee guida per ’applicazione delle
norme di buona preparazione dei radiofarmaci in medicina nucleare” e nelle relative NBP,
nonché in linea generale a quanto gia rappresentato nel commento all’articolo 9 del Codice.

TITOLO XII - ATTIVITA' PROFESSIONALE NELLAMBITO DELLA
DISTRIBUZIONE INTERMEDIA

Art. 36 - Doveri del direttore tecnico responsabile

Il presente articolo riguarda D’attivita prestata dal farmacista nel settore distribuzione
intermedia e le sue responsabilita in qualita di direttore tecnico, con particolare riferimento alla
corretta conservazione dei medicinali e alla fase successiva del trasporto nelle quali devono
essere rispettate tutte le apposite prescrizioni, al fine di garantire la sicurezza ¢ 1’efficacia del
farmaco (“Linee guida del 7.3.2013 sulle buone pratiche di distribuzione dei medicinali per
uso umano ). Il medesimo direttore tecnico € responsabile, inoltre, del fatto che la cessione dei
medicinali avvenga nei confronti dei soggetti autorizzati dalla normativa vigente.

TITOLO XIIl - VENDITA DI MEDICINALI TRAMITE INTERNET E PRODOTTI
DIVERSI DAl MEDICINALI

Art. 37 - Vendita di medicinali tramite internet

Regolamentazione della vendita online

La vendita a distanza dei farmaci ¢ disciplinata dall’articolo 112-quater del D.Lgs. 219/2006
(come riformato a seguito della novella operata con il D.Lgs. 17/2014) e dal D.M. 6.7.2015.

Ai sensi della citata normativa, in Italia, la vendita online ¢ ammessa solo per i medicinali ad
uso umano non soggetti ad obbligo di prescrizione medica (cfr. circolari federali nn. 8762 del
10.3.2014 - vedi pag. 256, 9693 del 28.1.2016 - vedi pag. 286, 9884 del 12.5.2016 - vedi pag.
296, 10923 del 16.4.2018 - vedi pag. 370 e 10976 del 24.05.2018 - vedi pag. 379).

Si rammenta, in particolare, che la vendita on/ine di medicinali non soggetti a prescrizione
medica potra essere effettuata unicamente dalle farmacie e dagli esercizi commerciali di cui
all’art. 5 del D.L. 223/2006, convertito, con modificazioni, dalla L. 248/2006, purché dotati di
specifica autorizzazione rilasciata dalla Regione o dalla Provincia autonoma (ovvero da altre
autorita competenti individuate dalla legislazione regionale).

11 sito web per la fornitura a distanza dei medicinali dovra contenere:

a) irecapiti dell’Autorita competente che ha rilasciato I’autorizzazione;

b) un collegamento ipertestuale al sito web del Ministero della salute;

c¢) il logo comune, chiaramente visibile su ciascuna pagina del sito web, che dovra

contenere un collegamento ipertestuale che rinvii alla voce corrispondente dell’elenco,
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pubblicato sul sito del Ministero della salute, delle farmacie e delle parafarmacie
autorizzate alla fornitura a distanza di medicinali.
Tale logo ¢ stato predisposto e disciplinato dal sopraindicato D.M. 6.7.2015, dovendo essere
conforme al marchio combinato (Composite Mark) che ¢ allegato al decreto stesso e avere le
prescritte caratteristiche tecniche.

Potere del Ministero della salute ai sensi Art. 142-quinquies D.Lgs. 219/2006

Con il suddetto D.Lgs. 17/2014 ¢ stato introdotto, inoltre, I’art. 142-quinquies del citato
D.Lgs. 219/2006, che ha riconosciuto al Ministero della salute, previa 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.), il potere di disporre, con provvedimento
motivato, anche in via d’urgenza, 1’oscuramento dei siti illegali di vendita on/ine di medicinali.
La mancata ottemperanza al suddetto provvedimento comporta 1’irrogazione di una sanzione
amministrativa.

A tal proposito, si rammenta che con la citata circolare federale n. 10976 del 24.05.2018 - vedi
pag. 379, oltre ad essere stato fornito un riepilogo complessivo della sopra richiamata disciplina
in materia di vendita a distanza dei farmaci e delle relative sanzioni in caso di violazione delle
disposizioni, in virtu del piu volte richiamato potere-dovere di vigilanza in capo agli Ordini
territoriali, sono stati comunicati i riferimenti delle suddette Istituzioni per ogni utile segnalazione.

Art. 38 - Prodotti diversi dai medicinali

Con riferimento alla vendita a distanza di prodotti diversi dai farmaci, I’articolo in esame
non prevede specifiche indicazioni, ma si limita a precisare che il farmacista deve sempre
tenere a mente il proprio ruolo nel sistema sanitario e, in linea generale, basare il proprio
comportamento sul rispetto dei principi indicati nel Titolo I e nel Titolo II del Codice.

TITOLO XIV - SEGRETO PROFESSIONALE, RISERVATEZZA,
TRATTAMENTO DEI DATI E PRIVACY

Art. 39 - Segreto professionale, riservatezza, trattamento dei dati e privacy

Segreto professionale

L’art. 622 c.p. sanziona penalmente la condotta di colui che, senza una giusta causa, rivela
notizie di cui € venuto a conoscenza nell’esercizio della propria attivita professionale. Il comma
1 del presente articolo attribuisce all’obbligo giuridico del segreto professionale una specifica
valenza morale ed etica, precisando che il farmacista ¢ tenuto ad esigere il rispetto di tale
segretezza anche da parte di collaboratori e incaricati del trattamento dei dati.

Riservatezza e privacy

Il comma 2 si riferisce alla tutela della riservatezza e della privacy dei dati, come disciplinati
dalla normativa in materia contenuta nel Codice sulla Privacy (D.Lgs. 196/2003 e s.m.i.),
nel D.Lgs. 101/2018, nonché nel Regolamento (UE) 2016/679 (circolari federali n. 8688 del
15.1.2014 - vedi pag. 246, n. 10907 del 4.4.2018 - vedi pag. 365).

Sisegnala, in particolare, quanto previsto dall’art. 9, comma 2, lett. 1), del citato Regolamento,
che riconosce come lecito il trattamento “necessario per motivi di interesse pubblico nel



settore della sanita pubblica, quali la protezione da gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero o la garanzia di parametri elevati di qualita e sicurezza dell’assistenza
sanitaria e dei medicinali e dei dispositivi medici, sulla base del diritto dell’'Unione o degli
Stati membri che prevede misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti e le liberta
dell’interessato, in particolare il segreto professionale”.

Valutazione gravita

Il comma 3 stabilisce che la determinazione della sanzione debba tener conto anche
dell’eventuale vantaggio economico ottenuto dal farmacista o da altro soggetto e dell’eventuale
danno, di qualunque tipologia, causato alla controparte.

TITOLO XV - INFRAZIONE AL CODICE DEONTOLOGICO

Art. 40 - Infrazioni al Codice Deontologico e potesta disciplinare dell’Ordine

Distinzione tra funzione istruttoria e funzione giudicante

Come ¢ noto, ai sensi dell’art. 1, comma 3, lett. i), del D.Lgs.C.P.S. 233/1946 (come
riformato dalla L. 3/2018 - cfr. circolare federale n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349), ¢
stata introdotta la separazione, nell’ambito dell’attivita disciplinare, della funzione istruttoria
da quella giudicante, a garanzia del diritto di difesa, dell’autonomia e della terzieta del giudizio
disciplinare. A tal fine, in ogni regione devono essere costituiti uffici istruttori di albo, composti
da un numero di membri compreso tra cinque e undici iscritti sorteggiati tra i componenti delle
commissioni disciplinari di albo (che, nel caso della professione di farmacista, sono rappresentate
dai Consigli direttivi) della corrispettiva professione, assicurando la rappresentanza di tutti gli
Ordini, ¢ da un rappresentante estranco alla professione nominato dal Ministro della salute.

Tali uffici istruttori regionali, sulla base di esposti o su richiesta del Presidente della
competente commissione disciplinare o d’ufficio, compiono gli atti preordinati all’instaurazione
del procedimento disciplinare, sottoponendo all’organo giudicante la documentazione
acquisita e le motivazioni per il proscioglimento o per I’apertura del procedimento disciplinare,
formulando in questo caso il profilo di addebito.

La medesima disposizione ha previsto, altresi, che i componenti degli uffici istruttori non
possano partecipare ai procedimenti relativi agli iscritti al proprio albo di appartenenza.

L’efficacia delle suddette modifiche alla modalita di esercizio dell’azione disciplinare, come
segnalato anche nella sopra indicata circolare federale n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349, ¢
subordinata all’entrata in vigore del regolamento attuativo previsto dalla lettera f), del comma
5, dell’art. 4 della L. 3/2018.

Il comma 1, pertanto, recepisce tali ultime modifiche normative, riconoscendo la funzione
dell’Ufficio istruttorio regionale.

Ambito territoriale di competenza e collaborazione interistituzionale tra Ordini

Il comma 2 riconosce in capo all’Ordine nel cui ambito territoriale il farmacista esercita
I”attivita un potere/dovere di vigilanza deontologica sulle condotte poste in essere nell’esercizio
professionale, pur chiarendo che la competenza disciplinare — cosi come previsto dalla
normativa vigente — permane in capo all’Ordine di iscrizione.

Al fine di agevolare tale attivita di vigilanza deontologica, 1’Ordine pud convocare i
farmacisti che operano nel proprio ambito territoriale per sentirli riguardo a eventuali violazioni
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disciplinari segnalate. In tal caso, il Presidente dell’Ordine, nell’ottica di una collaborazione
interistituzionale e al fine di supportare 1’esercizio del potere disciplinare da parte dell’Ordine
competente, comunica al collega Presidente dell’Ordine presso il quale il farmacista ¢ iscritto
gli esiti e le risultanze dell’attivita svolta.

Altre violazioni

Il comma 4 contiene una clausola di salvaguardia finalizzata a sanzionare deontologicamente
tutte le violazioni di norme di leggi o regolamenti che disciplinano I’esercizio della professione,
nonché di provvedimenti o ordinanze adottati per ragioni di igiene e sanita.

Il successivo comma 5, analogamente, contiene una norma generale di chiusura che sanziona
deontologicamente gli abusi e le mancanze nell’esercizio della professione, nonché le condotte
che abbiano determinato ovvero determinino disservizi o danni alla salute dei cittadini.

Graduazione delle sanzioni

Ai sensi dell’art. 1, comma 3, lett. 1), del D.Lgs.C.P.S. 233/1946 (come riformato dalla L.
3/2018 - cft. circolare federale n. 10820 del 1.02.2018 - vedi pag. 349), le sanzioni disciplinari
devono essere irrogate “secondo una graduazione correlata alla volontarieta della condotta,
alla gravita e alla reiterazione dell’illecito, tenendo conto degli obblighi a carico degli iscritti,
derivanti dalla normativa nazionale e regionale vigente e dalle disposizioni contenute nei
contratti e nelle convenzioni nazionali di lavoro.”

Pertanto, in attuazione della suddetta disposizione, il comma 6 prevede che si debba tener
conto della gravita dei fatti, della reiterazione dei comportamenti, delle specifiche circostanze
soggettive e oggettive che hanno concorso a determinare la violazione.

Attivita professionale transfrontaliera

Il comma 7, infine, prevede per i farmacisti italiani che esercitano la professione all’estero e
che mantengono I’iscrizione all’albo I’obbligo di rispettare sia le norme del presente Codice sia
quelle deontologiche dello Stato presso il quale si sono stabiliti, riconoscendo a queste ultime
prevalenza sulle prime.

Analogamente, il farmacista straniero che esercita la professione nel territorio italiano deve
conoscere e rispettare la normativa italiana e il presente Codice.
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CIRCOLARE N. 5126

07.11.1996
LEG/MDT /bb

UFF.  §772/96 IO s

PROT. SPESA FABMACFUTICA - DL

Oggetio: 21.10.1996 N. 5836,

AI PRESIDENTI DEGLJ ORDINT
DEI FARMACISTI

e p.c. AL COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.0.F.T.

LORO SEDY

Con decreto-legge 21.10.1996 n., 536, pubblicatc nella
GU n. 248 del 22.10.1995, 2d entrato in vigore il successivo
272 oktobre 1996, sono Sskate amdilate misure per il
contenimento della spesa farmaceutica e la rideterminaziecne
del tekto di spesa per 1'anno 1994,

i illustrano di seguito le disposizioni contenute nel
decrelo in oggello.

1} Prezzo dei medicinali.

La seconda fase dell'adeguamento al prezzo medio europec
dei farmaci rimborsabili dal Servizio Sanitarice Nazionale, di
cui alla deliberagicone CIPE 8 agoste 19%6 {cfr. circolare
Federale n. 5092 del 26.B.1996} avra' effetto dal 1" gemnaia
1597 (si rammenta che in precedenza era prevista la data del
1" novembre 1996). Restana valide le dispesizioni sulle
modalita’ di applicazione dell’adeguamenko al prezzo madioe
europeo previste al punto 3} della predetta deliberazione
CIPR.

2) Spesa Earmaceutica.

Per 3] 1996 & per il 1997 l’onere a carico del SHervizio

Sanitacic Mazionale psrv l*assistenza farmaceulica puo’
registrare wn incrementc non superiore al 14% rispetto a
quante previlo (erano previsti %.000 miliardi dall arck. h

della legge n. 724/1994), Fermo restando i} mantenimento
delle oeccorrenze tinanziarie dells regioni nei limiti degli
skanziamenti suddalis .

LS
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L'onare a carice del Servizio Sanitario Nazionale per
Frassistenza Ffarmaceutica previsto per 1'annc 1996 a’
rideterminato in Lire 9.103 miliardi.

J) IVA sui medicinali.

Per le cassioni e le importazioni dei farmaci
appartensnbi alla clagse c), lTaligquota dell'imposta sul
valore aggiunto &' stabilita, fino al 11 dicambre 1996, nella
misura del 103%. Restano immutaki { prezzi al pubblice dei
medicinall predetti, vigenti alla data del 1" otkobre 1996,

4) Assistenza Ffarmaceutica in regime di SSN.

{ualora non esista valida alternativa terapeutica, sono
erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Mazionals, a
partire dal 1" gennaio 1997, i medicinali innovativi 1a cui
commercializzazivone &' autoriz#ata in altci Stati ma non sul
territerio pazionale, § medicinali non ancora autorizzati ma
sollbpnski a sperimenlazione rlinica e i medicirali da
impiegare per un'indicazione terapeutica diversa da fguella
autorivzata, inseriti in apposito elentco predisposto e
periodicamente aggicrnato dalla Commissione Unica del Farmaco
conformemante alle procedura od ai eciteri  adeltati dalla
slessa.

Cardiali salalif.

TL. ARGRETARTO TL. PRESIDENTE
C. Ghislanzoni . Leopardi
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CIRCOLARE N. 5205

gg;‘ ARO/MDT Roma . ... 25-03.1997

Oggera. 2297/97
MEDICINALY PER USO UMANG - D. LEG.VO N. 44/1997.

AT PRESIDENTI PEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

€ p.C. AI COMPONENTI IL COMITATC
CENTRALE DELLA F.0.F.I.

LORO SEDT

8i segnala che, con decreto legislative 18.2.1%997,
pubblicato nel Supplemento ordinario n. 4%/L del 6.3.1997,
e' stata data attuazione alla diretkiva 93/39/CEE che
nodifica precedenti direttive comunitarie relative ai
medicinali per uso umano.

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

Si evidenziano di seguito le disposizioni di maggior
interesse per i farmacisti.

+*
1 - SMALTIMENTC SCORTE {(art. 1)

E' stato previsto che, nei casi di wmodificazioni di
gcarsa rilevanza (specificamente disciplinate ed elencatce)
delile auterizzazioni all'immigsione in commercio, eia
concesso lo smaltimento delle scorte, salva diversa
determinazicone del Ministerc della Sanita' per esigenze di
tutela della sanita' pubblica.

Federazione COrdini Farmacisii Iralioni
1185 AOMA - VIa PALESTRO. 75 - TELEFONC: (06} 4150361 - TELEFAX: H6) 4541091
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2 - FARMACOVIGILANZA {artt. 2, 3 e 4)

B' stato tra l'altro previsto che ogni impresa titolare
di autorizzazione all'immissione in commercio di mediecinali
debba disporre, a titole sgtabile e continuativo, di un
"regponsabile del servizio di farmacovigilanza", laureato in
medicina e chirurgia, ¢ in farmacia, o in chimica e
tecnologia Farmaceutiche, o in biologia o in chimica.

I1 ‘“responsabile del servizie di farmacovigilanza" deve
esgere persona distinta dal ‘“"responasabile del servizio
scientifico", ma deve essere posta, tuttavia, in condizione
di usufruire di tutti i dati di tale servizio.

I1 r"respongabile del gervizio di farmacovigilanza®
assicura:

a} 1l'istituzione ed il funzionamento di un sistema atto
a garantire che le informazioni su tutte le presunte reazioni
avverse comunicate al perscnrale della societa' ed agli
informatori medico-scientifici siano raccolte e ordinate in
un unico luocgo;

b} 1l'elaborazicone, per le autorita' competenti, dei
rapporti concernenti casi di presunte reazioni avverse;

¢} la trasmissione di una risposta rapida ed esauriente,
ad ogni richiesta delle autorita' competenti, di informazioni
supplementari ai fini della valutazione dei rischi di wun
medicinale, comprese le informazioni riguardanti il +volume
delle vendite del medicinale interegsato.

E' stato inoltre previsto che i farmacisti siano tenuci
a segnalare, alla VUSL nel cul territorio operano, ogni
presunta reazione avversa, della quale venga direttamente a
conoscenza, relativamente ai medicinali non soggetti a
prescrizione medica. Le segnalazioni vanno trasmesse entro
tre gicrni nel caso di reazioni gravi, ed entrc sei giorni
negli altri casi.

Cordiali saluti.

IL. SEGRETARIO IL. PRESIDENTE
C. Ghislanzoni G. Leopardi
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CIRCOLARE W, 5Z1]

02.04.1¢
ARO/MDT
UFF. 2518/97 e
PROT. MODAILTTA® DI IMPORTAZIONE DI

MEDECINALI REGISTRATI ALL'ESTERD

8] :
ggetio . DM 11.2.1907.

AT PREGTDERNTT DBEGT.I ORBINT
DEI FARMACTESTI

¢ p.c. AT COMPONENTI TL COMITATO
CENIRALE DELLA F.O.V.I.

LORG SEDTY

Per oppotluna conescenzd, si seqnaela che pella GU . 72
del 27.3.1997 &' siale pubblicato il decreto 11.2.1997 con il
quale il Minislto dalla Sanita’™ ha SLabilito le modalilta® di
imporlaziene i medicinali registrati all'eslero.
Tl decrele e’ skale emanalo in appitirazione della
disposizione di cuwi all'art. 2?5 del decreto legislaltive n.
178/1991, «he prevede 1a possibilita’ di impoclare in Thkalia
medicinali  pestl reqoldarmente in commercio in Paesi  esierid,
md non aulorizvati in Ttalla, purche’ cio' avvenga alle
copdizloni da stabilirsi, appunto, con apposikte decrelo
minisketiale,

La spedizione dei medicinali avviene su richiesta del
medico curanle; T'utilizzazione e’ suotklo la 5u3
tesponstabilita’ e deve avvenire con il copsenso informato del

paziente.

Tn nessun modo &' comunque previsto o econsentito che i

predetbti medicinallt  vengane detenuti o venduti nelle
farmacie.

TI. SEGRETARIO f1. PRESTIDENTR
C. Ghislaazueni G. NLeogpargi

federazione Ordini Farmacisti ltaliani
10185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFOMNO- (06} 4450367 - TELEFAX: 1061 434103

" IRE PRIFWRS - § UHECE B REE ) s n A I A a3t

82




Posel 4.1 P
CIRCOLARE N. 5261
o o 03767.1997

FROT. DIR/PG
Qggetie: 6010/ 97
D.LEG.VO N.44/1997,

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.C. AY COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Ad integrazione della precedente c¢izrcolare federale
n.520% del 25.3.1927, si evidenzia che ltart.1l del d.lgs.
n.44/1997 prevede per il farmacista che violi 1l'obbligo di
segnalare le reazioni avverse derivanti dall'uso di
medicinali non soggetti a prescrizione medica, l'ammenda da
lire 1.000.000 a lire 10.000.000 e l'arresto fino a =ei mesi.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
8. Giunta G. Leopaxdi

Federazione Ordini Farmacisti Italioni
155 ROMA - YIA PALESTRO. 75 - TELEFOMO 106) 1450361 - TELEFAY, 406) 11 1093
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£ & WY, 1997
UFF.
Oagalto: 8017." 97
Circolare ministeriale n.12/1997 - note esplicative al decreto legislativo
n.44/1997,
N.Circolare 5323
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
e p.c. ALl COMPONENT! IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

CON LA CIRCOLARE N.12/1997 IL MINISTERO DELLA SANITA’
HA FORNITO CHIARIMENTI IN MERITO AL D.LEG. YO N44/1997 IN
MATERIA Di MEDICINALI PER USO UMANO E FARMACOVIGILANZA.

Si fa seguito e rifedimento afle circolari federali n.5209/1997 ¢
1.5261/1997 ¢ si evidenzia che nella Gazzetta Ufficiale n.244 del 18 ottobre 1997
& stata pubblicata la circolare del Ministero delfia Sanitd n.12/1997, recante note
esplicative al decreto legislativo n.44/1997 in materia di medicinali per uso
umano e farmacovigilanza.

Per quoanto riguarda la farmacovigilanza, si rammenta che ai sensi dell’art.
4, comma 2 del decreto legislativo n.44/1997, il farmacista & tenuto a segnalare
ogni presunta reazione avversa, di cui sia venuto a conoscenza, relativamente ai
medicinali non seggetti a preserizione medica - OTC ¢ SP -

La circolare ministeriale precisa che per il compulo dei termini fissati
dalla legge per la segnalazione della reazione avversa devono essere considerati
solo i giomi lavorativi: la reazione avversa grave deve, quindi, essere segnalata
entre tre giomi lavorativi, mentre per quella non grave deve avvenire entro sei
giormi lavorativi. I termini decorrono dal momento in cui il sanitario viene a
conoscenza della reazione avversa.

| ! Federazione Ordini Farmacistt [taliani
I {0185 RCHAA - V1A PALESTRO, 75 - TELEFOMN: 06) 445035+ - TELEFAX 106 4341042
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11 farmacista che svolga la propria attivith in farmacie aperts al pubblico
deve trasmettere i dafi all’Unitd Sanitaria Locale nel cui ambito territoriale egli
opera, nel caso in cui si tratti, invece, di farmacista che presti la propria attivita in
Aziende Ospedaliere o Istituii di Ricovero ¢ Cura a Carattere Scientifico, la
rasmissione va effetruata alla direzione sanitaria dell'Azienda o al servizio
interno a tal fine delegato dal Direttore Sanitario, ove, infine, il farmacista operi
in presidi ospedalieri o in case di cura private, egli deve trasmettere i dati
all’'USL, nonché copia dei medesimi alla direzione del presidio o della casa di
cura.

Le reazioni avverse devono essere segnalaie utilizzando il modello di
scheda allegato alka circolare ministenale in oggetto, tale modello per effetto del
decreto sministeriale 7.8.1997 — pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.210 del
9.9,§997 - ha sostituito quello allegato al decreto ministeriale 20.4.1991 (cfr.
citcolare federale n.3975 /1991).

Nella circolare ministeriale n.12/1997 si rammenta |'obbligo delle aziende
farmaceutiche di fornire agli operatori sanitari le schede di segnalazione (art. 1,
comma 2, DPR n.93/1991 - cft. circolare federale n. 3929/1991), e si evidenzia
la possibilitd per il cittadino di effettvare, alla USL competente per temitorio,
segnalazioni spontance utilizzando il modello B allegato al DM 20.4.1991, il
quale pud essers consegnato anche dai farmacisti che operano nelle fammacie
aperte al pubblico.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
S. Gjunta G. Leopardi
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UFF. DIR/dm Homs ....... ,,,.199?
PROT. 343.U/98
Ogpase Disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni
cliniche in campo oncologico e alire misare in materia
samitaria. D, L. 17 febbralo 1998 n.23.
Circolaren. 5381
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
ep.o. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.FI
LORO SEDI

Si comunica che, con nota del Gabinetto del Mimistro della Sanitd n,
100/6950301/1591 del 17/2/98, & stata inviata a questa Federazione copia del Decreto
Legee 17/2/98 n. 23, concernents * Disposizioni urgentt in materia  di
sperimentazioni cliniche in campo oncologico ¢ alire misure in materia sanitaria”, in
corso di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale in data odiema; il D.L. entra in vigore
lo stesso giomo della sua pubblicazione ¢, pertanto, dal 17/2/1998.

Si allegano gh artt. 3, 4 ¢ 5 del citato D'L. in quanto contengono disposizioni
rilevanti par i farmacisti ¢ le farmacie.

Si fa riserva di inviare, con successiva circolare, i chiarimenti relativi agli aspetti
applicativi della disciplina in questione.

Cordiali saluti,
1L SEGRETARIO IL ViCEPRESIDENTE
S. Giunta R. Alidosi

Federozione Ordini Farmacist Htollani
00185 AOMA - ¥k PALESTRO, 75 - TELEFONO: (08] 4450351 - TELEFAX: J05) 441003
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. 19 FEB
e . AROMDT cnn o 1998
PROT 350.U/98
Cooono: SPERIMENTAZIONE E PRESCRIZIONE DI MEDICINALI -
DL 17.2.1998 N, 23.

Circolaren, 5382

AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

2 Puc. Al COMPONENT! IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.
LORO SEDL

Si fa seguito ¢ riferimento alla circolare federale n. 5381 del 17.2.1998, ¢
si evidenziano di seguito alcuni chiarimenti forniti dal Ministero della samitd in
merito alie disposizioni contenute nel decreto-legge 17.2.1998 n. 23, relativo
all’'oggetto, pubblicato nelia Gazzetia Ufficiale n. 39 del 17,2.1998 ed entrato in
vigore il 17 febbraio 1998,

In particolars, il predetto Minisiero, con nota in data 18.2.1998, della
quale si invia copia, ha precisaio che i farmacisti possono cscguire le
preparazioni magisirali per uso orale a base di melatonina prescritte dal medico,
dal momento che la limitazione stabilita dall’art. 5 del decreto-legge n. 23/1998 -
che consente ai medici la prescrizione di preparazioni magistrali esclusivamente
a base di principi attivi descritt nelle farmacopee dei Pacsi dell’Unione europea
o contenwti in medicinali prodotti industrialments di cui & aulorizzato il
commercio in Italia o in eliro Paese dell’Unione europea — deve ritenersi
applicabile soltanto ai principi attivi impiegat esclusivamenie in campo
farmacentico & non pud estendersi alle materie prime contenute in prodotti
regolanmente in commercio in Buropa come alimenti.

Cordiali saluti,
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
S. Giunta G. Leopardi
ALL. 1
Fedarazione Ordiné Farmacishi lolioni

Q0185 ROMA - ¥IN PALESTRD, 75« TELEFOND: 404} 4450081 - TELEFAX: (05) 44183
o POMTHE
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Toma, 18 febbraio 1908

E’ stato chiesto a) Ministera tella sanitd se, per effetto del disposto dell’art. 5,
comma 1, de) recente decreto legge 17 febbraio 1998, n.23 (che consembe ai
medici la proscrizione di “preparazioni magistrali csclusivamente a base di
principi attivi descriti nelle fanmacopee dei Paesi deli*Unione europea o
contenuti in medicinali prodoiti industrieimente di cui & autorizzato il commersio’
in ltalia o in aliro Paese dcll'Unione europea™) possa considerarsi ancora
ammessa Ja prescrizions di melatoning da pare dei medici che ritengenc
indispensabile 1a somministruzions di 1ale prodotio & pazicnte cui prescrivone,
nei casi eccezionali previsti dall*articolo 3, comma 3, dello stesso decretn lepge,
somatosteting o ectreotide.

Al riguerdo si precisa che il disposto del citeto comma 1 dolf’articelo 3 deve
ritenersi applicabilo soltento sf prineipi attivi impiegati esclusivamente. in campo
farmacoutico ¢ non pud estendersi, pertanto, alle materie prime contenute in
prodotii regolarmente in commercio in Eurcpa come aliment.

E* cvidente, infatti, che la rane dolla norma & quelln di escludere dalle
preparacioni magistrali principi allivi non sufficicntemente noti alle sutoritd
sawitarie.

Sarebbe quindi contraric agli intendimenti del legislatore - olirech a prineipi pit
volte confermeali dalla Corte di Giustizia sulla circolazione di prodotti di uso
slimentare - vielare al medico di impicgare in una prepurazione magisirale per ox
us prodatio che, in vari paesi dol)*Unione curopea, & liberamente acquistabile dal
congumatore come gemplice alimento, al di fuori di qualsiasi controllo medico.
Conclusivementr, i ribadisce che ls prescrizione di melatoning in preparazioni
magisirali per uso orele non Uova divieto nella discipline 82 recente decroto
legpge.

PR S E G0 § TN DEOATSR

[T ]
DATA ARRIVO
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13 MAG. 1998

DIR/PG
UFF 887.U/98 T
FROT; Legge n.94/1998 conversione del decreto-legge n.23/98 recants

Coou Sperimentazione e prescrizione di medicinali.

Circolaten. 5419

AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

€pc. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.

LORO SEDI

Si fa seguito ¢ riferimento alle circolan federali n. 5381 del 17.2.1998, n.
5382 del 19.2.1998 e n.5383 del 25.2.1998 ¢ si comunica che nelta Gazzernta
Ufficiale n. 86 del 14.4.1998 & stata pubblicata la legge n.94 dell’8.4.1998 di
conversione, con modificazioni, del decreto-legge n.23/1998 recante le
disposizioni concernenti la fase di effettuazione della sperimentazione clinica del
“multitrattamento Di Bella” (MDB) nonché la prescrizione di preparazioni
magistrali.

Si illustvano di seguito le novitd di interesse per la categoria introdotte
dalla legge in oggeito, in vigore dal 15 aprile 1958,

Per quanto ripuarda la cessione al pubblico dei medicinali facenti parte del
MDB, & stato previste che la ricetta, anche ove prescriva preparazioni
magistrali, debba contenere la seguente annotazione: “PRESCRIZIONE N
FORMA ANONIMA EFFETTUATA Al SENSI DELL"ART. 3, COMMA 3,
DEL DECRETO-LEGGE 17 FEBBRAIC 1998, N. 23”. Non & pib previsto che

inle annotazione sia sottoscritta dal medico.

[i" stato inoltre previsto che sulla ricetta il medico noa debba riportare le
veneralith del paziente ma solo un riferimente numerico o alfanumerico di
vallegamento ai propri dati d’archivio, che consenta di risalive allidentitd dc!
pacziente trattato in caso di richiesta defl’autorita sanitana.

. federazione Ordini Formocisti Iraliani
/ 185 RO - V1A PALESTRO. 75 - TELEFOHKY. (06) 4450061 - TELEFAY. 106) 104108)
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Si rommenta che in base all’art. 4 del decreto-legge n. 23/1998, ora
convertito in legge, il prezzo, concordato tra il Ministero della Sanitd e le
industrie farmaceutiche per la cessione al SSN di specialitdi medicinali o
medicinali generici a base di “somatestating” e di “octreotide”, costituisce, in
deroga alla normativa vigente, anche il prezzo di vendita al pubblico dei
medesimi medicinali a base di “somatosiating” e di “ocireotide” prescritti dai
medici per terapie oncologiche, al di fuori delle indicazioni ferapeutiche
approvate,

Si aggiunga che sulla base di accordi tra il Ministero della Sanita e le
rappresentanze delle farmacie, le farmacie consegnano al cliente, in nome e per
conto delle aziende USL, senza aleuna remunerazione o rimborso per la propria
attivita, 1 medicinali a base di “somatostating” e di “ocireotide” forniti dalle
USL previa presentazione di ricetta medica compilata secondo le formalitd
sopraindicate.

[l comma 5-bis, aggiunto in sede di conversione all’art. 4, prevede che
chiunque venda o ponga in vendita medicinali a prezzi superiori a quelh
concordati per i medicinali a base di “somatostatina™ 2 di “octreotide” prescritti
dai medici limitatamente al campo oncologice, sia punito con la reclusione da tre
a setie anni e con la multa da 20 a 50 milioni. Salva la possibilita di ridurre la
pena nei casi di lieve entitd. La norma prevede altresi che con la sentenza di
condanna, alla quale consegue anche I’interdizione permanente dai pubblici
uffici, venga sempre ordinata la confisca dei proventi derivanti dalla cessione
illecita dei medicinali.

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

a) che il paziente presenti una ricetta che prescriva medicinali del MDB
recante la dicitura “Prescrizione in forma anonima effeftuata ai sensi
dell’articole 3, comma 3 del decreto-legge 17 febbraio 1998 n.237,
con la indicazione di un riferimento numerico o alfanumerico. In tal
caso i medicinali a base di somatostatina e di octreotide forniti dalla
USL alla fhrmacia dovranno essere venduti al prezzo concordato;

b} che il pazienie presenti una ricetta con le caraiteristiche di cui alla lett.
a) ed il farmacista sia privo deila fornitura dei farmaci provenienti
clalla USL da vendersi a prezzo concordato; in al caso, ove i prodotti
forniti dalla USL, non siano reperibili presso altn escreizi farmaccutici,
1l farmacista che abbia scerte proprie di medicinali i potrd vendere a
prezzo pieno. Tale ipotesi & stata, peraitro, confermata dal Ministero
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della sanith, in merito sollecitato dalla Federazione, nella nota n.
100/695.03.01/5209 dell’8 maggio 1998.di cui si allega copia (all.1);

c} che il pazienie presenti una ricetta, priva della dicitura di cui sub 3),
che prescriva medicinali a base di somatostatina e di octreotide, in tal
caso deve intendersi che la prescrizione non riguardi impiego in
campo oncologico ma un impiego comungque conforme alle indicazioni
terapeutiche approvate in sede di autorizzazione all’immissione in
commercio. In tal caso dovrd essere praticato il “prezzo pieno” sui
medicinali; naturalmente tali medicinali non potranno essere quelli
forniti dalla USL, pena applicazione della sanzione di cni al citato
comma 5 bis,

L

Preme evidenziare che la normativa in oggetto non ha introdotto nessuna
modificazione in merito alla prescrizions, al prezzo ¢ alle modaliti di spedizione
delle ricette riguardanti medicinali a base di “somaiostatina” o di “octreotide”
che siano stati prescritti conformemente alle indicazioni terapeutiche approvate.

%

Per quanto riguarda la prescrizione di_preparazioni magistrali, 1'art. 5,
comma |, del decreto-legge n. 23/1998 stabiliva che i medici potessero
prescrivere preparazioni magistrali esclusivamente nei seguenti casi:

a} preparazioni 2 base di principi attivi descritti nelle farmacopee dei
Paesi dell’Unione Europea o contenuti in medicinali prodotti
industriaimente dei quali sia autorizzato il commercio in [talia o in
altro Paese dell’Unione Europea;

b} preparazioni a base di principi attivi gid contenuii in specialid
medicinali la cui autorizzazione all'immissione in commercio sia stata
revocata o non sia stata confermata per motivi non attinenti ai rischi di
impiego del principio attivo.

In sede di conversione in legge, il suddetio comma 1 & stato ora integrato
nck sonso che & attualmente consentita anche la prescrizione di:

¢) preparazioti magistrali per uso orale a base di principi altivi diversi da
quelli sopraindicati, qualora questi siano contenuti in prodotti non
Jurnwacentick per uso orale, regolarmente in commercio nei Paesi
dell’Unione Europea;

d} preparazioni magistrali per use esterno a base di principi attivi diversi
da quelli sopraindicati, qualora questi siano contenuti in prodotti
cosmetici regolarmente in commercio nei Paesi dell'Unione Europea.
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In ogni caso sono fatti salvi divieti e limitazioni particolari stabiliti dal
Ministero della Sanitd per esigenze di salute pubblica.

Con riferimento alle prescrizioni delle suddette preparazioni, il disposto
del comma 3 del suddetto art. 5 & stato integralmente sostituito, in sede di
conversione, con la previsione in base alla quale il medico, dopo aver oitenuto il
consenso del paziente al trattamento, dovra specificare nella ricetta le esigenze
particolari che giustificano il ricorso alla prescrizione estemporanea e dovra
trascrivere, senza riportaré le peneralith del paziente, un riferimento numerico o
alfanumerico di collegamento ai propri dati di archivio che consenta di risalire, in
caso di richiesta dell’auterita sanitacia, all’identita del paziente trattato.

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

1} riferimento numerico o alfanuwmerico di collegamento ai dati di
archivio del medico (in luogo del nome, cognome e indinzzo del
paziente, che non devono piil essere riportati);

2} le indicazioni terapeutiche della prescrizions;

3) le esigenze eccezionali che giustificano il ricorso alla prescrizione
estemporanea.

Non ¢ invece pint previsto che sulla ricetta sia dichiarato che sia stato
ottenuto il consenso del paziente.

Si rammenta, altresi, che tali ricette dovranno essere trasmesse
mensilmente dal farmacista all’azienda unitd sanitatia locale o all’azienda

ospedaliera.
* R W

Si ritiene opportuno rammentare ' obbligo del fammacista di trasmettere al
Ministero della Sanitd — Dipartimento per la valutazione der medicinali ¢ la
farmacovigilanza, Viale della Civiltd romana n.7, 00144 Roma - con cadenza
qumdlcmalc copla delle ricette che prescrivono medicinali a base di

“somatostatina” e “octreotide”.

i.'inosservanza da parte del Farmacista delle disposizioni relative alla
cessione al pubblico delle specialita medicmali facenti parte del MDB, nonche
delle disposizioni relative alla spedizione di prescrizioni di  preparazion
magistrali, non costituisce di per s¢ illecito disciplinare, come in precedenza
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previsto dal decreto-legge n.23/1998, bensi dovrd essere oggetio di procedimento
disciplinare innanzi all’Ordine dei farmacisti, secondo quanto previsto nella
legge di conversione. Ne consegue che qualsiasi violazione in merito non
determina pill automatica responsabilith disciplinare del farmacista, ma
costituisce oggetto di valutazione discrezionale del Consiglio direttivo
nell’ambito del procedimento disciplinare che dovra comnnque essere avviato,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO I PRESIDENTE
8. Giunta G. Leopardi
Al 1
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Belia

In relazione al quesito pasts da codestsy Federazione con notz n. 731U,
datata, 23 apriie 1998, si rappresenta che, ad avviso di questo Ministero, anche le
confezoni di medicingli a base di vomalostating ¢ di ocrreotide acquistata dal farmagista
secondo le modalith ordinaric possano essere vendute, al prezzo di clichetta, pet terpie
oneologiche secondo il trattamento DI BELLA, considerato che 12 specifica disciplina
contenura nell'atticolo 4 del desreto leggs ba ig scopo (come indicazo od comma 1) di
“agevolare” ¢ gon gia di lioutare o condizionars 1l watamento Jei pazieali noi"ipotesi
‘disciplinate dal comma 3 delf'articolo 3+

E' de segnalare, ol figuardo, che poiché il comma: 1 deil’articolo 4 prevede
un accordo fa Ministro della sonitk ¢ eziende Grmaceutiche titolar dell’awotizazions
all'immissinne, 1a volonia della parie privata di non .snpularc I'accordo avrebbe potute (o
potsebbe, por | mesi furun) determinare o presenza nel ciclo disnbutive di sole
confezioni a prezzo pieno; voa fa conseguesza che, ove nob si rfegsesse posubile
I"'accesso de! paziente oncologico anche a quesic confeaony, verrebbe compleiamente
vanifienta ja previsione dell’art. 3, comma 3,

Ad avnse di questo Ministero, ['ipterpretazione ora defineaia e ded tutto
compalibile con Iy disposizione del comma 5 bis, che prevede specifiche sanzioni per
+Chiungue venda o ponga m vendita medwcinali 3 prezzi suparinge & quelh sabilis ai sensi
del comma 2».

T g e W Y P )

Ml combwmato disposto dei cammi ) < 2, indatti, §i svince che ( prezzo
‘vancordate” rchizmate ol eomme 2 dpard ceclusiviments te vonlenon i wedicinali
v base of somatostanng o i ocueohde “redute” dircamente al Serigo saniteno

wren

udonale. eranto, la vendita, da parte ded farmacista, di confeziom dallo stesso
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acquisite attraverso gli ordinali canli eomemahtfamspecze estmnes all’ambito ‘di
spplicazione del citato articola § bis. _

E® vera-che il comma 2, stabilandg che il prozao concordato costintisce, in
deroga alla nommativa vigeate, nnche il prezzo di vendita al pubblico dei medicinali a base
di octreatide @ di sonmtostatine preseritti dan medici ai sensi Jell'articalo 3, comma 3»,

noa preade in considerazions [ipotesi che il munero. di ricette "oncﬁloginhe” tisulti

eccedente riépéun al quaniitativi di prodotto acqﬁistal.i dal Servizio Sagitario Naziowale o
prezzo coneordala: ma nom pud ritenersi che da questa sola cincostanza (probabilments
determinaia dalla. previsione, poi nsultata woppa otmustica, di un'eferea di prodott a
prezzo concordale sufficicnte a soddicfare integralmente la domanda) possano trarsi
elementi per conlestare Iu chisra volontd def lepislatore di non porre sostannali fmiti aflz

prescomone di somatostadng ¢ octreotide int cimpo oncologice per tugta ia durnta dells |

spenmentazione prevista dall“anicolo 1

1] di Gabnerto
W‘L

_ Bun:!

95




UFF.
PHOT.

Uffieio ARI/MDT/AP
Protocollo 30335.1/00
Oggetto LGS - LOTTA CONTRO IL DOPING

Circolare n. 5873

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

¢ p.c. Al COMPONENTI L. COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.

LORO SEDI

" It Senato ha approvaio, in via definitis
- Aa lotta-contro il "daping"'.- — ===

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

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

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

DEFINIZIONE D1 “DOPING” (art. 1)

L 'attivita sportiva non pud essere svolta con I'ausilio di tecniche, metodologie o
sostanze di qualsiasi natura, che possano mettere in pericolo Dintegrita
psicofisica degli atleti.
Il concetto di "doping” trova nella legge una definizione precisa: costituiscono
- doping  la somministrazione o ['assunzione di farmaci o di sostanze
Federozione Ordini Farmacisti Italiani

G135 ROMA - VIa F‘ALESTHO 75 - TELEFONG: {06) 4450361 - TELEFAX: (08 4341093
SURTALE #1127 153 | COLIGE FISTALE A USIGIIN5A2
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biclogicamente o metodologicamente attive e l'adozione o la sottoposizione a
pratiche mediche non giustificate da condizioni patologiche e idonee a
modificare le condizioni psicofisiche o biologiche dell’organismo, al fine di
alterare le prestazioni agonistiche degli atleti.

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

CLASSI DELLE SOSTANZE DOPANTI (art. 2)

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

COMMISSIONE PER LA VIGILANZA E IL CONTROLLO SUL DOPING

“EPER LA TUTELA DELI:AT;’MLTITT' ELEATI“ A PbRTIVE

.,.._...‘...-.fartﬂ.)— D —— e IR

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

La Commissione avrd, in particolare, i seguenti compili:

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

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

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

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

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

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

FARMACI DOPANTI (art. 7)

~ 1 produttori, gli importatori e i distributoridi farmaci appartenenti allé classi~
farmacologiche vietate dal CIO (Comitato Internazionale Olimpico) ¢ di
farmaci ricompresi nelle classi delle sostanze dopanti, sono tenuti a trasmettere
annualmente al Ministero della sanita 1 dati relativi alle quantita prodotte,
importate, distribuite e vendute alle farmacie, agli ospedali o alle altre strutture
autorizzate di ogni singola specialita farmaceutica.

Un’altra importante novita ¢ la previsione che le confezioni dei suddetti farmaci
davranno recare un apposito "contrassegno' (il cui contenuto sara stabilito dalla
Commissione anti-doping) sull'involucro e sul foglietto illustrativo, unitamente a
esaurienti informazioni in nell'apposito paragrafo "Precauzioni per coloro che
praticane attivita sportive".

Le preparazioni galeniche, officinali o magistrali, che contengano principi
attivi o eccipienti appartenenti alle classi farmacologiche vietate dal CIO e a
quelle delle sostanze dopanti, sono prescrivibili solo dietro presentazione di
ricetta medica non ripetibile.

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

SANZIONI (art. 9)

E' comminata la pena della reclusione da tre mesi a tre anni ¢ la multa da 5
milioni a 100 milioni di lire a chiunque procuri ad altri, somministri, assuma o
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favorisca comunque l'utilizzazione di farmaci o di sostanze biclogicamente o
farmacologicamente attive, ricompresi nelle classi delle sostanze dopanti, che
non siano giustificati da condizioni patclogiche ¢ siano idenei a modificare le
condizioni psicofisiche o biologiche dell'organismo, al fine di alterare le
prestazioni agonistiche degli atleti, ovvero siano diretti a modificare 1 risultati dei
controlli sull'uso di tali farmaci o sostanze.

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

Le pene sono aumentate, tra l'altro:

- se dal fatto deriva un danno per la salute;

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

Se il fatto ¢ commesso da un professionista sanitario, alla condanna
consegue I’'interdizione temporanea dall’esercizio della professione.
Chiunque commerci i farmaci e le sostanze farmacologicamente o
biologicamente altive ricomprese nelle classi delle sostanze dopanti attraverso
canali diversi dalle farmacie aperte al pubblico, dalle farmacie ospedaliere, dai
dispensari aperti al pubblico e dalle altre strutture che detengono farmaci

direttamente destinati all'utilizzazione sul p_daen_t_a ¢ punito con la rcclusmne da

" due a sei anni @ Lon]a a multa da 10 rmhom a 15{1 rmrom di im.*.

i SR Boreo s e W L R

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

All 1
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20 DIC. 2000

UFF. ROMA s cnniines

Egio ARVAP

Peotocollo  3070.U/0

Oggetto LGS - Legge 14 Dicembre 2000, n. 376 “Disciplina della tutela sanitaria
delle attivita sportive ¢ della loita contro it doping”™.

Circolaren. 5875

ATPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Facendo seguito e riferimento alla circolare federale n. 5873, si comunica
che nella Guzzetta Ufficiale n. 294 del 18 dicembre 2000 & stata pubblicata la
Legge 14 dicembre 2000, 0,376, recante “Disciplina delin tutela sanitaria deile
artiviti sportive ¢ della lofta contro il doping”. (All 1),

La suddetta legge entrerd in vigore il quindicesimo giorno successivo alla

data della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale, vale a dire il giomo 2 gennaio
2001,

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G. Leopardi
Al

Federaziene Qrdini Farmocisti lialian
L0185 FOWA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONO. {06} 4450051 - TELEFAX. (06) 4941093

POSTIAIE 28271005 « CODICE FIRTALE K MW IFIAL
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UFF. Roma ﬁji,.?g"'nat
i d ARO/MDT
- 86.U/01

MSF - DOPING: SOSTANZE VIETATE DAL CIO.

Circolaren. 3889

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Si fa seguito e riferimento alle circolari federali n. 5873 & n. 5875 e si
invia copia della "Lista df riferimento per le classi farmacologiche delle sostanze
dopanii e delle pratiche doping vietate dal CIO (Comitato [mernazionale
Climpico)” per 'anno 2000, tratta dal sito Internet del CONL.

Si rammenta al riguardo che, in base al disposto dell'art. 7 della legge
376/2000, recante "Disciplina della tutela sanitaria delle astivita sportive e della
lotta contro il deping", a decorrere dal 2 gennaio 2001 (data di entrata in vigore
deila legge), le preparazioni galeniche, officinali o magistrali, che contengano
principi attivi o eccipienti appartenenti alle classi farmacologiche vietate dal CIO
sone prescrivibili selo dietro presentazione di ricetta medica non ripetibile, che il
farmacista & tenuto a conservare in originale per sei mesi.

Resta naturalmente ferma la speciale disciplina prevista per le sostanze e
preparazioni di cui alle tabelle I, 11, [l e IV stupefacenti.

Cordiali saluti,

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

federozione Ordini Farmadisii ltalioni
00195 ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TEUEFOND: j08) 4430361 - TELEFAX.: 106) 4841083

PISTALE J2Fire CODICE FRCAlT oo ndng
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COMITATO OLIMPICO NAZIONALE ITALLANO

CODICE ANTIDOPING DEL MOVIMENTO QLIMPICO
Appendice A

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

ANNO 2000

CLASSI DI SOSTANZE VIETATE

Stimolanti

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

amineptind , amifenazolo, amfetamina, bromantan, caffeina*, carfedon, cocaina,
efedrina**, fencamfamino, mesocarbo, pentetrazolo, pipradolo, salbutamolo***,
salmeterolo™**, terbutaling***, ... ¢ sostanze affini

*

4

Per quanto attiene alla caffeina, un campione viene ritenuto positive se la
concentrazione nelf’urina risulta superiore ai 12 microgrammi per millilicro.

Per quanto rignarda la catina, un campione viene ritenuto positive se la
concentrazione nell’urina risulta superiore a 5 microgrammi per millilitro. Per
Pefedrina e la melilefedrina, un campione viene ritenute positivo se la
concentrazione nell’urina risulta superiore a 10 micrograrnmi per millilitro, Per
quanto riguarda fenilpropanolamina e pseudocfedrna, un campione viene ritenuto
positive se [a concentrazione neil’urina risulta superiore a 25 microgrammi per

millilitro.

***Consentiti soltanto se somministrati per inaiazione allo scopo di prevenire efo curare

I’asma e 1'asma indotta da esercizio. Il medico di squadra o uno specialista in
malattie respiratorie  dovranne comumicare per iscritto, secondo le modalitd
stabilite da ciascuna Federazione e mel rispetto della normativa sulla
riservatezza dei dati personali, alla putorith federale competente la presenza di
asma efo di asma indotta da esercizio.

NOTA: Tutti i preparati a base di imidazolo sono consentiti per uso topico I

vasocostrittori possoito essere somministrati assieme ad anestetici locafi. |
preparati per uso topice (ad es. per via nasale, per uso oftalmologico ¢ rettale)
contenenti adrenalina e fenilefrina sono consentiti.
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* Uso consentito per via inalatoria, come descritto al punto (L. A)
Per quanto riguarda il salbutzmolo, considerato nella categoria degli agenti

anabolizzanti, un campione viene ritenuto positivo se la concentrazione nell'urina
risulta superiore a 1000 nanogrammi per millilitro.

D Diuretici

Le sostanze vietate della classe (D) includono i seguenti esempi:

acetazolamide, acido etacrinico, bumetanide, clortalidone, furosemide, idroclorotiazide,
mannitolo *, mersalil, spirenolattone, triamterene ....... € sostanze affim

* Uso vietato per iniezione endovenosa.

E. Ormoni peptidici, sostanze ad azione mimetica e analoghi

Le sostanze vietate della classe (E) inciudono gli esempi seguenti ed i relativi analoghi,
nonché le sostanze ad azione mimetica:

!, Gonadotropina corionica (hCG ) esclusivamente per ghi uomini;

2. Gonadotropine ipofisarie e di sintesi esclusivamente per gli vomini;
3. Corticotropine (ACTH, tetracosactide)

4. Ormone delia crescita (WGH)

5. Fattore di crescita insulino-simile (IGF-1)

e tuthi i rispettivi “fattori di rilascio” e loro analoghi

6. Eritropoietina (EPO)

7. Insulina:
uso consentito soltanto per il trattamento di atleti affetti da forme, dichiarate, di
diabete insulino-dipendente. E’ necessaria la comunicazione scritta rilasciata da un
endoerinelogo o da un medico di squadra attestante la condizione di diabete insulino-
dipendente da trasmettere secondo le modalita stabilite da cinscuna Federazione e
nel rispetto della normativa sulla riservatezza dei dati personali alla autorita

federale competente.

La presenza di una concentrazione anomala di ormone endogeno appartenente alla
classe {E) o dei suoi marcatori diagnostici nelle urine di un atleta costituisce
un’infrazione, a meno che non sia stato comprovate in via definitiva che il fenomeno &
dovuto esclusivamente ad una condizione fisiologica o patologica.
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D. Glicocorticoidi

L'uso sistemico dei glicocorticoidi & vietato nei casi in cui questi ultimi vengano
somministrati per via orale o rettale o atiraverso iniezione endovenosa o intramuscolare.

£ Beta-bloccanii
Le sostanze vietate della classe {E) includono 1 seguenti esempi:

acebutololo, alprenololo, atenololo, labetalolo, metoprololo, nadololo, oxprenolalo,
propranolole, sotalolo ....... ¢ sostanze affini

Le Federazioni Sportive indicheranno nella Convenzione da stipulare con la FMSI
la richiesta eventuale di conduire analisi per ’individuazione di Beta-bloccanti. Le
analisi per 'individuazione dei Beta-bloceanti dovranno essere obbligatorinmente
comdotte se cosi previste dalla Federazione Sportiva Internazionale di

—appartenenza

CONCENTRAZIONI URIMARIE AL DI SOPRA DELLE QUALI I LABORATORI
ACCREDITATI DAL CIO SONQ TENUTI A COMUNICARE [ RISCONTRI
RELATIVI A SPECIFICHE SOSTANZE

CAFFEINA > 12 microgrammi/millititto
CARBOSSI-THC > 15 nanogrammi/millilitro

CATINA > 5 microgrammi/millilitro
EFEDRINA > 10 microgrammi/millilitro
EPITESTOSTERONE > 200 nanogrammi/mitlilitre
METILEFEDRINA > 10 microgrammi/millilitro
MORFINA > | microgrammi/millilitro
19-NORANDROSTERONE = 2 nanogrammi/millilitro, per gli womini
19-NORANDROSTERONE > § nanogrammi/millilitro, per le donne
FENILPROPANOLAMINA > 25 microgrammi/millilitro
PSEUDQEFEDRINA > 25 microgrammi/millilitro
SALBUTAMOLO

{come stimolante} = 100 nanogrammi/millilitro

{come agente anabolizzante) > 1000 manogrammi/millilitro
RAPPORTO T/E = 6

IV, CONTROLLI AL DI FUQORI DELLE COMPETIZIONI

[ controlli effettuati al di fuori delle competizioni hanno come unico obiettivo quetle di
svelare le sostanze proibite appartenenti alla classe I.C (agenti anabolizzanti), [.D
(diuretici), LE (ormoni peptidici, sostanze ad azione mimetica ed analoghi) ed alla
classe IT (metodi proibiti).
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ORMONI PEPTIDNCI, SOSTANZE AD AZIONE MIMETICA E ANALOGHI

erittopoietina (EP0QY), ACTH, hCG*, hGH, insulina, LH*, clomifene®, ciclofenil®,
tamoxifene®.

* sostanze vietote eselusivamente negli uomini

BETA-BLOCCANTI

accbutololo, alprenclolo, atenololo, betassololo, bisoprololo, bunololo, cartenlolo,
celiprololo, esmololo, labetalolo, levobunololo, metipranololo, metoprololo, nadololo,
oxprenoclolo, pindololo, propranclolo, sotalolo, timololo.

-~k
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- B AS0. 200
UFFE ARUAP Roma it o o,
PROT. 1398.U702
Oggetta: MSF - INDAGINE CONOSCITIVA SULLA FARMACOVIGCILANZA

CONDOTTA DALLA XII COMMISSIONE DELLA CAMERA DEI
DEPUTATI. INVIO DOCUMENTO CONCLUSIVO.

Circolaren. 6225

58
AI PRESIDENTT DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

La XiI* Commissione “Affari Seciali” della Camera dei Depuinti ha
condoito un’indagine conescitiva sulla farmacovigilanza, anche con
riferimento ai farmaci a base di Cerivasiating e af termine della siessa ha
approvaip un importante documento conclusivo, il quale fornisce interessanti
spunti di riflessione sul ruclo della farmacia come filiro fondamentale per
assicurare un wuse correfto e sicuroe di hutti { medicinali,

Per opportuna conoscenza € ai fini di divulgazione, si trasmette, in
allegato alla presenie, copia del docomento conclusive approvato dalla XTI*
Commissione “Affari Sociali” della Camera dei Deputati al termine dell’ Indagine
conoscitiva sulla farmacovigilanza, anche con riferimento ai farmaci a base di
Cerivastatina.

5i rammenta che ['indagine conoscitiva era stata avviata nel mese di
settembre 2001 a seguito del “caso Lipobay”, che aveva destato parecchio
scalpore e preotcupazione nell’opinione pubblica per le notizie di gravissimi
cffetti collateral manifestatisi a seguito della somministrazione di tafe farmaco in
associazione con un aftro prodotto di libern vendita negli Stati Uniti, il
Gemfibrozil,

M Faderazione Ordini Farmacishi ltaliani

r 1A% AOMA - VIAPALESTRO 75
ICLERGHO: 61 150351« TELEFAX 1) 1941797 - E WAL boli @by d

[ERTERER TS
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1.5.MA6. 2003
e DRE/MDT/AP/ALP fom
FROT; B0y 000 5286 [R6.
Oopotia Medicinali per uso umano --~ Farmacovigilanza --- DLgg n. 9572003,
Circolaren. 630
55
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINE
DEI FARMACISTI
ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I
LORO SEDI

Con Dlgs 25/2003 ¢ stata data artuazione alla direwtiva 2000/38/CE
relativa alle specialité medicingli ed & stato delineate un nuove dispositive
normative, modificative del precedente DLgs 4471997, che disciplina la
Sarmacovigilanza nazionale ed Internazionale. I farmacistf sono ora coinvolti a
pieno titole nella farmeacevigidanza in relazione a twti i medicinall, e non pin
soltanto con riferimento a quelli non soggett! a prescrizione medica. Non sone
pi previste sanzioni a carico dei farmacisti che non ottempering apli obblighi in

materia &i farmacovigilanza

Si segnala che, con decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3.5.2003 ¢ stata data attuazione alla direitiva
2000/38/CE che modifica precedenti diretlive comunitarie relative alle specialitd
medicinali per uso umano.

Il ecreto lcgisiative in oggetto apporta rilevanti  modificazioni al
precedente decreto legislativo o, d4/1997, di attaazione ella dicettiva 93/39/CF, in
materia d jhrmamuiqﬂanml.

" In materia di “Farmacovighanza™. si vedano in particelare b civeolart federnli n. 5200 o
_ 2530097, 0. 5261 del 371997, . 5323 del 4.1 1197 ave sono contenuti ulterinri riferimenti, o o,
0215 Acll'8.8.2002.

(

federazione Ordini Farmocisti ltaliani
H 1L ARG F
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c) promuove ¢ coording, anche in collaborazione con I'Istituto superiore di
sanitd studi e ricerche di farmacoutilizzazione, farmacovigilanza altiva e farmaco-
cpidemioclogia;

d) adotta, coadiuvata dnlle regioni, iniziative atte a promuovere le
segnalazioni spontance da parte degli operatori sanitari;

¢} promuove iniziative idenee per [a corvefta comunicazione delle
infermazioni relative alla farmacovigilanza ai cittadini ed 2gli operatori

sanitari;
f) provvede, in collaborazione con la Conumissione unica del farmace e il
Consiglio superiore di sanitd, a predisporve la relazione annuaie al Parlamento

sulla farmacovigilanza,

Le regioni, singolarmente o di intesa fra loro, collaborano con la Direzione
nellattivitd di farmacovigilanza, fornendo elementi di conoscenza e valutazione ad
integrazione dei dati che pervengono alla Direzione. Le regioni, inoltre
provvedono, nell'ambito delle proprie competenze, alla diffusione deile
informazioni al personale samitario ed alla formazione degli operatori nel
campo della farmacovigilanza. Le regioni collaborano inolire a fornire 1 dati sui
consuri dei medicinali mediante programmi di monitoraggio sulle prescrizioni dei
farmaci a livello regionale. Le regioni si possono avvalere per la foro attivitd
anche di appositi Cenrri di farmacovigilanza.

La Dirczione organizza, con la partecipazione dell'lstituto superiore di
sanitd, riunioni periodiche con i responsabili di farmacovigilanza presso le regioni
per concordare le modalith operative relative alla gestione della formacovigilanza.

*

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

il titolare dell'antorizzazione all'immissione in commercio & tenuto a
registrare in modo dettagliato tutte le sospette reazioni avverse da farmeci
osservate in [falia, nell'Unione ewropea o in un Pagse terzo. I titolare
dell'sutorizzazione all'immissione in commercio é tenuto, altresi, a registrare ¢ o
notificare immediatamente, e comunque entro quindici giomi selar da quando ne
ha avuto notizia, qualunque sospetta renzione avversa grave da farmaci venficatasi
in ltalia sepnalatagli da personaie sanitario alla struttura sanitaria di
appartenenza del segnalatore e, ove non fosse possibile identificare tale struttura,
aly Direzione. il litolare del'sulorizzazione all'immissione in commercio ¢
tenuto, altresi. a registrare ¢ o nolilicare anmediatamenie, ¢ comungue cniro
quindici giome solari i guando ne b avuto notizin, gqualunque alira sospetta
reazione avversa grave da farmacr di cui st venuio a conoscensa alla Direrzione.
Eventuali aggiornamenti suile segnalazieni di reazjioni avverse ricevule posseno
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¢} lelaborazione dei rapporti da sotioporre alle autoritd competent] secondo
le modalita stabilite dal Ministero della salute, che tiene conto delle indicazioni dei
competenti organismi intemazionali e comunitari;

) la trasmissione, secondo modalitd stabilite dalia Direzione, per via
telematica ul sistema nazionale di farmacovigilanza, delle segnalazioni di
sospette reazioni avverse gravi ¢ inattese verificatesi in un Paese terze
manterendo a disposizione le schede cartacee;

€} la ftrasmissione alla struttura sanitarin i pertinenza delle
segnalazioni di sospette veaziomi avverse gravi o inattese avvenite sul
territorio nazionale ricevute direttamente dal segnalatore e non tramite la
rete nazionale di farmacovigilanza;

f) Ia trasmissione, in maniera rapida ed esauriente, ad ogni richiesta della
Direzione, di informaziont sepplementari ai fini della valutazione dei rischi di un
medicinale, comprese le informazioni riguardanti i volumi di vendita dello stesso.

Fatte saive eventuali aitre prescrizioni che condizionano il rilascio

dell'autorizzazione, & fatto obbligo al titolare de|l'sutorizzazipne all'immissione

in_commercio_di entare alle autoritd etenti le_informazioni sulle

sospette reazioni avverse in forma_di rappoerti periodici di aggiornamento

sulla sicurezza o immediatamente gu richiesta, opp intervalli regolar come

da schema seguente:

- ogni sei mesi per i primi due anni dalla data di rilascio della prima
autorizzazione internazionale:

-« e successivamente ogni anno per i successivi due anni e in coincidenza del
prime rinnovo dell'autorizzazione;

- in _sepuite tali rapporti petiodici devono essere presentati ogmni cingue anni
congiuntamente aila domanda di rinnovo dell'autorizzazione.

| rapporti devono contencre una valutazione scientifica dei benefici e dei
rischi del medicinale in questione.

Le Aziende titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio
comunicano af Ministero della salute, ufficio di farmacovigilanza, qualsiasi
iniziativa adottata da altri competentt organismi sui propri prodoiti per motivi di
sicurezza, prima che tali interventi siano resi di dominio pubblico.

E' fatto obblige al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di diffondere ai medici prescrittori le note informative ¢ gli
uggiornamenti sulla sicurezza dei farmaci, secondo indicazioni, tempi ¢ modalitd
stabilite dulla Direzione. ognai gualvolta emergano nuove informazioni relative ol
profilo di tollerabilitd del prodetto.

Le uziende titelari di awtorizzazioni all'immissione in commercio
farmact e le asaende responsalili dells conumercializzazione dei medicinali sono
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I medici e gli altri operatori sanitari (ivi comprest pertanto § farmacisti)
operanti in strutture sapitarie privaie devono trasmettere le segnalazioni di sospette
reazioni avverse, tramite Papposita scheda, tempestivamente, al Responsabile di
farmacovigilonza dell'ASL competente per territorio, direttamente o, nel caso di
cliniche o case di cura, tramiie la Divezione sanitaria.

I Responsabili di farmacovigilanza provvedonoe, previa verifica delfa
completezza ¢ deila congruita dei dati, all'inserimento della segnalazione nella
banca dati della rete di farmacovigilanza nazionale e alla verifica dell'effetiivo
inoltro del messaggio, relativo all'inserimento, alla regione ed ali'azienda
farmaceutica interessata. In case di impossibilitd di trasmissione del messapgio, ai
destinatari che non & stato possibile raggiungere per via telematica, le strutture
sanitanie invieranno copia della segnalazione riportante il codice numerico
rilasciato dai sistema.

L'inserimente in rete va effeftuato a cura del Responsabile di
farmacovigilanza della strottura sanitarin emtro sette giorni solari dal
ricevimento della segmnalazione. Le schede originall di segnalazione saranno
conservate presso la struttura sanitaria che e ha ricevute ed inoltrate in copia
al Ministero della salute, aila regiome di appartenenza o al Centre di
farmacovigilanza individuato dalla regione ove dagli stessi richiesto.

Eventuali aggiorpamenti delle sospetie reaziont avverse passone essere
richiesti al segnalatore unicamente dal Responsabile di farmacovigilanza
della struttura sanitaria di appartenenza o da un sue delegato, o da personale
del Ministero della salnte, Il richiedente provvede ad inserire in vete i dati
acquisiti aggiornando la scheda inserita. [1 responsabile di farmacovigilanza é
comungue tenuto ad acquisire dal segnalatore uma relazienme clinica
dettagliata, da trasmettere al Ministero della salute entro quindici giorni
solari, per tutti i casi di reazioni avverse ad esito fatale.

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

La Direzione provvede altresi affinché tutte le segnalazioni di sospette
reaziomni avverse gravi da farmaci verificatesi nel territorio nazionale siano
miesse a disposiziene dell’Agenzia e degli altri Stati membri entro quindici
riorni selari dalia data di ricevimento della lovo comunicazione,

L Direzione fornisce impnediatamente all'Agenzin ed ai  centri
nazioaali i Grmacovipibmza degli altri Sinti membri ed ol titolare

|

~
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Nel sito Internet del Ministero della salute ¢ preannunciate che,
prossimarncnte, saranno resi pubblich gl clenchi  dei  responsabili  di
farmacovigilanza delle struiture sanitarie, abilitati ad accedere alla rete nazionale
i farmacovigilanza, ai quali dovranno essere trasmesse le segnalazioni di reazioni
avverse a farmack.

Di prossima pubblicazione anche I’elenco dei farmaci da sottoporre a
monitoraggio intengivo.

St deve infine ritenere che, fatte salve diverse determinazioni def
competente Ministero della salute, le schede per procedeye alle segnalazioni
delle reazioni avverse da parte dei farmacisti e dei cittadinj restino quelle

atualmente in uso (cfr, rispettivamente, All, 3 e 4).

*

E’ opportunc da ultimo rammentare che it farmacista ha sempre 'obbligo
sdeontologico (cfr art. 3, commi | e 3, del “Codice deontologice del farmacista®)
di fornire ai pazienti tutte le informazioni e i chiarimenti opportuni cirea ghi effetti
collaterali e le incompatibilita di qualunque natura dei medicinali dispensati, ¢
concorre alla cometiezza della terapia atiraverso un pumtuale servizio di
farmacovigilanza. Inoltre, {cfr art. 14, comma 1, de! “Codice deontologico de!
Sarmacisia”} il farmacista, nella sua qualitd di operatore sanitario, collabora con
le autorith coadiuvandole nel roggivngimento dei loro obiettivi e pariecipa a
iniziative di farmacovigilanza.

R
Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A, Perotti Nigra (. Leopardi
ALL: 4
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La Filosofia del Nuevo Decreto

Al pari degli altri paesi ITtalia & inserita in sistema di farmacovigilanza europeo
destinate allo scambic tempestivo ed alla condivisione delle informazioni relative allen

sicurezza dei farmaci.

La necessitd di recepire la direttiva 2000/38 CE ha fornito loccasione per unc
rivisitazione completa del decreto legislative 44/97,

£ stato quindi elaborato un disposte normativa unico, con sostituzione ed abrogazione
di norme precedenti, al fine di ottimizzare la sorveghianza delle reazioni avverse ai
medicinuli da parte delle autorita sanitarie centrali e periferiche, delle aziende
farmaceutiche, degli operatori sanitari nell ottica finale di rendere agli utilizzateri un

uso pidl sicuro dei farmaci.

Aspetti Culfurali

Un sistema efficiente di farmacovigilanza nazionale presuppone in primo fuogo o
conoscenza ¢ la diffusione della cultura sulla materia tra gli operatori sanitari con
investiment! per la formazione e laggiorhamento. Inolfre quells della segnalazione
sponfanea & un sistema che, anche in altri paesi, deve essere costantemente
sollecitato ed associate ad un accurato feed-back delle informazioni ai segnalatori,
cosa che pud essere realizzata solo a livello locale.

E quindi alla positivitd dells valenza culturale e scientifica della segnalazione
spontanea che deve puntare la nuova nermativa; gli aspetti sonzionatori atfuaimente
presenti a rinforzare il carattere di obbligatorietdé non inducone o segnalare ed
oltretutto sono difficilmente perseguibili,

Tipologia di reazioni da segnolare

Attualmente & prevista l'obbiligatorietd della segnalazione di ogni sespetta reazione
avversa, onche quando guesto & gid moto e descritte. Cié conduce ad afteggiamenti di
disaffezione, non fornisce informazioni aggiuntive sul profile di tollerabilita gid noto
di un farmaco e produce un possibile “rumore di fondo”, L'obbligatorieta della
segnalazione dovrebbe essere mantenuta nom per futti gli eventi ma solo per quelli
previsti da apposite indicazioni emanate a livello centrale. In accordo con 'obiettive
principale della segnalazione spentanea, che & quelle di individuare nuove regzioni da
farmaci, ai medici ed agli altri operatori sanitari andrebbe richiesto di segnalare solo
eventi gravi e/o inattesi, per i farmaci in commercio da tempo, e Futti gli eventi nel
<as0 di farmac muovi o di farmact specifici sottopoesti @ monitoraggio intensivo.

La focalizzazione dellattenzione sugli eventi gravi e/o nattesi dovrebbe produrre un
sistetna pis specifico e pi sensibile per ricavare segnali di rapida ollerta, Gli eperator
samtart sarebbero inolire prevedibilmente piu comvolti nel processo.
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17 61 4. 2003

%’ﬁcio DRE/AP/ALP P it

chRentocolle 1003 COEI(F /ﬂ: &
Aoygfetto Medicinali per uso veterinario — Farmacovigilanza -~ DEgs n. 7112003

Circolare n. 6'332-

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE] FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLAF.O.FI

LORO SEDI

Nel Supplemento Ordinario n. 6i/L allea Gazzetin Ufficiale n. 87 del
14.4.2003 ¢ stato pubblicato il decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 71, di
altuazione delle direttive 2000/37 e 2001/82 concernenti medicinali veterinart,
il quale ha modificato il decreto legislativo 27 gennaio 1992, r. 119, inserendp, ~
Zra l'alire, la figura professionaie del farmacista tra gil antori delle
segnalagioni relative alla farmacovigilanza sui medicinali veterinari,

Si segnala che, con decreto legislativo 9 aprile 2003, n, 71, pubblicato nel
Supplemento Ordinario n. 61/L alla Gazzetra Ufficiale n. 87 del 14.4.2003 & stata
data attazione alle direttive 2000/37/CE e 2001/82/CE, concementi specialitd

medicinali per uso veterinario.

I decreto legislativo in opgetto apporta modificazioni al precedente
decreto legislative 27 gennaio 1992, n. 119, in materia i farmacovigilanza sui

medicinali veterinari,

Fale decreto € endrate in vigere il 29 aprile 2003, Adtesa Ja particolare
tlevanza del provvedimento. se ne mvia cop e allegato (AL 1),

Seevidenzizno dnsenito le disposiziom de maggore icresse

‘ederazione Ordini Farmacisti lraliani
A HCMA S JIAEME TRO T
1k SECEEAA o 1oy FLi E stk
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Oggetto Farmacovigilanza - Schede di segnalazione di sospettz reazione avversa

Circolaren. Lh1™
Al PRESIDENTI DEGLI QRDINT
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENT! IL COMITATO

CENTRALE DELLA F,Q.F.l.
LORO SEDI

Facendo seguito ¢ riferimento alla circolare federale n. 6320, si ritiene
opportuno rammentave che, a seguito dells nuova regolamentaziome della
farmacovipilanza, introdotta con Decreto Legislative 95/2003, i farmacisti sono
ora coinvolti a pieno titolo nella farmacovigilanza stesss, in relazione a tutti |
medicinali, e non pid soltanto a quelli non soggetti & preserizions medica,

I farmacisti sono infathi tenuti @ segnalare, per i i medicinali, ttte le
reazioni avverse osservale, gravi o inattese, di cmi vengano a conoscenza
nell'ambito della propria attivitd professionale. Tutte le segmalazioni devono
essere (rasmesse dal farmacista, tramite I'apposita scheda, tempestivamente al
Responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di apparienenza.

1l farmacista rivestz dunque un ruclo di primadia importanza neil'ambita
della rete nazionale di farmacovigilanza ed & necessario che tale ruolo sia svolto
nella emanicra pil approprista possibile, considerato anche che le farmacie
rappresentano a tal fine un punte di riferimento particolarmente accessibile ¢
capillarmente diffuso sul territorto.

Occorre dunque porre i farmacistt in condizione di poter svolgere al
meglio la propria funzione, anche attraverso ia disponibilitd della necessaria
modulistica. -

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
(0185 ROMA = VLA PALESTRO, 75 - TELEFONG (06) 4494361 ~ TELEFAX 106) 494109
cic POSTALE 28271905 - CODICE FISCALE a* 0064093035862
el (i Jivd,nh = il wyw folin
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FEDERFARMA . ,
rd
Federazione Nazionale Unitaria Fedetuzione degli Ordini

Titolari di Farmacia Italiani
Roma, 16/12/2003

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIAL] AJ PRESIDENTI DEGLI
ORDINI DEI FARMACISTI

ALLE UNION]I REGIONALI
Al COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELEA FOFI

Prot.n. 23532/518/F7/PE Prot.o. 2003/0012273/A.G.

Circolare n. 6411

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

SOMMARIO:

Il Decreto del Ministro delia Salute 18 novembre 2003, in corso di pubblicazione sulla
Gazzeita Ufficiale, stabitisce procedure ed adempimenti semplificali per le farmacie che
eseguone preparati officinali non steriii su scala vidotia ¢ preparati magistraii non sterilf,

Queste Federazioni comunicano che, in riferimento alle nuove N.B.P, della F.U. XI
ed.. sono state recepite dal Ministero della Salute le istanze volte a omenere procedure ed
adempimenti semplificati per l'attivitd galenica delle farmacie che €seguone preparati
officinali non sterili su scala ridotta e preparati magistrali non sterili.

In particolare, con Decreto 18/11/2003, in corso di pubblicazione sulla Gazzeuta
Ulliciale, il Minisito della Salute stabilisce per le predette farmacie una disciplina
nolevolmenie mend onerosa rispetto a quella contenuta nelle N.E_P. {allegaco 1).

Infati, le N.B.P. della F.U. XJ ed. prevedevano per qualsiasi preparazione galenica
efferuata in farmacia il rispeuo di procedure molio complesse & di obbliphi documentali
particolarmenie dercagliati.

B Ministero, preso atto del grave disagio della categoria, ha - corme 2 noto - disposto
due proroghe dell’entrata in vigore delle N.B.P.. suualmente fissata al 1° pennaio 2004 e,
syceessivamente, ha predisposto il decreto in oggetto.
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Tale decreto trae spunto dalle stesse nuove N.B.P., le quali, nell'ambito del “Campo
di applicazione™, prevedono che “la farmnacia che esegue preparaii officingli non sterili su
scala ridotta e preparati magisirali non sterili pud discostarsi in parte da quanto descritio
nei paragraft che segnono ...

In coerenza a tale previsione normaliva, il Ministere ha avventito la necessita di dare
1egole comprensibili, chiare ¢ di agevole escouzione alle farmacie che es¢guone preparazioni
magisirali non sterili e sv scala ridotta, anche per evitare che quel “discostarsi in parte™
possa generare compartamenti eterogenei ed arbitrari.

A tale scopo, 1l decrcto, in sostitnzione della previsione di codici di preparazione
accreditati dalla Foll, delinea un modelio di comporiamento unico ed omogeneo sul terriforio
cul il farmacisia possa fare riferimenio per allestimento della preparazione galenica in
farmacia.

Nel merito, il presente decreto, provvede, in primo luogo, alla individuazione dei
soggetdi destinatari che sone le fanmacie pubbliche e private aperte al pubblico e le
Earmacie interne ospedaliere che allestiscone preparati officinali non sterili su scala
ridotta e preparati magicirali non sterili.

Le preparazioni pericolose (quali ad esempio preparati tossici, antitumeorali,
radiofarmaci) quando sterili sono soggete afie NUB.P. conteavte nella F.U, X1 ed. ¢ devono
obbligatoriamente essere manipolate in apposite ¢ dedicate cappe biclogiche di sicurezza
(¢fr. F.U. X1 ed., N.B.P., paragrafo 11.1.2, pag. 1166).

I principali obblighi previsti dal decreto in oggetto nei confronti del titolare o del
direttore di farmacia riguardano:

¢ 1a redazione e la consegna, qualora si avvalga di personale dipendente, di
istruzioni per s pulizia del laboratorio e per utilizzo delle attrezzature, sia per
quanto rigusrda ke modalith eperative che Ia frequenza di intervento (art. 3);

« [allestimento della preparazione, di norms, durante |'orario di chiusora della
farmacia, qualors la medesima non sia dotata di un locale separato o separabile
adibite a laboratorio (art. 4);

» ia semplificazione del’obblige di docwmentazione che viene limitato ad alcune
informazioni che il farmacists deve garantire in ordine a:

o contenitor primavi utilizzati per le preparaziont: va acquisite dal fornilore
il certificalo comprovanie I conformith a F.U. (arL. 6);

« materie prime: olire ad una serfe di informazioni che possonoe essere
riporéaie in uwn’apposita elichetia (v. allkegato n. 3), vanno acquisiti dal
produttore efo dal formitore il certificato d*analisi (da conservare) e una
dichiarazione di conformitd alla normativa brevettuale italiona; sulle
materie prime gii present] in farmacia prima det 1° gennaio 2004 va indicato
\ che le medesime sono state acquistate prima di iale datng sulle materie prime
* acquistate successivamente al 1° gennaio 2004 va apposta sulle medestme,
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facende riferimentio alla faltura di aecquisio ovvero al documento di
trasporio, UR Dumero progressive ¢ la data di prime utilizzo; una volta
esaurita la confezione, va apposta sulla etichetta la data di ullimo utilizzo e it
Mlacone vuoto deve essere conscrvato per sei mesi a decorrere da tale data
(art. 73;

+ il controlio della regolarith della ricetta, ivi compresa I'assenza di iperdosaygi ¢
di eventuali incompatibilith chimico-fisiche (art, 8);

» Pimdicazione - per quanio riguarda le preparazioni mogistrali - di una serie di
informazioni' tussativamente elencate sulla copia della ricetta, se ripetibile,
ovvero sull’originale, se non ripetibile; tale obbligo pud essere adempiuto
iramite Papposizione sulla ricetla — in origivale o in copia - di una copia
delt'ctichetta della preparazione (art. 9);

¢ la compilazione, per quanto riguarda le preparazioni officinali, di un foglio di
lavorazione, appositamente previsto in allegato ol decrefe (arl, 9);

¢ DPindicazione suil’etichetta della prepavazione di una seric di informaziont
appositatnente elepcate (art. 10);

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

s la conservazione delle ricetie ripetibili ¢ non ripetibili per sei mesi (chgue anni
dalla ultima registrazione sul registro di cntrata e nscita per gli stupefacenti
delle tabelle I-IV) contenenti la prescrizione di preparazioni meagistrali nonche
dei fogli di lavorazione relativi alle preparazionl officinali (art. 11).

A titolo esemplificativo, per una pill agevole comprensione ed atiuazione delle
disposizioni del decreto, le scriventi haneo ritenute opportuno predisporre:

¥ uno schema degli adempimenti necessari per assicurare 'igiene del laboratorio
qualora si ricorra 2 personale dipendente (allegato n. 2);

W

uno schema degli adempimenti che il titolare, o il direttore, della Farmacia deve
rispetiare all'atto del ricevimento della materia prima nonché un fac-simile di
etichena che pud essere utilizzata per assolvere ai predetti adempimenti (allegato n.
k)

' Tali informazioni devomo, iz I'alio, indicore la *data limite di mtilizzazione”. Al riguardo, & opportune
ticordare quanto sabiliscano in maieria le N.B.P. della F.U. XI ed. al paragrafo 10 “Stabilic del preparac”
(pag. 1165): <<t assenza df informarioni sulla siabifitn deveno essere osservadi, per preparati non sserifi, i
seguenti limiti di wiilizenzione della preparazione stessa conservata nelle condizioni indicare in etichena:
Formulazioni solide, liquide non pequose o con un contenuto alvolico non inferiore al 25% non olere if 25%
dii piii breve periode di validing dei compeonenii wiilizzati taje periodo non pud comnngue superare | 6 mest
tse I altre formaladoni utiliczare entro srenia giorni dafla dow di preparagions. Quesio lirie deve
essare ridoite o pud essere superats sole slla base di specifiche conoscenze ed accorginienti connéssi con la
raminazions microbiea del preparaie & con te caratleristiche chimico-fisiche dei swoi componenti>=.
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»

un fac-simile dell’ctichetia da apporre sulla preparazione. Copia dell’etichetta pud
essere apposia sulla ricetta in aliemativa ai dati che il farmacista deve indicare sulla
medesima (allegato n. 4);

un fuc-simile delie avvenenze da apporre sulia preparazione {allegato n. 5);

un fac-simile del certificato di conformith alle normative brevettuali (allegato n. 63;

un fac-simile del centificato relativo 2i contenitori primari (allegato n. 7);

un fac-simile di ricetta dopo la sua spedizione (allegato n. 8.

Riservandosi di comunicare tempestivamente |a dara di entrata in vigore de) decrero in
oggento, le scriventi inviano cordiali saluti,

IL PRESIDENTE IL PRESIDENTE
(Dr. Giorgio SIRI) (D, Giacomo LEQPARDI)
Alleoatin, 8
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ALLEGATO N. 2

Facsimile da utilizzare nellipotesi in cui
la farmacia si avvalga di personale dipendente

FARMACIA XY
IGIENE DEL LABORATORIO

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DEL LABORATORIOQ £ DELLE
ATTREZZATURE

Pavimento dei locali: aspirare o spazzare, lavare con acqua e ammoniaca,
atcool o amuchina o alfro prodotto commerciale (indicare quale),

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

Piani di lavoro: rimuovere i residui aspirandoli con un aspirapolvere oppure
asportando con spugna lavabile/tessuto monouso, pulire con detergente
(indicare} ed eventualmente risciacquare.

Frequenza: fine lavoro

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

Frequenza: semestrale

Attrezzatura varia: esportare eventuali residui con panno/carta monouso
(scottex), lavare con acqua ¢ detergenti (indicare), risciacquare, disinfettare se
necessario con alcool o altro (indicare) , ascingare o lasciare ascingare

Frequenza: dopo ogni utilizzo

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

Frequenza: dopo ogni utilizzo

Data............. Firma del titolare ¢ del direttore

(
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ALLEGATON.3
Facsimile

Ricevimento confezione materia prima

Al ricevimento della materia prima numerare univocamente la confezione,
apporre la data e nporlarla anche sul certificato di analisi, apporme il numero
della bolia o della fattura’, apporre una seconda data nel giomo in cui si apre la
confezione per il primo utilizzo.

Apporre la data di fine wiilizzo all'esaurimento della confezione

Si consiglia di utilizzare ii facsimile di eticherta sotto riprodotia

Data Ricerione
Num. int.

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

' 1n aliernativa: forcopiare 1a bolla o 1a farura & allegarke al certificato di analisi riportants il medesimo
rurnero detla confezione,
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ALLEGATON. 4

Facsimile

ETICHETTA DELLA PREPARAZIONE UTILIZZABILE ANCHE PER
IDATI DA INDICARE SULLA RICETTA

Farmacia Xooooooee Dr, Yyyyyyyyyy Zzz22222778012
Via Xxxxxxxxxxx n. Citta

Nome del paziente (o codice alfanumerico) se indicato sulla ricetta ............
Solfog 0.5

Acido salicilico g 3

Vaselina filante bianca g 30

Prczzo sostanze € x,xx Onorario professionale € x,5x
Diritto addizionale € Contenitore €

Uso Esterno Data limite ntilizzo: ...........

N.B. Resta fermo I’obbligo di contrassegnare le sostanze velenose con idoneo segno
estemo. Inoltre, si deve apporre sui rimedi per cura di anomali 'indicazione <<per use
veterinario>> (art. 37, R.D. 1706/38).

!

123




ALLEGATON. S

Facsimile

Precauzioni
X Lavarsi abbondantemente le mani dopo l'utilizzo
Tenere in armadio chivso
X Tenere fuor dalla portata dei bambini
X Non disperdere il flacone nell'ambiente
Tenere al riparo della luce
Agitare prima dell'uso
Altro .......... Firma del preparatore
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ALLEGATON. 6
Facsimile
Certificato conformith alle normative brevettuali

Con la presente si certifica che ttte le materie prime cedute da questa azienda alla
farmacia sono conformi alle norme brevettuali italiane.
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ALLEGATON. 7
Facsimile

Certificato contenitori primari

Con Ja presente si certifica che tutti i contenitori, vasetti, flaconi,
contagocee, portapillole ece. ceduti da questa azienda alla farmacia sono
conformi alle specifiche indicate dalla Farmacopea Ufficiale XY edizione.

(si ritiene che sia equivalente al certificato I'eventuate marchiatura del
contenitore da parte del produttore con la sigla F.U.)

' Si ritiene che i i contenitori. vaseiti, flaconi, contagocce, portapillote, acc. gid peesenti in f2rmacie 2) 1°
gennaio 2004 possano essere ulilizzat, anche se privi del certificato, fino af lore esaurimento.
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ALLEGATON. 8

FACSIMILE RICETTA

Dott. Mario Rossi
Via LEE L LA TN}

CAP CITTA’
Tel ooiiiiianes.
Data
Prescrizione
Solfo g 0.5
Acido salicilico g 3
Vaselina filente bianca g 30
Spalmare matfino & sera

Dott, Mario Rossi

Farmacia Xxxxxxxx Dr. Yyyyyyyyyy Zezzezzzzzzez
Via 2J00ooowxxxx b, Citrd
Teloeanenn-...... Fax (facoliativo) Email (facoltativa)

N.125 .Daia 24 gen 2004.. Dott. Rossi Mario
Nome del paziente (o codice alfanuimerico) s indicato solla neetta ...

Soifog 0.5
Acido salicilico g 3
Vaselina filante biarca g 30
Prezzo sostanze € x,xx  Onorario professionale € x.xx
Diritto addizionale € Contenitore €
Data jimite utilizzo: ...
Precauzioni
X Lavarsi abbondantemente le mani dopo l'atilizzo
Tenere in armadio chiuso

X Tepere fuori dalla portata dei bambini
X Nondisperders it Aacone nell'ambiente
Tenere al riparo della huce
Agitare prima dell'uso
Altro ..., Firma del preparatore
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MINISTERO DELLA SALUTE

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto I'ant, 124 del Testo Unico delie Leggi Sanitarie approvato con regio decrelo 27 iuglio
1934, n. 1265, modificato dalta legge 7 novembre 1942, o1, 1528;

Visto il regolamento per H servizio famaceutico, approvato con Regio Decreto 30
settembre 1938, n. 1706;

Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242 relativa alla revisione e pubblicazione della
Farmacopea Ufficiale;

Vigia la legge 22 oftobrs 1973, n, 752 relativa alia ratifica ed esecuzione dalia
Convenzione europea per la elaborazione di una Fammacopea suropea, adotiata a
Strasburgo il 22 luglio 1964;

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

Visto il decrelo legislativo 28 marzo 2003, n. 129 recante il riordinamento del Minisiero
della sanitd, & nofrna delf'art. 1, comma 1, lettera h), della fegge 23 ottobre 1992, n. 421;

Visto l'art. 6, comma 2/bis, del decreto legislativo 12 giugno 2001, n. 217, convertito, con
modificazioni, dalla legge 3 agosto 2001, n. 317, concemente, tra l'afire, listituzions del
Ministero della saluts;

Visto l'art. 115 del decreto legislative 31 marzo 1998, n. 3112 recante conferimente di
funzioni & compiti amministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del
Capo | dalla kegge 15 marze 1997, n. 58;

Visto il decreto del Ministro della Salute 2 maggio 2002 recante “Pubblicazions della Xi
Edizione della Farmacopea ufficiale defla Repubblica jtaliana™, pubblicata nella Gazzeita
Ufficiale del 18 rnaggic 2002, n. 115;

Vista la Farmacopea eurcpea IV edizione, aggiomata ed integrata in base alle risoluzioni
del Comitato di saniia pubblica del Consigho d'Europa (accordo parziale), adoitata a
seguitc delle decisioni prese dalla Commissione europea di farmacopea in applicazione
delle disposizioni dell'art. § dalla Convenzione Europea predetfia;

Sentita la Commissione Permanente per la Revisions e la Pubblicazions della
Farmacopea Ufficiale prevista dalla citata legge 9 novembre 1961, n. 1242;

Considerato che ke “Nome di buona preparazione dei medicinali in farmacia® contenute
nella Farmacopea Ufficiale della Aepubblica italiana XI Edizione al punto 1, paragrafo
“Campo di applicazione” prevedono che la farmacia che eseque preparati officinali non
sterili su scala ridotta e preparati magistrali non sterili pud discostarsi in parie da quante
descritio nei successivi paragrafi, purché si & in grado di assicurare la qualith e la
gicurezza della preparazione farmaceutics;

(

1
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Considerato che le *Nomme di buona preparazione dei medicinali in farmacia” contenute
nella Farmacopea Uffisiale della Repubblica italiana Xl Edizions al paragrafo 8 “Controllc
di qualita del preparate” prevedono Codici di preparazione accreditati dalla Federazione
degli Ordini dei farmacisti kafiani;

Ritenuto necessario cohe stano smanats procedure che sostituiscano i@ Codici di
preparaziong accreditaii dalla Federazione deghi Crdini dei Fammacisti ltaliani per quanto
riguarda lallestimento in farmacia di preparati officinali non sterili su scala ridotta e
preparati magistrali non sterili al fine di garantime l'uniforme applicazione su tuio il
territorio nazionale;

Decreta
Art. 1
{Gampo di applicazione)
1. N presente decreto stabilisce le procedure che devono assere osservate dalle farmacie
pubbliche e privale aperle sul temitorio e dalle farmacie inteme ospedaliers che
allestiscono preparati officinall non sterili su scala ridotta o preparatt magistrali non stetili,
ad eccezione delle preparazioni quali ad esempio preparati tossici, antitumorali,
radiofarmaci, che devono essere manipolate in apposite e dedicate cappe biclogiche di
sicurezza, par ke quali si applicano le Norme di buona preparazione contenute nalla XI
edizione della Farmacopea Ufiiciate della Repubblica [taliana.

Art. 2
{Definizioni)

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

a) preparato magisirale o formula magisirale

il medicinale praparato in farmacia in base ad una prascrizions medica destinata ad un
delerminato paziente; sono tecnicamente assimilahbili ai preparatt magislrali anche tutte le
miscetazionk, diluizioni, ripartizioni, ecc., eseguite per il singolo paziente su indicazions
medica; la prescrizione medica deve tenere conko di quanto previsto dallarticolo 5 del
decreto legge 17 febbraio 1868, n. 23, convertito in legge con modificazionl dallariicolo 1,
cormma 1, legge & aprile 1998, n, 94;

b} preparate officinale o formula officnale

il medicinate preparato in famacia in base alle indicazioni di una farmacopsa dell’'U.E. e
destinato ad essere fornito direltamente ai pazienti che si servono in tale farmacia;

c) scala ridotta

numero di ‘preparati’ eseguibili dal famacista; la consistenza numeriea, compatibiments
con la stabilita del preparato stesso, & quella ottenibile da una massa non pil grande di
3000 gramrmi di forrulato; per i preparati soggelti a presentazione di ricetta medica la
consistanza numsrice deve essare documentata sulla base delle ricette mediche {copie o
criginali) presentate dai pazienti; il farmacista pud procedere ad una successiva
preparazione di una forrula officinale purché la scota non super comungue la
consistenza numerica prevista dalla scala ridoita,

(
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Art. 3
{igiene del laboraterio)

1. M titolare di farmacia ovvero il direttore responsabile, qualora si avvalga di personale
dipendenie, redige e consegna adeguate istruzioni per la pulizia del laboratorio e delle
altrezzature ulilizzate sia per quante riguarda le modalida operative che la frequenza di
inlarventc,

Art. 4
{Area destinata a laboratorio)

1 .li laboraterio della farmacia deve esssre adaguate ad assicurare le corrette operazioni
di preparazione, confeziohaments, etichetlatura e controlio dei medicinali.
2. La area destinale alla preparazions deve essere separata od anche pud essere una
area di lavoro non separata o non separabile da aftro locale della fFamacia.
3. Nel'area di lavoro non separata o non separabile da aliro locale della famacia, e
preparazioni devono essere effettuate durante lorario di chiusura, falli salvi i casi di
urgenza nei quali lattivita di preparazione dei medicinali pud avvenire duranle l'aperiura
della farmacia. In tali ipoiesi I'accesso alla zona di lavoro deve essere contmollato e
riservato af personale addetto al compilo di preparazlone dei medicinali,
4. Nel caso in cui il laboratorio sia allestito in un locale separato, ie preparazioni possono
essore eseguile durarte lorario di lavore e {accesso sl laboratorio durante ia
proparazione & vistaio al personals non addetio,
5. Larea destinata a laboratorio deve avere pareti e soffitti lavabili. Non sono
indispensabili rivestimenti particolari ma & sufficiente |'utilizze di pitiure che sopporting i
iavaggio.

Art. 5
{Apparecchi ed utensili)

1. Gli apparacchi, gli utensili e gli altrt materiali devono essere quelli obbligatori previsti
dalla tabella n. & delfa Fammacopea ufficiale della Repubbllca italiana Xl edizione.

2. Gli strumenti di misura devono essere periodicamente e regolarmente verificati ai sensi
del decrelo legislativo 28 dicembre 1892, n. 517 & successive modificazioni.

3. ll frigorifero deve essere adegualamente pulito.

Art. 8
(Contenitori)

1. If titolave della farmacia, ovvero il dirstiore responsabile, deve ottenere dal fomitore il
cerfificalo comprovante la conformita alla Farmacepea Ufficiale dei contenitori primari
utifizzati par le preparazioni.

At 7
(Materie prime)

1. La documentazione delle materie prime deve conteners almeno le seguent
informazioni:
), denominazione comune efo nome chimics;
quantita acquistata;
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¢) data di arivo,

d) numero di lotio, nome del produtiors & nome dell’'eventuale distributore;

&) eveniuale numero di riferimento inteme atirbuito dal fanmacista;

f} cerificato di analisi, daiaio e sottoscritlo dal responsabile di qualita del produttore efo
fornitore, che jiporti la rispondenza ai requisifi di Fammacopea o alle specifiche di
qualith del produttore, la data iirmite di ulilizzazione &fo di rititolazione, e condiziont di
conservazione e di manipolazione,

2.1l titolare della farmacia, ovvero it direttore rasponsabile, deve ottenere dal fornitore una

dichiaraziore di conformita alle norme brevetiuali italiane delle materie prime cadute.

3. Per le materie prime acguisiale anieriormente al 1° gennaio 2004 i titolare della

farmacia, ovvero il diretiore responsabile, deve apporre sulla confezione apposita

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

4. Per le malerie prime acquistate successivamente al 1° gennaio 2004 il titolare delia

farmacia, ovvero il dirchiore responsabile, deve apporre sulla confezione, facendo

riferimento alla fallura di acquisto ovvero al documenio di irasporio, un numero
progressivo e la data di primo utilizzo.

5, Tutte le matarie prime prasenti in farmacia devono essere numarate con numerazions

unica. Sul certificato di analisi deve essere apposta la numerazione e la data di ricezione.

Tale cartificato deve essere conservato.

6. Al momenlo dellesaurimento della confazione di maleria prima usata, deve assere

apposta sulla efichetta della stessa la data di ultimo utilizzo. Il flacone vuolo deve essere

consernvato per sei mesi a partire da tale data.

Art. 8
(Adempimenti preliminari all'allestimento della praparazione)

1. Il farmacista in farmacia riceve la ricetla medica ¢ verifica che sulla medesima risultino

le seguenti indicazioni:

a) nome del medico;

b) nome del paziente o codice alfa numerico, se richiesto dalla nomativa;

c) data diredazione della ricetta;

d) eventuali formalismi conformi al tipo di ricetia.;

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

I'assenza di:

a) iperdosaggi secondo quanto riporialo nefla tabella n. 8 della Famacopea Ufficiale X1
edizions o, in take eventualitd, la dichiarazione di responsabilita da parte del madico;

b} eventuali incompatibilita chimico-fisiche.

3. In casi porticolari il farmacista pud utiimente chiedere il recapite telefonico del

paziente/acquirente.

4. |l farmacista, inolire, deve verificars praliminammente in laboratorio la possibilita di

afiestire la preparazione.

Art. 9
(Adempimenti successivi all’'allestimento della preparazione)

1. Il farmacista in farmacia deve ripodare sulla copia della ricetta, se ripetibile, o
sull'originale, se non ripstibile, quanto sague:

a) il numero progressive della preparazione;

b} la data di preparazione;

c}l la data limite di utitizzazions;

131




d) gli eventuali eccipienti aggiunti per la corretia esacuzione della preparazione;

e} il prezzo praticato;

f) le avvertenze d'uso e le eventuali pracauzioni.

2.\l farmacista ha facolta, in atternativa al’obbligo di indicare i predetti elementt, di apporre
sulla copia della ricefta, se ripetibile, o sull'originale, se non ripetibile, una copia
dell'stichatia.

3. Per quanto riguarda le preparazioni officinali, il fammacista deve ulilizzare & compitare in
ogni sua parte i foglio di lavorazione di cui allallegato 1.

4, |l farmacista preparatore deve appome la propria firma sulla ricefia o sul foglio di
lavorazions,

Art. 10
{Etichstiatura)

1. ll farmacista deve preparare Vetichetia indicandovi:

a) il numero progressivo della preparazions {guello apposto sulla ricefia);

b) il nome del medico {non cbhbligatorio nel caso di preparazione officinale);

©) il nome del paziente se previsto (non obbligatorio nel caso di preparazione officinale);
d} ia data di preparazions;

e} la composizione quali-quantitativa della preparazione;

f} ia data limite di utilizzazione;

g) il prezzo praticato;

h) le avvertenze d'use;

i} le precauzioni.

2. Nell'ipotasi di mancanza di spazio sull'atichetta, il farmacista pud apporre le “avvertenze
d'uso” e le “pracauzioni” su una seconda etichetta oppure allegare alla preparazione su
un foglio a parte.

Art. i1
{Conservaziche della documentazione)

1. Le ricette ripetibili @ non ripetibili e, per le preparazioni officinali,  fogll di lavorazione
devono essere conservati per sef mesi.

2. Le ricette contenenti prescrizioni di preparazioni a sosfanze slupefacenti apparienanti
alie tabelle |, It, M, IV devono essere conservate per cinque anni dall'ultima registrazione
sul ragistro di entrata e uscita.

3. | flaconi vuoli di materia prime e i relativi certificati di analisi devone essere conservall
per sei mesi dalluitimo utilizzo della materia prima che vi era contenuta.

Il presente decreto sara trasmesso alla Cotte dei conti per la registrazione e pubblicato
nslla Gazreita Ufficiale defia Repubblica ltaliana.

Roma, li 18 novembre 2003
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19 6EH 2004

{111 1's S SR LR PR
1FF
PROY
ogpekifficio DRE/ALP
Protocollo .00k 00 00 but 146

Oggetto Norme di Buona Preparazione della F.U. X1 ed. - Pubblicazione del DM

18.11.2003,

Circolare n. é, 443

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEi FARMACIST!

ep.c AICOMPONENT! IL COMITATOQ
CENTRALE DELLA FOE]

LORO SEDT

Si fa seguito & riferimento alla circolare federale v, 6411 del 16.12.3003 ¢
si comunica che il DM 18.11.2003 recante le "Procedure di allestinmiento dei
preparati magisirali e officinali® & stato pubblicato nella Gazzerta Ufficiale n. 11
del 15.1.2004 ed & in vigore dal medesimo giorno,

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
A. Peronii Nigra G. Leopardi

Federazone Ordini Farmacistl ltnlian_i ’
WIES ROMA V1A raLESERE, 75 - TR EFING ()45 361 - tﬂlth\}nm;ﬂmm
' o POSTALE 28271605 - COTHCE FISCALE o vietinsg:
comghl utepivedin - A wau Iy
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2 1 510 204
UFF. RO oocccinreans cnssrrenmnens
offsic  DRE/ALP
Protocollo 004000 F686 /a6
Oggetto Servizio di consegna a domicilio di medicinali.
Circoleren.  bY ‘7‘4
88 .
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
ep.c. Al COMPONENTI I COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.I
LORO SEDL

Sempre pid di frequente viene sepnalata a questa Federazione 1sttivazione
di servizi di “consegna a domicilio™ di medicinali, anche da parte di farmacisti.

In proposito, il Comitato Centrale di questa Federazione nl fne di
delineare il corretto comportamento professionnle che i farmacisti debbono
tenere nel porre in essere il suddetto servizio, ha deliberato di fomire al riguardo
gli indirizzi di natura professionale di coi al documento allegato (All 1),

Si rammenta che 'art. I, comma i, fett. e, del Cedice deontologico, fa
obblige al farmacista di “rispettare gl indirizzi di notura professionale enunciati
dafla Federazione Nazionale degli Ordini dei Farmacisti ¢ doll'Ordine di
appartenenza”.

§i invitano pertanto gli Ordini a assicurare, presso i propri iscritt,
massimna divulgazione al documento allegato.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO L PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G. Leopardi

~ ALl

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
00125 ROMA — V1A PALESTRO, T5 - TELEFOND{05) 4450361 ~ TELEFAX (6) 4941093
e FOSTALE 24271005 = CODICE FISCALE n® 00540910552
eenall: [pfE b il - sito: wwee fliit
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ALLEGATO 1

“INDIRIZZI DI NATURA PROFESSIONALE CONCERNENTI LA CONSEGNA
A DOMICTLIO DI MEDICINALI DA PARTE DEL FARMACISTA®»

in base al disposto dell’articolo 122 de) TULS, “ia vendita ol pubblico det medicinali a forma o
dose di medicamento non & permessa che af formacisti e deve essere effertuata nella Jarmacia
satte la responsabilitd del vitolare della mederima”.

Pertanto, & neceasario che la “spedizione” della ricetta ¢ la “vendita” del medicinale gvvengano
¢ a parie del farmacista e nella ia,

Resta quindi esclusa, gsalvo che non riconz uno “state di necessitd”, la possibilitd per if
farmacista di consegnare medicinali prima che gli sia stata presentats in farmacia la prescritta
ricetta medica “in originale”,

Tuttavia, quanio sopra evidenziato non preclude la possibilitd di procedere alla “corsegna o
domicilic” di medicinali da parte de] farmacista, purché detta “comsegna” sia effettuata
soltanto dopo che, pella furmacig sia avvenuta la “spedizione™ della ricetta (ove prescritia), ¢
cid i quanto il farmacista deve assicurare il proprio intervento professionale attraverso il
contrallo del medicinale (nel caso delle specialitd medicinali, naturalmente, tale controllo sars
di natura esclusivemente formale) ed il controllo defla regolarita della prescrizione (nel caso di
medicinale soggetto all’obbligo di ricetta medica),

La richiesta di “consegna a domicilio” di farmaci pud provenire anche vig telefono o via e-mail
ma, se il medicinale & nssogpettato a prescrizions medica, la ricetta deve arrivare, in originale,
in farmacia prima che ne esea il farmaco; a tal fine & irrilevante il sopgetto che provvede a far
pervenire la ricetta in furmacia; tftavia, non & consentito far uscire il farmaco sulla base di una
ricetta pervenuta via fax o via e-mail.

Nulla vieta che il servizio di “consegna a domicilio” sia svolto dictro il pagamento di un
comispettive per il servizio stesso, nomralmente nel rispetto delle vigenti disposizioni fiscali,

Nell"ipotesi in cui il servizio & ®consegna a domicilio” sia svolto dalla farmacia, il titolare o
direttore ha ln piena sesponsabilid per la cotrefta conservazione dei medicinali anche
redativamente alla fase di trasperto ol domicilio deli*sequirente.
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ALLEGATO 1

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

In base al disposio dell’articolo 122 del TULS, “la vendita al pubblico dei medicinali a forma o
dose di medicamenio non & permessa che af farmacisti e deve essere effettuata nella farmacia
sotto la responsabilitd del titolare della medesima®.

Pertanto, & necessario che la “spedizione™ della ricetta e la “vendira” del medicinale avvensano
Comun 1 ¢ H

Resta quindi esclysa, salve che non ricoma uno “stato di necessitd”, la possibilitd per il
farmacista di consegnare medicinali prima che gli sia stata presentala in farmacia la prescritta
ricetta medica “in originale”,

Tutiavia, quanto sopra evidenziato non preclude la possibilita di procedere alla “consegna a
domicilio” di medicinali da perte del farmacista, purché detts “consegna” sia effetruata
soltantc dopo che, nellg farmacia sia avvenuta Ia “spedizione™ defla ricetta (ove prescritta), e
cid in quanto il fermacista deve assicurare il proprio intervente professionale attraverso il
controlle del medicinale (nel cago deile specialitt medicinali, natralmente, tale controllo sarz
di natara esclusivamente formale) ed il conirollo della regolarita della prescrizione (nel caso di
medicinale soggetto all’obbligo di ricetta medica).

La richiesia di “consegna a domicilic” di farmaci pud provenire anche via telefono o via e-maj?
ma, s¢ il medicinale & assoggetiato a prescrizions medica, la ricetta deve arrivare, in originale,
in farmacia prima che ne esca il farmaco; a tal fine & jrrilevante il soggetio che provvede & fax
pervenire la ricatta in farmacia; tuttavia, non & consentito far uscire il farmaco suila base di una
ricetia pervenuta via fixx o via e-mail,

Nuilz vieta che il servizio di “consegna a domicilic” sia svolto dictro il pegamento di un
corrispettivo per il servizio stesso, naturalmente nel rispetto delle vigenti disposizioni fiscali.

NelPipotesi in cui il servizio di “consegna a domicilio” sia svolto dalla farmacia, il titolare o
direttore ha laz piena responsabiliti per la corretta comservazione dei medicinali anche
relativamente slla fase di trasposto al domicilic deflacquirente.
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LFF,

Oygetio;

Ufticie DRE/MDT

Protocolle  oZ0050006291 /4
Oggetio DM 19.5.2005 -~ Modalith di attwazione delle disposizioni contenute

pell’art, 7 della L. 376/2000 in materia di farmaci contenenti sostanze

dopanti.
Circolaren. 66 g
88
AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACIST!
cp.c Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORD SEDI

Coan decreto 19.5.2005 sono state emanate Iz nuove modaiité di
attuazione dell’art. 7 della L. 3762000 in materia di farmaci contenenti

sostanze dopaniti.

Si fa seguito ¢ riferimento alle precedenti circolari federali richiamate in
nota' e si segnala che nella Gazzena Ufficfale n. 127 del 3.6.2005 — Supplemenio
Ovrdinario n. 104 — & stato pubblicato il decreto del Ministero della Salute
19.5.2005 concemente le modalita di atruazione delle disposizioni, in materia di
farmaci comtementi sostanze dopanti, contenute nell’art. 7 della L, 376/2000
recante “Disciplina della tutela sanitaria delle attivitd sportive ¢ della lofta contro

il doping.”
Le disposizioni del decreto in oggetto sostituiscono integralmente quelle

contenute nei decreti in data 24.9.2003, 30.4.2004 e ]2.11.2004 emanati
precedentemente dal Ministero in materia.

! Circolari foderal n. 6568 del 1 2.2005, 0, 6560 del 14.0.20035, n. 6343 ded 25.11.2004, 0. 6397 del 1.8 3004, n. 4398 del

TE 11,2003, Federa,
erazione Ordini Farmacisti Italipmi

(LEERTIT Y 5
niy \ll't\)rl'\l i SI,R?__‘H T O™ 006 44 50t HEUERAN ethen bt
8 MEITHRE Colt pi gy, 6050 o
i "o -
LA T

137




Si evidenziano di seguito le principali novité introdotte.

1) PREPARAZIONI GALENICHE

Per quanto concerne i medicinali preparati in farmacia detti “formula
magistrale” e “formula officinale”™ contenenti § principi attivi inclusi nella lista di
cui al decreto 13.4.2005 (cfr circolare federale n, 6630 del 14.6.2003) il decreto
in oggetto prevede quanto segue:

» Petichettatura deve riportare la dicitura “Per chi svolpe aitivitg
sportiva: Puso del farmace senia wnecessité ierapentica costituisce
doping e pué determinare comungue positivita ai test anti-doping™;

» ai suddetti medicinali si applica la classificazione ai fini della
fornitura di “medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare
volta per volta” ai sensi della Tabela 5 della Farmacopea Ufficiale
della Repubblica Italiana.

Quest’ultima previsione, richiamando Ja Tabella 5 della F.U., chiarisce
alcuni dubbi interpretativi rilevati da questa Federazione {cft circolare
federale n. 6398 del 11.11.2003) in relazione alla classificazione,
precedentemente applicata a tali medicinali, nella quale si faceva
rifevimento all'art. 5 del DLgs 539/1992 concemente le specialiti
medicinali soggeite a prescrizione medica da rinnovare volta per volta.

fl precedente riferimento sembrava infatti comportare che, anche per le
preparazioni galeniche in questione, |a ricetta non avesse pit la validita di
tre mesi ma di trenta giori ¢ che la stessa dovesse recare il nome e
cognome del paziente.

Con la nuova formulazione, pertanto, resta definitivamente chiarito che,
con riguardo alle preparazioni galeniche comtenenti sostanze il cui
impiego & considerato doping, la ricetta & valida tre mesi ¢ non deve
obbligatoriamente riportare il nome e cognome del paziente;

# 1 farmacist} sono tenuti a trasmetiere entre il 31 gennaio di ogni anne

al Mipistero della Salute — all’Agenzia Italiana del Farmaco, via di
Sierra Nevada, n.60 — 00144 Roma, i dati riferiti all'anno precedente
relativi alle quantitd utilizzate e vendute di ogui singolo principio
attivo vietato per doping a partire dall’anno 20{4.
Con tale disposizione ha rovato soluzione il problema relative ai dati da
trasmettere ¢ risulta confermato quanto sostenuto fin dall’inizio da questa
Federazione, assia che i dati da trasmettere dovessero essere riferiti a
ciascun principio attivo € non aile singole preparazioni, atteso che questa
51 prospetta come la disposizione pit ragionevole in relazione at finj che la
norma intende realizzare,
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¥ non sono soggette a trasmissione Je quantita di alcool etilico ntilizzate.

L]

¢ Preparazioni per uso topico

Per quanto riguarda i medicinali preparati in farmacia per uso topico, ivi
compresi  quelli per wuso  dermatologico, oculistico, rinologico,
odontostomatologico, contenenti principi attivi, appartenenti alle classi S5 -
Diuretici & agenti mascheranti e S6 — Stimolanti, di cui al decreto 13.4.2005
(cfr circolare federale n. 6630 del 14.6.2005 precedentemente richiamata), il
decreto in oggetto prevede quanto segue:

# devono riportare sull’etichettatura la frase “Adwrenzione per chi svolge
attivita sportive: il prodotto contiene sestanze vietate per doping, E’
vietata un’assungione diverss, per schema posologico ¢ per via di
sommtinistrazione, da quelle prescrine®;

+ non si applica la classificazione di “medicinali soggetti a prescrizione
medica da rinnovare velta per volta ai sensi della Tabella § delta
F.U”.

*

e Preparazioni contenenti come ecciptente alcool etilico

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

segue;

- devono riportare soltanto la frase: “Per chi svolge attivita sportiva:
qutesto preparato contiene alcool etilico ¢ pid determinare positivite ai
test antidoping™;

~ non si applica la classificazione di “medicinali soggetti a prescrizione
medica da rirnovare volta per volta ai sensi della Tabella 5 della
F.U”.

¥

1) SPECIALITA® MEDHCINALI
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Per quanto riguarda i titolari di autorizzazione all’immissione in
commercio {AIC} e per cid che concerne le specialitd medicinali incluge nella
lista di cui al decreto 13.4.2005 {cfr circolare federale n. 6630 del 14.6.2005
precedentemnente richiamata) il decreto in oggetto prevede quanto segue:

¥ Pobbligo di inviare Agenzia [tallana del Farmaco, via di Sierra
Nevada, n. 60, 00144 - Romsa, i datli riferiti all’anno precedente
relativi, per ogni singofa confezione alle quantitd prodotie, importate,
distribuite e vendute;

¥ l'obblige di includere nell’etichetiatura dell’imballaggio esterno un
pittogramma conforme a quello riportato nell’atlegate al decreto
24.9.2003;

¥ I’obbligo di riportare al paragrafo Avvertemze speciali del foglio
illustrative la frase “Per chi svelge mttivita sportiva :i'use del farmaco
senza necessitd ferapentica costituisce doping e pud determinare
comunque positivita al test anti-doping.”

Le disposizioni relative all’etichettarura e al foglio illustrativo devono
essere applicate, dai titolari di AIC, a partire dai loti prodotti dopo il
novantesimo giome dall’entrata in vigore del decreto in oggetto. E’autorizzato
lo smaltimento delle confezioni prodotte anteriormenie al termine sopra
indicato fino alla naturale scadenza delle stesse.

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

+ Specialiti medicinali contenti principi attivi appartenenti alla
classe 85

Per quante riguarda le specialita medicinali contenenti principi attivi
appartenenti alla classe S5 — Sottoclasse: Altri agenti mascheranti — Plasma
expaniers il decreto in oggetto prevede quanto segue:

~ non devono riportare sull’etichettatura dell’imballaggio esterno il
pittogramma relative alle sostanze dopanti;

~ il foglio illustrative deve riportare al paragrafo Avvertenze speciali la
frase: “.ittenzione per chi pratica attivitg spoviiva: il principio anive
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confenuto in quesia preparazione & incluso welfa lista delle sostanze
vietate per doping.”

¢ Specialith medicinali per uso topico

Per quanto riguarda le specialitd medicinali per uso topico, ivi comprese
quelle per uso dermatologico, oculistico, rinclegico, odontostomatelogico,
contenenti principi attivi, apparienenti alle classi 83 - Diuretici e agenti
mascheranti e 56 - Stimolanti, di cui al decreto 13.4.2005 (cfr circolare federale
n. 6630 del 14.6.2005 precedentemente richiamata), if decreto in oggetto prevede

quanto segue;

» non devono riportare sull’etichettatura dell’imballaggio esterno il
pittogramma relativo alle sostanze dopanti;

» il foglio illustrativo deve riportare al paragrafo Avvertenze speciali la

frase: “Antenziene per chi svolge attivita sportive: il prodotte contiene .

sosianze vietate per deping. E' vietwla un’assungione diversa, per
schema posologico e per via di somministrazione, da quelle riportate.”

*

« Specialitd medicinali contenenti alcool etilico

Per quanto riguarda le specialitd medicinali contenenti |"eccipiente alcool
etilico il decreto prevede quanto segue:

» non devono riportare sull’etichettatura dell’imballaggio esterno i
pittogramma relativo alle sostanze dopani;

# 1l foglio illustrative deve riportare la seguente Avvertenza speciale:
“Per cfi svolge attivitd sportiva, I'uso di medicinali contenenti alcool
etilico pud determinare positivitd ai test antidoping in rapporto ai limiti
di concentrazione alcolemica indicata da alcune federazioni sportive.”

»

{ titolari di AIC sono tenuti ad applicare le disposizioni sopra riportate,
relative alle specialith medicinali contenn principl attivi appartenenti alla classe
S5 -~ ille specialith medicinali per uso topice - alle specialita medicinah
contenent aleool etilico. a partire da loth prodotti dope 1l novantesimo giomo
dallentrata in vigore del presente decreto. E’antorizzate lo smaltimento deile

141




confezioni prodotie anteriormente al termine sopra Indicate fino alla
naturale scadenza delle stesse.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIC IL PRESIDENTE
A. Perotti Nigra G. Leopardi

X
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Rord 7 GEW. 2006

UrE.
PROT. DREMDT
Oggelta:

Circolare . 4 38

8s

AIPRESIDENTI DEGLI ORDINT
DEI FARMACISTI

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

LORQ SEDI

Si fa seguito e riferimento alla circolare federale n. 6634 del 20.6.2005 ¢ si
rammenta che, in base a guanto stabilito dal DM 19,5.2005 (pubblicato nei
Supplemento Qrdinavio n. 104 alla Gazzetta Ufficiale n. 127 del 3.6.2005), i

farmacisli sono tenuﬁ a trasmeltere, eng'_o il 31 genna 9 di ognl mg_, gj

n. 60 — D{Jlﬁ Bgmg, i dati rlf all’snno prenedente velativi allequanﬂtﬁ
uhlmate ¢ vendute di ogul singolo principio attivo vietate per doping (s
veda il DM 13.4.2005 pubblicato nel Supplemento Ordinarie 0. 104 alla G.U. a.

127 del 3.6.2005) a partive dall’song 2004,

Non sono soggetti a trasmrissione i dati relativi alle quantith di:

o aleool efilico;
e gostanze di cul alla classe 89 (Corticostercidi) qualora

ontenuts  in ni__ad __ wus esclosivammente

deymatalopico;

mannitole qualora contenute_in preparnzioni con via_di
sommmistrazmne diverga da quells endovenosa.

Federazione Ovdini Farmacisti Ltaliani
WHAT ROMA - VIAPALESTRO 75 TELEFONCE (03 2330561 - TEELFAN (ufh) 10 tiss
CEPOSEALL N W DO § BIsC 3LE o Uiediiransy

Dﬁaﬂ&waém#@ ) o .
‘rasmissione all'ATFA dei dati velativi ai principi attivi vietati per doping.
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Non sono previste specifiche modalita di trasmissione dei dati. i ritiene

comunque utile trasmetiere, in allegato, un prospetio esemplificative,
Si evidenzia che, come prima volts, entro i} 31 gennalo 2006, dovranno essere

trasmessi sia i da cerpenti I*anno 2004 che i con enti *ango 2003,
Cocdiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE

A. Perofti Nigra G. Leopardi

Al
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Diaii relstivi alle quantitd di scatanze vietate per doping utilizzate nella preparazionc di medicinali
Wia sotoscrittofn. DOTL/DOMBESA Luiutvniersiisisss insiessnsisrmrenasrtsos o oo tasvssstssromias sraraninneesssnsnnnss
Titolare/Dircttore/Diretirice della FATMAGIE 1vivvviserssresserieomerarasesnsssrestsrnsissssmsnssrrbacorasneesy SIA |

in onemperanza alla Legge a. 3762000 e al DM 19.5.2005
INVIA
al Ministero della Sakute - all’ Agonzia Itzflana del Farmaeo - vin Sterra Nevads n, 60 - 00144 Ronx:

1 dati riferiti sll’anno 2004 e 2005 relativi alle quantitd di ogni singoln sostanza vietatn par doping
utilizzata wella preparazions di medicinali allestiti nella sopraindieats farmecia,

ANNO 2004
Soatanza Quantith wtilizzain
ANNO 2005
Classe  Clause deserizione Classe Classe deacrizione
81 Agenti Anabolizzanti 1 Stimalanti
4 Crmoni @ Sostanze Corelate 57 Narcotici
s3 Betn-2 Agonisti 88 Derivati della Cannabis sativa e indica
84 Agenti con aitivitd antiestropenica 59 Corticosteroidi
35 Diuresici & Agenti Mascheranti P2 Betabloccanti
Classe Soslnnzs antith utilizzata
B T T (T O O
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PROT. DRE/MDT
Ogeen: 2EESRRSSAa

Vendita di medicinali al di fuori della farmacia ai sensi dell’art. 5 del DL
223/2006 convertilo nella legge 248/2006,
Circolare n. &2

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

gp.c Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I,

LORO SEDI

It Ministero della Salute, con circolare n, 3 del 3.10.2008, ha fornito
alcune precisezioni in merito alla vendita di medicinali al i fuori delle
farmacie. Anche la Regione Lombardia, con propria defiberarione, ha
disciplinaio la materia,

Al fini dell’opportuna divuigazione, si trasmette copia della circolare n. 3
de] 3.10.2006 del Ministera deila Salute concemnenie alcune precisazioni in
merito alla vendita di medicinali al Ji luori delle farmacie ai sensi delPart. 5 del
DL 223/2006 {noio come decreto “Bersani”) convertito nella legge 248/2006.

Si trasmetts anche copia della deliberazione defla Giunta della Regione
Lombardia del 4.10.2006 che pure ha disciplinato la materia in oggetto. A
riguardo si rileva che in detia deliberazione la Regione individua requisiti del
“reparto’ pil stringenti rispetio a quelli indicati nelle circolare ministeriale.

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO L. PRESIDENTE
{ Dr Maurizio Pace} { Dr (Giacomo Leopardi}
Al 2

Federazione Ordind Farmucisti lealiani
CAFOALY VIAPALIS AR TS 1R E RO eml S50 1L EFCT I e
LRET IRV IR BTSN TTE ' 28 I L7 Y o SRR TN (O T
nl L
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24 Koy 2005

UFF. Roma
PROT. .
Oggetto:

D T
200600080304 A5
Modificezioni alla lista dei medicinali considerati doping.

Circolare n. 63 49 ‘
55

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Con decreto 6.10.2006 sono state apportate modificagiont alla listn dei
medicinali comtenent! principl attivi vietati per doping.

Si fa sepuito ¢ riferimento alla circolare federale n. 6755 det 23.2.2006 e si
segnala che con decreto ministeriale 6 ottobre 2006, pubblicato nella Gazzerta
Ufficiale n, 264 del 13.11.2006 — Supplemento Ordinario n. 212 — sono state
apportate modificazioni alla lista dei medicinali contenenti principi attivi vietati
in quanic considerati doping.

In particolare, sono stati integralmenie sostituiti la lista delle specialita
medicinali contenenti principi abivi vietati ¢ Ielenco in ordine alfabetico dei
principi attivi & delle relative specialita medicinali.

Cordiali sahuti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Mauriziv Pace) (Dr Giacomo Leopardi)

Federaziene Qrdini Farmacisti [{aliani
GOISS ROMA - YIA PALESTRO, 75 - TELEFOND (06) 445036 — TELEFAX {06) 4541003
uic POSTALE 20271005 - CODICE FISCALE n® 00640930582
comail; prstma oL - sito; wow (ol it
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UEF. RoMma ... e rrenenss
PROT.
Dgerte DRE/MDT
20010000025 .
DM 24.10.2006 — Modalita di trasmissione dei dati relativi ai principi attivi
vietati per doping.
Circolare n,  (G3(5"

58

AI PRESIDENTI DEGL1 ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Con DM 24.10.2006 il Minisiero della Salute ha previsio le modalita di
trasmissione, da parte dei formacisti, dei dayl refativi ai principi anivi vietail

per doping.

Si fa seguito e riferimento alle circolari federali n. 6738 del 17.1.2006 & n.
6891 del 24.11.2006 ¢ si segnala che nella Gezzetta Ufficiale n. 302 del
30.12.2006 ¢ stoto pubblicato il decreto del Ministero della Salute 24 ottobre
2006 concernente le modalitd di trasmissione, da parte dei farmacisti, dei dati
relativi alle quantita di principi attivi appartenenti alle classi indicate nella lista
dei medicinali considerati doping.

I farmacisti sono tenuti a trasmetiere, esclwsivamente in maodaliiti
eletironica, entro il 31 gennaio di ogni anno al Ministero della Salute i dati
riferiti alPanno precedente relativi alle quantitd wtilizzate e vendute di ogni
singolo principio attivo vietalo per doping, a partire da quelle udlizzate
nell’snao 2006 (e, quindi_ entre il termine_del 31/1/2007), secondo_le
modalité_indicate internet del Ministero della Salute all’indirizzo
www.ministerosalute.it.

Federazione Ordini Farmacisti Italizni
(05 ROBA - VIA PALES ER1). 75 - FELEFONG 06 430361 — 1F1 EFAX (068493 1043
Sw PUSTALL 28271005 - COUICE FISCALF n* 006 N9H532
ol peebiveg ol - sab v odi it
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Noy sono soggetti a trasmissione i dati relativi alle quantita:

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

o di principi aftivi di cui alla classe 89 — Corticosternidi utilizzate
per le preparazioni per uso topico, ivi comprese quelle per use
eataneo, oftalmico, auricolare, nasale ed orofaringeo.

Il farmacista & tenuto a conservare, in originale o i_q copia, le ricette o i
fogli di lavorazione che givstificano Iallestimento di tutti i preparati conlenenti
sostanze vietate per dopmg soggem 2 trasmissione dei dati, per sei mesi

decorrere dal 31 i viene effettuata la trasmissione.
Cordiali saluti,
IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE

{Dr Maurizio Pace) (Dr Giacomo Leopardi)
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Utficio: =l roma. 2.5 FEB. 2008

Prot.

Qpgetio;

Ufficio DREMDT

Protocollo  2espgon ©8/ae

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

27472007

Circolaren. {44

Al PRESIDENTI DEGL! ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SED]

Con DLgs 29 dicembre 2007, n. 274, pubblicato netla Gazzerta Ufficiale
n. 38 del 14.2.2008 (cfr All. 1), sono state apportate alcune rilevanii
medificazieni al Codice comunitario dei medicinali per uso umano emonato con
DLegs 21%/2006 (vir circolari federali n. 6821 del 22.6.2006 ¢ n. 6829 del
7.7.2006).

1l decreto in oggetto entrerd in vigore il 29 febbraio 2008.

Si illusirane di seguito sinteticamente le disposizioni di pih rilevante
interesse per la professione.

Gas medicinali (art. 6 DLgs 219/2006)

E’ stato previsto che con decreto del Ministro della Salute saranno
emanate disposizioni per la graduale applicazione della disciplina del
rilascio dell’autorizzazione ail’immissione in commercio {AIC) per i gas
medicinalt.

Federazione Ovdini Farmacisti laliani
(MRS ROMA - V1A PALESTRO, 75 - TELEFONO {06} 2450361 - TELEFAX [{LIE k]
vio POSTALE 18271004 - CODICE FISCALE n° 00640970582

c-mmadk; ot ol - so s |

150




Medicinali omeopatici (art. 20 Digs 219/2006)

E' stata prevista la possibilitd, per i medicinali omeopatici presenti sul
metcato italiano alla data del 6 giugno 1993, di ottenere una registrazione
semplificata. a condiziene che sia garantita Ta loro sicurezza avendo
riguardo alla loro composizione, forma [farmaceutica ¢ via di
somministrazione.

Smaltimente scarte (art. 37 DLgs 219/2006)

Nei casi di variazioni mineori, ¢ concesso lo smaltimento delle scorte del
medicinale oggetto di modifica salvo che I'AIFA, per motivi di salute
pubblica o di trasparenza del mercato, stabilisca un termine per il ritiro dal
commercio delle confezioni per le quali & intervenuta 1a modifica.

Per variazioni maggiori. I'AIFA, quando a cid non ostano motivi di
salute pubblica o di trasparenza del mercato, valutata I’eventuale richiesta
dell’azienda interessata, pud concedere un termine per il ritiro dal
commercio delle confezioni per le quali & intervenuta la modifica.
LAIFA. sentite le associazioni dell’industria farmaceutica, adatta e rende
noti criteri generali per i'applicazione delle disposizioni in materia di
smaltimento delle score.

Foglio illustrativo in lingua tedesca {(ar. 8¢ DLgs 219/2006)

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

In particolare & previsto, tra I'altro. che la versione del foglio illustrativo
in lingua tedesca possa essere resa disponibile all‘acquirente in farmacia
all*atto della vendita del medicinale seconde modalita da stabilirsi con un
smanando decreto ministeriale,

IV decreto legislativo in oggetto. integrando tale previsione. fa ora
riferimento anche ai punti vendita di medicinali di cui all’art. 5 della legge
243/2006. Anche in talj esercizi. pertanto. potrd essere reso disponibile il
foglio illustrativo in lingua tedesca.
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Medicinali soggetti a prescrizione medica (artt, 88 e 89 DLgs 219/2006)

£' stato previsto che, con decreto del Ministro della Salute da adottarsi
entro it 29 febbraio 2008, previa intesa con la Conferenza permanente per
i rapporti con lo Stato, le Regioni e le Province autonome, sentite le
Federazioni degli Ordini professionali dei farmacisti e dei medici, nonché
le organizzazioni sindacali delle farmacie pubbliche ¢ private, saranno
individuate le condizioni che comsentono al farmacists, in esso di
¢strema necessitd e wrgenza, di consegnare al cliente che ne faccia
richiesta, im assenza di ‘prescrizione medica, un medicinale
assoggettato a prescrizione medica ripetibile o0 non ripetibile,

*

Medicinali non soggetti a prescrizione medica (art. 96 DLgs 219/2006)

Nell'originale formulazione V'art. 96 del DLgs 219/2006 prevedeva che il
lanmacisia potesse dare consigli al cliente in farmacia sui medicinali non
soggetti a preserizione medica.

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

Da evidenziare. inoltre, che il decreto legislalivo in oggetto ha
espressamente previsio che i medicinali di auiomedicazione possano
essere oggetto di accesse diretio da parte dei clienti in farmacia e nei
punti vendita previsti dall’art. 5 della legge 248/2006.

Com’¢ noto. per quanto conceme le farmacie, tale previsione era gia
contenuta nell art, 9-bis delta legpe 405/2001.

Come evidenziato. la possibilitd di accesso diretto da parte dei clienti
riguarda comunque soltanto i medicinali di automedicazione (“da bance™
¢ OTC) e non. invece, i rimanenti medicinali non assoggettati a
prescrizione medica, notoriamente definiti come SOP,

*
Sperimentazioni sulle modalita di fornitura
Inserendo uno specifico articolo (il 98-bis) nel DLgs 219/2006, il decreto

legislative in oggetto ha previste che il Ministero detla Salute possa
autorizzare. previo parere favorevole della Regione inieressata,
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spetimentazioni sulle modalita di fomnitura di medicinali in deroga alle
disposizioni relative alla classificazione dei medicinali ai fini della
fornitura contenute nelle stesso DLgs 219/2006, swbilendo comunque
condizioni ¢ limiti da rispetiare ai fini della tutela della salute pubblica.

L

Distribuzione aill'ingrosso dei medicinali (art. 100 DLgs 219/2006)

A completamento e chisrimento delle modificazioni a suo tempo

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

medicinali e gestione delle farmagie (ove era stato stabilito che le attivita

di distribuzione ail’ingrosso di medicinali ¢ fomitura al pubblico di

medicinali in farmacia non sono tra loro incompatibili - cfi circolare

tederale n. 6850 del 23.8.2006) il decreto legislativo in opgetto ha

espressamente previsto che:

=t farmacisti e le societa di farmacisti titolari di farmacia, nonché le
societa che gestiscono farmacie comunali possone svolgere attivita
di distribuzione ali’ingrosse dei medicinali, nel rispetto delle
dispesizioni in materia di distribuzione all’jpgrosso di medicinali;

- le societd che svelgono attivita di distribuzione all'ingrosso di
medicinali possono svolgere attivith di vendita al pubblico di
medicinali attraverso la gestione di farmacie comunali.

Sempre in tema di commercio all’ingrosso di medicinali ¢ stato inolire
fatto divieto ai produttori e ai distributori all'ingrosso di praticare,
senza giustificazione, nei confronti dei dettaglianti condizioni diverse
da quelle preventivamente indicate nelle condizioni generali di
contratio,

Per la violazione di tale divieto & comminata la sanzione amministrativa
pecuniaria da 30.000 a 100.000 euro.

*

Dotazioni minime dei grossisti e obblighi di fornitura (art. (05 DLgs
219/2006)

Sono staii esentati daghi obblighi concementi le dotazioni minime anche i
grossisti che (rattano unicamente medicinali non assoggettati a
prescrizione medica.

Sempre in tema di commercio all'ingrosso di medicinali ¢ stato
espressamente previsto che gli obblighi di formitura posti a carico di
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grossisti ¢ titolari delV’AIC riguardino anche le fominwe destinante ai
punti vendita di medicinali di cui all’art. 5 della legge 248/2006.

*

Individuazione dei canali di distribuzione dei medicinali (ari. 107
DLgs 21%2007)

Per espressa previsione del DLgs 219/2006, le farmacie aperte al pubblico,
le farmacie ospedaliere e le iltre strutture che detengono medicinali
direttamente destinati alla wtilizzaziene sul paziente devono essere in
grado di comunicare soliecitamente, alle autoritd competenti che ne fanno
richiesta, le informazioni che consentono di individuare il canale di
distribuzione di ciascun medicinale.

1l decreto legislativo in oggetto ha esteso tale onere anche ai punti vendita
di medicinali di cui all’art. 5 della legge 248/2006.

»

Farmacista responsabile (art. 108 DLgs 219/2006)

E’ state previsto che il farmacista che esplica Pattivith professionale nei
punti vendita di coi all’art. 5 della legge 248/2006 & responsabile, olire
¢he della gestione del reparto e dell’attivitd di vendita al pubblico dei
medicinali, anche del conmesso stoccaggio dei medicinali nel
magazzino annesso, fonzionale all’esercizio commerciale.

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

Pubblicitk dei medicinali (an. | [8 DLgs 219/2006)

E* stata esentata dal’ebbligo di autorizzazione ministeriale 1a
pubblicita presso il pubblico di medicinali non assoggettati a2
prescrizione wedica costituita da fotogralie o rappresentazioni
grafiche dellimballaggio esterne o del confezionamento primario dei
medicinali, apposte suni cartelli dei prezzi di vendita al pubblico e degli
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IL SEGRETARIO IL PRES[DELTE
([fr Mayri ace) (Dr Giacomo Lefpardi)

eventuali sconti praticati, espostl da coloro che svolgons attivita di
farnitura al pubblico.

Farmacovigilanza (art. 132 DLgs 219/2006)

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

Provvedimenti per irregolarity nel commercio dei medicinali (art. 144
DLgs 219/2006)

E’ stata estesa ai punti vendita di medicinali di cvi all’art.5 della legge
148/2006 Vapplicabilita dei provvedimenti di chiusura temporanea o
definitiva (decadenza) previsti dal DLgs 219/2006 in caso di vendita di
un medicinale per il quale I'A1C non & siata rilasciata o confermata ovvero
< stata sospesa 0 revocata. © di un medicinale avente una composizione
dJichiarata diversa da quella autorizzata.

*
Sanzioni penali (art. 147 DLgs 219/2006)
La sanzione penale comminata al farmacista che abbia messo in vendita o
detenga per vendere medicinali per i quali I’ AIC non sia stata rilasciata o

confernata, é sata estesa all'ipotesi di vendita o detenzione per la
vendita di medicinali la cui AIC sia stata sospesa o revocsta,

*

Cordiali saluti.

b
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Uthcio:
Prot.:
Opggeno:

come 14 BPR. 2008

Ufficio OREMDT

Protocolle Q00800098646

Oggetto Consegna medicinali senza ricetta. DM 31.3.2008
Circolaren, FAZO

88
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE] FARMACISTI

e p.c. AICOMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF L

LORO SEDI

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

In aruazione di tale previsione, con DM 31.3.2008. pubblicato nella
Guzzetta Ufficiale n. 86 del 11.4.2008, (se ne allega copia unilamente a un
prospetio sinoftice riassuntive — All. | ¢ 2) sono state individuate le condizioni
che consentono al farmacista, in caso di estrema necessita ed urgenza, di
consegnare. anche in assenza dJella previsia ricetta. un medicinale assoggettato a
prescrizione medica ripetibile o non ripetibile.

Si evidenziano di seguite le disposizioni contenute nel decreto. che entrera

im vigore I’ || maggio 2008.
Va anzitutto sottolineato che in_nessum caso ¢ ammessa la consegpna

senza ricetta per:

- medicinali stupefacenti di cui al DPR 309/1990. indipendentemente
dalla sezione in vui siane inserii;
— medicinali con onere a carico del SSN:

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
4 (HITRS ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TELEEOMO (06) 4450361 - FELEF AN (06) 4941493
v MOSTALE 28271005 - CODICE FISCALE o (M6#9%13582
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- medicinali assoggeitati a prescrizione medica limitativa (si trata
dei medicinali vendibili al pubblice solo su prescrizione di ceniri
vspedalien o di specialisti).

Cid premesso, il farmacista, in_caso di estrema necessith ed urgenza,
pud consegnare al clicnte che ne faccia richiesta, in assenza di prescrizione

medica, un medicinale assoggetiato a prescrizione medica ripetibile o pon
ripetibile, in presenza di una delle seguenti condizioni:

* Patologia cronica

#  Necessita di non _interrompere il trattamento terapeutico
*  Prosecuzione della terapia a seguito di dimissioni ospedaliere

Per ciascuna delle suddette condizioni é previsto che debbano risultare
elementi che ne confermino la sussistenza,

In particolare ¢ previsto quanto segue.

+ Patologia cronica

Qualora il medicinale (la consegna di medicinali imiettabili & ammessa

limitatamente all’insulina) venga richiesto per la necessita di

assicurare la prosecuzione del tratiamento di un paziente aiffetto da

diabete, ipertensione, bmucopneumopatia cromica ostruttiva o

altrn patologia cromca‘ :l f'm'rnaﬂsta pud consegnare il medlcmnle. 2
! b

gg;igmg € _in trattamentg c¢on il farmaco, quali (si tatta di una

¢lencazione esemplificativa):

4) presenza in farmacia di ricette mediche riferite allo stesso paziente
nelle quali & prescrino il farmaco richiesto;

b) esibizione da parte del cliente di un documento rilasciato
dall"auteritd saniloria attestante la patologia per [a quale & indicato il
farmaco. Qualora il documento non indichi il farmaco da utilizzare nel
trattamento il cliente ¢ tenuto a softoscrivere una dichiaraziope di
assunzione di_responsabilith circa la veridicita del {rattamento con il
medicinale richiesto. La dichiarazione & conservata dal farmacista ed &
allegata all’apposito registro;

¢) esibizione da parte del cliente di un documento originale firmato dat
medive curante attestante la patologia cronica da cui il paziente ¢
atfetto, con indicazione del Farmaco utilizzato per il relativo
tranamento;
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d) esibizione di una ricetta con validitd scaduta da non olire trenta
giomni; in tal caso il farmacista & tenuto ad apporiare un‘annotazione
sulla ricetta che impedisca 1a sua riutilizzazione neli’ambite della
disciplina del presente decreto. Il ¢liente & tenuto 2 sottoscrivere una
dichigrazione di assunzione di responsabilita circa fa veridicita del
trattamento con il medicinale richiesto. La dichiarazione & conservata
dal farmacista ed é allegata all’apposito registro;

¢} conoscenza diretta da parte del farmacista dello stato di salute del
paziente e del trattamento in corso.

Necessith di pon interrompere il trattamento terapentico

Qualera la richiesta riguardi un paziente che necessiti di non
interrompere  un  trattameate, quale ad esempio Pulteriore
assunzione di un antibiotico (nal caso di antibiotici monodose &
ammessa anche la consegna di medicinali iniettabili), il farmacista
pud consegnare il medicinale richiesto a condizione che siano
disponibili elementi che confermino che il paziente & in irattamento
con il farmaco, quali (si tratta di una elencazione esemplificativa):

a) presenza in farmacia di una prescrizione medica rilasciata in una
data che faccia presumere che il paziente sia ancora in trattamente con
il medicinale richiesto:

b} esibizione, da parte del cliente, di una confezione inutilizzabile. ad
esempio un faconcino danneggiato. ! cliente & tenuto a sottoscrivere

una dichiarazione di assunzione di responsabilitd circa la veridicita del
trattamento con il medicinale richiesto. La dichiarazione é conservata
dal farmacista ed ¢ allegata all'apposito registro.

Prosecuzione della terapia a seguito di dimisgioni ospedaliere

Il farmacista pud consegnare il medicinale richiesto in caso di
esibizione da parte del cliente di documentazione di dimissione
ospedaliera emessa il giome di scquiste o nei due giomi
immediatamente precedenti, dalla quale risulti prescritia 0. comunque,
raccomandata la prosecuzione della terapia con il farmaco richiesto.

In tal case ¢ ammessa anche la consegna di medicinali iniettabili,

*
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Sono previst 1 seguenti adempimenti per il farmacista:

Quantith

Il farmacista & tenutc a consegnare una sola confeziome con il pid
basso numero di uniti posologiche del farmaco richiesto, tranne il
caso di antibiotiei iniettabili monodose che possono essere
consegaati in una quantith sufficiente ad assicurare la continuitd
del trattamento fino alla possibilith di contatto del paziente con il
medico prescrittore,

Sche 1 m mal

il farmacista ¢ tenuto a ricordare al cliente che la consegna del
farmaco senza ricetta ¢ una procedura eccezionale ¢ che il cliente
deve comungue informare il medico curante del ricorse alla
procedura. A tal fine il farmacista consegna al cliente una scheda, da
inoltrare al medico, contenente la specificazione del medicinale

consegnato.

Registro

il farmacista annota su apposite registro, le cui pagine sono dailo
stesso numerate, timbrate e siglate, la consegna dei farmact effettuata
ai sensi del DM in esame, nportando it nome det farmaco, le inziaii
del paziente e la condizione, tra quelle sopra niportate, che ha dato
luogo alla consegna del farmaco, allegando, nei easi in cul & prevista,
la dichiarazione di assunzione di responsabilita del cliente.

L N

Il decreto in oggetto prevede infine che, eniro il mese di dicembre 2008, la
FEDERFARMA e I'ASSOFARM raccolgano e comunichino al Ministero della
salute e all’AIFA i dati relativi al numero e alla tipologia dei casi di ricorso alle
procedure di cui al DM in oggetto registrati fino alla data del 30 novernbre 2008,
formulando eventuali proposte di modifica della relativa disciplina.

Il Ministero della salute dovra trasmettere tale documentazione a questa
Federazione e alla FNOMCeQ, per le rispettive valutazioni.

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

All 2
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Roma, 22/12/2008

Ufficio: DRE/MDTI/CR
Protocollo: 20080012 186/A.G.
Oggeto: Farmacovigilanza veterinaria

Circolare n. 7286

S8

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORG SEDI

A fini di divulgazione, si trasmette una noia con la quale il Ministero del
Lavero, della Salute e delle Politiche Sociali comunica di aver isttiuito la casella
di posta elettronica farmacovigilanzaveu@sanitait, al fine di agevolare In
trasmissione allo stesso Ministero dei dati relativi alle problematiche legate
all'impiego dei medicinali veterinari, ed in particolare guelle relative a ttte le
reazioni avverse sull’animale e sull'uome, all’eventuale mancanza di efficacia,
all’uso improprio, agli studi cirea la validitd dei tempi d’attesa ed agli eventuali
problemi relativi all’ambiente.

In proposito si ricorda che, com'® noto, | farmacisti hanno 1'obbligo di
segnalare afle Awtorita. competenti (Ministero, Centro Regionale di
farmacovigilanza di competenza o Assessorato Regionale di competenza) ogni
sospetta reazione avversa sull’animale e sult’uome, o Ieventuale mancanza di
etficacia collegata all'utilizzo di un medicinale veterinario (si veda in proposito
la circolare federale n. 6816 del 6.6.2006).

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Mourizio Pace) (Dr. Giacomo Leopardi)
AllL1

Federazione Ordini Farmacisti 1taliani
UIIBS ROMA - VIA PALESTRO, 15 - TELEFONO (06 JA50361 - TELERAX (068 104 10Y)
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Roma, 0 8 BEW. 2009

Utlwcio
Prot.:
Oggemo: DRE/MDT
20030004231 Al
Approvazione %ﬂla XIl edizione della Famacopea ufficale della
Repubblica maliana.
Circolarsn. 1292,
3s
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
epc. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA FOF.I
LORQ SEDI

Si segnala che, con decreto 3 dicembre 2008, & stato approvato 1l testo
della XII edizione della Fammacopea ufficiale della Repubblica italiana.

[l testo entrerd in vigore it 31 marzo 2009 sosatuendo a wits gli effern 1a
Xl edazione.

51 rammenta che, a decorrere dalla suddetia data del 31 marzo 2009,
vohume in oggetto dovr essere abbligatoriaments detenuto in farmacia, i mede
ostensibile al pubblico, a5 sensi dell’art. 123 RD 1265/1934 ¢ per ghi effew
dell’art. 34 del RD 17061938,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO Il PRESIDENTE
{Dr Maunzio Pace) {Dr Giacomo Leopardi}
| -

Pt

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
00185 ROMA = V14 PALESTRO. 75 - TELEFONG (#6) 445016 - TELEFAX (06) 4241093
ofe POSTALE 25271005 - CODICE FISCALE n° 00640930582
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Ulficia: ’ Rom,iIﬁ'U'ZUUg
Prot;
Oggetio: DREMUT/PF
-@Ym@&fﬂtﬁs
DM 31.3.2008 - Consegna medicinali senza ricetta.
Nuove termine per la raceolta dati da pare di FEDERFARMA ¢
ASBSOFARM

Circolare n. T34

88

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATC
CENTRALE DELLA F.OF.L

LORO SEDI

Com’e noto (cft circolare federale n. 7150 del 14.4.2008), con DM
31.3.2008 sono state individuate le condizioni che consentono al faomacista, in
caso di estrema necessith ¢ urgenza, di consegnare al cliente che ne faccia
richiesta, in nssenza di prescrizione medica, un medicinale assoggettato a
prescrizione medica ripetibile o non ripetibile.

Il medesimo decreto, come si ricordera, ha previsto che, entro il mese di
dicembre 2008, la FEDERFARMA e ASSOFARM raccoglicssero e
comanicassero al Ministero della Salute e all’ AIFA i dati relativi alla numerosita
« alla tipologia di ricorso a tali procedure. registrati fino alla data del 30.11.2008,
formulando eventuali proposte di medificazione. Tale documentazione doveva
poi essere rasmessa dal Ministero a questa Federazione ¢ alla FNOMCEQ per le
rispettive valutazioni.

Considerate le risultanze delle rilevazioni pervenute in adempimento della
sudderta procedura, questa Federazione ha richiesto al Ministero di proseguire
I’esperimento per i‘anno 2609, al fine di poter disporre di dati riferiti ad un
petiodo piu ampio.

[1 Ministero del Lavoro, della Saluie ¢ delle Politiche Sociali. con nota in
_— data 162009 (cfr AL 1), accogliendo la richiesia della Federazione e
"/ considerata la brevila del periode trascorso tra "entrata in vigore del decreto

{ )
Sk

s
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sopia richiamato e la data prevista per il termine della raccolta dei daii, ha
invitato la FEDERFARMA € I’ASSOFARM a proseguire la raccolta dei dati fino
al 31 dicembre 2009. Tali dati dovranno essere comunicati al medesimo
Ministero e all’AIFA entro il mese di gennaio 2010,

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

Cordial saluti.

IL SEGRETARIO
{Dr Maurizio Pac

O

Al
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Ut gi:%gﬂ M Romazzsluzuug

Prot.: . . . .
Oggetio: Legge 6972009 — Nuavi servizi erogati dalle farmacie,

Circolare n. Y55

58

Al PRESIDENTI DEGL1 ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Nel Supplemento ordinario n. 93/L alla Gazzera Ufficiale o, 140 del
1962009 & stala pubblicata la legpe 18.6.2009. n. 69, avente ad oggetio:
“Disposizioni per lo sviluppoe cconomice. la semplificazione, la competitivita
ninché in materia di processo civile”.

Lz legge in oggetto enirera in vigore il 4 luglic 2009.
Da segnalare le disposizioni. di particolare rilievo e interesse per la

protessione, contenute nellart. |1, in materia di nuovi servizi erogati dalle
larmagie.

1} Governo & stato delegato ad adottare, entro tre mesi daila <ata di enuata
in vigore della legge in Oggetlo, uno o piu decreti legislativi finalizzati

l“ |r|dw1duazwne di nuovl servizi a i‘orte valenza socm-samtarm eroggll dalle
. biich |

sulla base dei seguenti principi e criter direttivi:

a) assienrare, nel rispetto di quanto previsto dai singoli piani regionali socio-
anitari. la pactecipazione delle farmacie o servizio di assistenza
domiciliare integrata a favore dei pazienti residenti nel territorio della

Fedi razione Ordini Farmacisti Italiani
00185 ROMA - ¥1A F \LESTRO, 75 - TELEFONQ [06) 445036] - TELEFAX (€6 493 1093
cic POS "ALE 2827100% - CORICE FISCALE n* (06aW0582
=-mail - sikr,
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b)

<)

d)

c}

sede di pertinenza di ciascuna farmacia, a supporio delle aaivird del
medico di medicina generale, anche con I'obiettive di garantire il corretto
utilizzo dei medicinali prescritti e il relativo monitoraggio, al fine di favorire
F*aderenza dei malati alle 1erapie mediche;

collaborare ai programmi di educaziome sanitaria della popolazione
realizzati a livello nazionale e regionale, nel rispetto di quanto previsio dai
singoli piani regionali socic-sanitari;

realizzare, nel rispetto di quanto previsio dai singoli piani regionali socio-
sanitari, campagne di prevenzione delle principali patologie a forte
impatto sociale, anche effettuando analisi di laboratorio di prima istanza
nei limiti ¢ alle condizioni stabiliti con decrete del Ministro del lavoro, deila
salute ¢ delle politiche sociali, d’intesa con la Conferenza permanente per i
rappom tra lo Stato, le regioni e lc provmce autonome d1 Trento e di Bolznno.

mediante siringhe:

consentire, nel rispette di quanio previsto dai singoli piani regionali socio-
sanitari, 13 prenotazione in farmacia di visite ed esami specialistici presso
le strutture pubbliche e private convenzionate, anche prevedendo la
possibilita di pagamento delle velative guote di partecipazione alla spesa
a carice del cittadino e di ritiro del referto in farmacia;

prevedere forme di remunerazione dei nuovi servizi da parte del SSN
eatro il limite dell’accertata diminuzione degli oneri derivante, per il
medesimo 88N, per le regioni ¢ per gli enii locali, dallo svelgimento delle
suddette attivita da parte delle Farmacie, ¢ comunque senza nuovi o
maggtori oneri per [a finanza pubblica;

rivedere i requisiti di ruralith di cui alla legge 22171968, al fine di
riservare la corresponsione deli’indennita annua di residenza in presenza
di situnzioni di effettive disagio in relazione alla localizzazione delle
Ffarmacie ¢ all’ampiezza del territorio servito.

E B

La Federazione esprime apprezzamento per ’approvazione dell’art. 11 deila

legge in oggetto, leneto conto che vengona ripresi i contenuti del noto documento
programmatico federale presentato a Palazzo Marini nell’ otiobre 2006,

Cordiali saluti

[L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandelli)
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UfE:

DIR/MET/PF

Prot. N.: 20090000765 7/dir

Consegna medicinali senza ricetta medica - Indagine ALTROCONSUMO

Circolare n. T402

38

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

epe. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLAF.Q.FI

LORO SEDI

'ASSOC £]

laj] (]

Si trasmette, in allegato, [l'indagine effettuata dall’Associazione
Aliroconsumo nei giomi 28 e 29 luglio 2009, dalla quale é emerso che in alcune
farmacie delle citta di Roma e di Milano & stato consegnato il farmaco antivirale
Tamiflu, pur in ass¢nza della necessaria prescrizione medica.

In proposiio, la Federazione ritiene fondamentale richiamare nuovamente
I’nttenzione degli Ordini sulla necessitd di vigilare sulle scrupolose rispetio da
parie di tutti gli iscritti delle normme che regolano 1’esercizio della professione e
delle disposizioni deontologiche.

Comportamenti di  tle nawm, infaiti, recano grave pregiudizio
all’immagine della professione.

Federazione Ordini Farmacisti Halinni
00155 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONG (86) 4450261 - TELERAKX (06) 994 1493
e POSTALE 38271005 - CODMCE FISCALE o° 00440930582
@-mail: postalifofi.ic ~ Sitor www.fofi.it
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Si rammenta, infine, che la consegna di medicinali senza ricetia medica
puo avvenire selo in caso di estrema necessita ed urgenza, qualora si verifichi
una delle condizioni previste dal D.M. 31.03.2008 (patologia cronica, necessiid
di non interrompere il trattamento terapeutico € prosecuzione di terapia a seguito
di dimissioni ospedaliere) e con le medalifd da esso stabilite.

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

Ufficio: DIR/PF
Protocoilo:  200900008407/A.G.
Oggetto: Vaccini e reazioni avverse: servizio di farmacovigilanza della Federazione.

Circolaren. 7416

58
Al PRESIDENTT DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Viccinl e reaziond avverse:
si ramepenta chie suf sito federale é arnivo il servizio d¥ farmacovigilanca

Tt oceasione della campagna di vaccinazione contro influenza stagionale
ed in vista dell’avvio di quella contro il nuovo virus A(HIN1), si rammenta che
sul sito della Federazione & attivo un servizio di farmacovigilanza per le
segnalazioni di reazioni avverse ai [armaci.

Il servizio. accessibile dalla home page del sito federale www.fofi.it,
consente la trasmissione delle segnalazieni in modo semplice e automatico.
prevedendo una scheda di segnalazione on-line (che riproduce fedeimente il
module ADR. secondo le vigenti disposizioni di legge); dopo aver compilato tale
scheda, il farmacista puod infatti inviarla via e-mail alla ASL di competenza, alla
FOFI e all’Ordine di appartenenza.

Considerato che tale sistema. sfruttando la velocitd e I'immediatezza delle
nuove tecnologie, consente ai farmacisti di effetiuare la segnalazione nei modi e
nei tempi opportuni. sarebbe opportuno che il servizio fosse messo a disposizione
dei propri iscritti da parte di tutti gli Ordini.

A Federazione Ordini Farmacisti Italiani
HHES RUMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONCG (063 1450361 - TELEFAX (06) 4941093
e IS TALE 2H27THKES = CODICE FISCALE n® 0080930582
el postetioi it = SO waw it
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A tal fine si invitano gli Ordini che non vi abbiano ancora aderito ad
inviare alla Federazione, tramite e-mail (posia@@fofi.it), il nominativo, I'indirizzo
e-mail ¢ la ASL di appartenenza del/i responsabile/i territorialefi di
farmacovigilanza. Una volta che I'Ordine aved comunicato tali dati, la
Federazione provvederd ad attivare il servizio di segnalazione on-line per i
farmacisti della provinecia.

Si ritiene aliresi opportuno sottelincare che, per quanto riguarda i vaceini,
il Farmagista, in base a quanto stabilito dall'art. 132 del DLgs 219/2006 come
modificato dal DLgs 274/2007. & obbligato a segnalare tutte le sospette reazioni
avverse osservate, gravi, non gravi, attese ed inattese correlate all'uso degli stessi.
Tale obbligo riguarda anche i farmacisti che operano nei punti vendita di
medicinali.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Dr Andrea Mandelli)
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Ufficio:
Pratocollo:
Oggetto:

Circolare n.

88

DIRMRT

200900009040/A.G.

Decreto Legislativo sui nwovi servizi delle Farmacie:
tesio definitivamente approvato

7430

Roma, 08/10/2009

AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTT IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORO SEDI

Approvato dal Consiglio dei Ministrf e
finnato daf Presidente Napolitane il decrero legisiative
sui puovi servizi delle farmacie:
a breve Iz pubblicazione in Gazzetta Ulliciale.

Riferimenii: Decreto fegistative recamte individhzione i nuovi servizi erogati
dalle farmacie nell’ambito del Servizio sanitavio Nazionole, nonché disposizioni in
nunteria oi indennita di residenza per § titolari i farmucie rurali, a norma dell articolo
11 della Legge 18 giugno 2009, n. 69.

LE 2]

Si trasmette il testo ufficiale del decreto legislative sui nuovi servizi delle
farmacie (cfr. all. 1), approvato dal Consiglio dei Ministri ¢ firmato dal Presidente
Mapolitane lo scerso 3 ottobre.

Il provvedimento. per la sua concreta operativith, dovrd ora essere

pubblicata

nella Gazzetta Ufficiale. Sard cura della Federazione comunicare prontamente
I"avvenuta pubblicazione.

LE L]

Per quanto di interesse si segnalano i sepuenti profili di rilievo.

Federazione Ordini Farmacisti [talinni
IS ROMA - VIAPALESTRO, 75 - TELCRONO (06 ) 445030 = TELEFAX (064941003
/e POSTALE 24271005 - CODICE FISCALE n® (06HM3)5%2
eemyils i [l — SELOZ Wiy w (ul,
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1 nuovi servizi delle larmacie

L’articolo | definisce nuovi compiti e funzioni assistenziali delle farmacie
pubbliche ¢ private operanti in convenzione con il SSN, attribuendo allo sicsso SSN il
compito di promucvere la collaborazione interprofessionale dei farmacisti delle
larmacie operanti in convenzione con il SSN e i medici di medicina generale e i pediatri
di libera sceha.

a) Assistenza domiciliore integrata

Le farmacie partecipano, a supporto delle attivitd del medico di medicina generale o
del pediatea di libera scelta al servizie di assistenza domiciliare integrata o favore
dei pazienti residenti o domiciliati nel territorio della sede di pertinenza di ciascuna
farmacia attraverso.

- ladispensazione ¢ la consegna domiciliare di farmaci e dispositivi medici;

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

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

- Ja messa a disposizione di operatori socio-sanitari, di infermieri e di
fisioterapisti, per [effettvazione a domicilio di specifiche prestaziond
professionali richieste dal medico; le prestazioni infermieristiche o fisioterapiche
che possono essere svolie presso la farmacia sono limitate a quelle dei servizi di
secondo livello rivolii ai singoli assistiti. Con Decreto del Ministro del lavoro,
della saluie e delle politiche sociali, sentita la Conferenza Stato — Regioni,
saranne individuate le ulieriori prestazioni necessarie allo svolgimento dei nuovi
compiti delle farmacie.

b} Aderenza terapeutica

Le farmacie collaberano alle iniziative volle a garantive il corretto utilizze dei
medicinali prescritti ¢ I'aderenza dei malati alle terapie mediche, anche attraverso la
partecipazione a specifici programmi di farmacovigilanza;

¢) Servizi di primo livello

Le farmacie erogano servizi di prime livello, aitraverso la partecipazione alla
vealizzazione dei programmi di educozione sanitaria ¢ di campagne di
prevemzione defle principali patologie a forte impatto sociale, rivolti alla
popolazione e ai gruppi di rischio e realizzati a livello nazionale e regionale,
ricorrendo a modalita di informazione adeguate al tipo di strutturn e, ove necessario,
previa formazione dei farmacisti che vi operano

J) Servizi di secondo livello e analisi di prima istanza

Le farmacie assicurano servizi di secondo livello rivolti ai singoli assistiti, in
coerenza con le linee guida ed i percorsi diapnostico - lerapeutici previsti per le
specifiche patologie, su prescrizione del medico, anche avvalendosi di personale
infermieristico, prevedende [insetimento delle famacie tra i punti fomiti di
defibrillaiori automatici
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Le farmacie effettuano, neil’ambito dei servizi di secondo livello, analisi di prima
istanza rientranti nell’autocontrolio, con i limiti e alle condizioni stabiliti con
decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, di intesa con la
Conferenza untficatla Stato — Regioni — Province Autonome, restando in ogni caso
esclusa I'attivity di prescrizione e diagnosi nonché il prelievo di sangue o di plasma
mediante siringhe o dispositivi equivalenti.

t) Prenatazione di visite ed esami

Le farmacie effettuano attivitd attraverso le quali gli assistiti possano prenotare
prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale presso le strutture sanitarie
pubbliche e private accreditate e provvedere al pagamento dei relativi ticket nonché
ritivare i referti.

La remunerazione dei nuovi servizi

Il rapporto delle farmacie can il Servizio sanitario nazionale per lo svolgimento
dei nuovi servizi sara disciplinalo attraverso I"accordo collettivo nazionale di cui
all’articolo 8 della D.Lgs. 502/1992.

Dallo svolgimento delle suddetie attivita da parte delle farmacie non dovranno
derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

La modalith di remunerazione detle nuove prestazioni e funzioni assistenziali
delle farmacie saranng previste dall’accordo collettivo nazionale, che fisserd il relativo
tetto di spesa entre il limite dell’ accertata diminuzione degli oneri derivanti per il 88N ¢
per ie regioni.

Inoltre, entro i limiti di spesa fissati dall*accordo nazionale ed entro un limite di
spesa relativo alla singola regione, gli accordi di livello regionale disciplinano, altresi, le
modalita ¢ i tempi dei pagamenti per la remunerazione dei servizi,

Gli accordi regionali definiscono, inoltre, le caratteristiche strutiurali e
organizzative ¢ fe dotazioni tecnologiche minime in base alle quali individuare le
farmacie con le quali stipulare accordi contrattuali finalizzati alla fornitura dei servizi di
secondo livello, entro il medesimo limite di spesa.

Eventuali prestazioni ¢ funzioni assistenziali al di fuori dei limiti di spesa
indicati dogli accordi regionali sono carico del civadino che le ha richieste,

Accordo collettive nazionale

L’articolo 3 prevede che anche gli accordi collettivi che regolano i rapporti tra il
SSN 2 le farmacie pubbliche e private devone essere rinnovati, al pari degli altri accordi
riguardantt il personale a rapporto convenzionale, con la medesima procedura
disciplinata dall’articolo 4. comma 2 della legge n. 412 del 1991. che prevede quale
strutura deputata a rappresenlare la delegazione di parte pubblica per il rinnove di tali
accoedi la SISAC (Struttura ecnica interregionale per la disciplina dei rapporti con il
personale convenzionato).

L’articolo 3 stabilisce, inoltre, che il procedimenio di contratiazione collettiva
relative all'accordo collettivo nazionale per le farmacie pubbliche e privaie sia
disciplinate in sede di Conferenza permanente Staio, Regioni e Province awtonome.
sentita la FOFI.
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Inoltre, la Federazione & la FNOMCEO deve essere sentite congiuntamente nel rinnovo
sia degli accordi nazionali tra SSN e medici di medicina generale e pediniri di libera
scelta sia degli accordi tra SSN e farmacie pubbliche e private.

| pareri resi dalle due Federazioni devono tigvardare la  collaborazione
interprofessionale in riferimento ai nuovi servizi e Ranzioni assistenziali delle farmacie,

Revisione dei requisiti di roralith

L’articelo 4 rimette ail’accordo colletiivo nazionale la definizione dei criteri che
le Regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano devone utilizzare per la
determinazione dell'indennithd di residenza prevista dall’art. 115 del tesio unico delle
leggi sanitarie in favore dei titolari delle farmacie rueali.

Tali criteri dovranno tener conto della popolazione della localita o agglomerato
rurale in cui & ubicata la farmacia e di altri parametri indicatori di disagio, in relazione
alla localizzazione delfe farmacie nonché all’ampiezza del territorio secvito. Tuttavia,
fino a quando non venga stipulato accordo collettive nazionale, Vindennith di
residenza in favore dei titolari delle farmacie rurali continua aod essere determinata sulla
base delle norme preesistenti,

Con il comma 2, si dispone I"abrogazione del secondo comma dell'articolo 2,
della legpe 8 marzo 1968, n. 221,

Utilizze della denominazione “Farmacia® e delln croce di colore verde

Al fine di consentire ai cittadini un’immediata identificazione delle farmacie
operanti nell’ambito del Servizio sanitario nazionale, tenuio conto delle nuove funzioni
ad esse atteibuite, Particofo 3, infine, stabilisce che I'uso deila denominazione
“farmacia” e della croce di colore verds, su qualsiasi supporto cartaceo, elettronico o di
aliro tipo, 2 riservato alle farmacie aperte al pubblico e alle farmacie ospedalicre.

Hk

Come evidenziato, dunque, nel tesio definitivamente approvato dal Governo é
prevista la possibilita che siano svolte presso le farmacie prestaziond infermieristiche o
fisiotetapiche relativamente ai servizi di secondo livello rivolti ai singoli assistiti.

Inolire, con decreto ministeriale saranno individuate le wlteriori prestazioni
infermieristiche necessarie allo svolgimento dei nuovi compiti e effettuabili in farmacia.
Tale nuova formulazione, che supera il divieto tassativo inizialmente previsto ne! tesio
presentato alle Camere per § pareri, costituisce un significativo risultate per [a
professione. ottenuto grazie all'impegno della Federazione. che ha rappresentaio, presso
le opportune sedi, anche attraverso il parere di un autorevole giurista, 'imporntanza di
una collaborazione sempre pil stretta tra gli operatori sanitari in farmacia, in linea con
le istanze sociali che reclamano la sua trastormazione in moderno centro di servizi
sgcio-sanitari,

E’ stata cosi segnato la prima tappa del percorso ormai avviato per il
superamento dell’anacronistica interpretazione dell’ast. 102 del TULS e, su questa
stessa linea, si proseguirh con aenzione vigile, realizzando wutti ghi interventi ritenuti
necessari per Pindividuazione piii approprista di nuovi ambiti di prestazioni
infermieristiche in farmacia.
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All ]

Inoltre, si & finalmente raggivato un impenante riconoscimente politico:

I"aurtbuzione di un preciso ruolo alla Federazione, che dovrd essere sentita in sede di
ridefinizione della disciplina del procedimento di contrattazione collettiva relativo
all’accordo collettivo nazionale per le farmacie pubbliche e privaie.
La Federazione, congiuntamente alla FNOMCEO, dovrd altresi  esprimersi,
relativamente agli aspetti riguardanti la collaborazione interprofessionale nell’ambito
dei nuovi servizi, nel rinnovo degli accordi nazionali tra SSN e medici di medicina
generale ¢ pediatei di libera scelta e degli accordi wa SSN e farmacie pubbliche e
private,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli)
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DECRET(G LEGISLATIVO 3 DTTOBRE 289, N. 153

ladividuazione di nuovi servizi crogati dalle farmacle nell'ambito del Servizio sanitavie Nazionale, nonché disposizieni in
niterka di indennik di residenza per i titolari di farmacje varali, a norma dell*articols 11 della Legge 18 giugno 2009, n. 69

dpudblicats weffa G i 257 4t 04-11-200%)

Nuevi compiti e funzioni
assistenziali delle farmacic

Deserizione

\asistenza domicitiare jntegrala

Le tarmacie partecipunc. a supporta delle aitivita del medico di medicina generale o del pedialra di
libera sceha ol servizio di assisténza demiciliare integrata a Rivere dei pazieni residenti o domicilinli
el lemitorio della sede di peninénza di clascung farmacia atiaverse:

« In dispensazione ¢ In cansegna domiciliare di farmaci ¢ dispositivi medici,

= la peepimzione e ly t.iﬁpen:saz.lum al domicilio dzlle miseels per la nwirizione amificiale ¢ dei
mediginali antidelorifici;

- ta dispensazione per conto delle i sonilnre dei farmaci a distibuzione direlta;

- la messa a disposizione di. pperatori sovio-sunitari, & mfermicr e di fstoweropisii, per
I'effcttunzione a domicilio di specifiche prestazivni professional] richiesie dal medics; e
prestazioni infermieristiche o fisiolerapiche che possono essere svolte presso la frmixin sono
linitate o quelle dei servizi di secondo livello rivalii ai singoli assistil. Con Decreto del
Ministro del lavore, dellu salue e delle palitiche sociali, sentita la Conferenza Sue -~ Repioni,
saranno individvate le wlterion prestazioni necessarie allo svolgimento dei nuovi wumpili delle

Rrmaie,

a1 ferapeutica

Le farmacic solluborans alle iniziative volte a garantire #l eerretto utilizzo dei medicinali prescrivi e
I"aderenza d=i makali slle wmpie mediche, anche attruverso la panecipazione a speeilicl progeammi di
larmacovigilanza,

Servizi di primo livello

Le famack erogand servizi i primo livello, stiraverse [a ponecipagione alla realizzazions dei
progrommi di educazione saniturks e di compagne di preveozione delle principali pswologie 4 fone
impatio sociale, rivolii alla popolpzione & ai gruppi di riscliv e realizzan a livello nazionale e regionale,
ricormende 2 modalits di informazion: sdeguate al tipa di stoilum e, ove necessario, previa fonmazione
dei Faomaisti che vi operano,

seev e 4 secapdn s Cln 2 analise di
I TR BT

Le larmacie assicurune stevizi di secondo fivello rivolti ai sinpoli assistie, in coerenza con le linee
guida ed § percorsi diagnostico - terapeutici previsti per lz specifiche patologie, su prescrizione del
wedico, anche svvalendesi di personale infernieristico, prevedendo Uinsermeno dele famiacis wa i
punti Fornidi di defibriflatori smonmatici

Le farmecie effetivane, nell"ambito dei servizi di secondo livells, analisi di prima istanza rientranti
el smocontrollo, con i limiti ¢ wle condizioni stabiliti con decrto del Ministo del lavoro, defla salute
e delle pD]iI.iLhE socigli, di inttsa con la Conferenza unificata Sauo - Regioai — Provinee Autonome,
restando Jo ogni €350 esclugs IPattiviti 1 prescn:lone ¢ diagnasi nonché i prelievo di sangue o di
pasoza medi inghc o dispogitivi equival

PPrepatazivae diy isite ed vaaini

L& Mwomacie effettuano attivith atraverso le quoli gl assistiti possano prenglare prestazioni <i ssistenza
specialistica smbulptoriale presso le struttare sanfrarie pubbliche e private sccreditate & prevvedere al
pagarmento dei relativi doket noache ritivare § refer.

Frderazinne Ordini Farmacisti Lialinni

D1ES ROWMA - ¥iA FPALESTRO. 75 - TELEFOMC (06) 4459381 — TELEFAX ({6} 414 1063

e POSTALE 28271005 - CODACE FISCALE n° f(i(a30582
gl pasta’q ledh it « giko: www.fofi.it
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Lilteriord disposizioni

Beserizione

Laremunerazione ded nuovi servizi

W rapsposier dlelke (mmacie con il Servizio sapilane mzionalc per lo svolgimento dei nuovi servizi sar
disciplinato sticaverso 1"accordo collenivo nazionale di cui 2llanticolo § della D.Lys. 50211992

Dalle svolghoento delle suddetle atiiviid da pane delle farmacie non doveanno desivare ouevi o
maggiori oneri per ly finanza pubblica,

Lo modalith di remunerazione delle nuove prestazioni ¢ funzioni assisienziali delle farmacie saranmo
previste dall’accorde collellivo nazionale, che fsserd il relative wuo di spesa entre il limite
dell"pecertata diminuzione degli over derivani per i1 35N ¢ per le regioni.

Inaltre, entra ¥ limid di spesa Bssat dabl"accorde nazicnake ed enlro vn limile di spesa relativa alla
singola regione, wli accordl di Livello repionale disciplinano, aliresi, le modalita e i lempi dei pagameni
per 12 remunerazions dej sarvizio

Gli aceardi regionali definiscono, ineltre, lo caraderistiche suutturali ¢ orpanizzative ¢ le dotaziooi
lecpelugiche nliniae: in buse alle guali individuare le farmacie con le quali stipulars aceordi coniratuali
finalizzati alks forniura def servizl di secondo livello. enirn il medesime limite di spesa.

Eventluali prestazioni ¢ funzioni assistenziali gl di fuori dei limiti di spesa indicati dagli aceardi regioneli
sono a carico del cinading che le ha richieste,

Accordo collettiy o nazivile

L'amticolo 3 prevede clic anche i accondi collettivi che vegoVane § copponi ma il 58N ¢ Iz farmacie
pubidliche e private devono essere vinnovati, ol pan degli alif pecordi riguardanti il personale 4 rpporto
convenzionale, con 1a medesima procedusa disciplinata dafl’nrtieola 4, conima 9 della legge n. 412 del
1891, che prevede quale strutlura deg a rapg nare la delegazi di parte pubblica per il
rinmovo di talt accord la SISAC (Suuttara teenica inlemegivnale per la discipling dei mppori con il
personale convenzonsia).

L'anicole 3 stabilisce, aliresi, ¢he il provedimento di conlrailazione calletiva relative all’accordo
collcltiva mazionale per lz Tarmncie pubbliche e privmte sia disciplingle in sede di Conferenza
permanenie S1are, Regioni e Province auonome, sentita lo FOFL

[noltre, la Fedetazione ¢ la FNOMCEO devonn essere sentile conpiunamente rel rinnovo sio degli
accerdi nazionali a 55N ¢ medici di medicina genermle ¢ pediain di libera seelia sia degli aceardi tra
SSN e farmacie pubbliche ¢ privaie.

1 pareri nesi dalle due Federnzioni devono dpuardore |s collsborazione intsrprofessionals in rifecimeno
al v servizi e funzion assi iali delle farmacie.

Revisione dei requisiti di varalita

Latticolo 4 cimette ali'accorde colleliive nnzionale Ja definizinne dei criteti che le Rewioni ¢ e
Province autonome di Trento ¢ di Bolzano devono wtilizzare per la determinazione dell’indennitd di
residenza previsa dail"an, 115 ded tesio unico delle legai sanilarie in favore del Litolai delle Farmacie
rurali,

Tali criteri dovrannn wener eouio della popolazione della localith o agglomerato ruesle in cui & ubicata la
farmacia 2 di alirl paragvewi indicators & Jisayiv, in relazione ally localizzazione delle E ie manché
oil*ampiezza del terdlosin servilo, Tuavia, Ane 2 quande non vetcd stipulsto aceonds collemivo
nazionale, Mindennith di residenza in favors dei titolaci delle farmacie torali continuert od essere
dererminala sulla base delle norme precsistenhi.

Con iY comma 2, si digpone 1"abrogazione del scoondo comma dell’aicolo 2, delia legpe B marzo 1968,
n 221,

L iilern di e densoninagdioue
Farargia™ ¢ della eroce di e
verde

Al fine di consentire wi citiadini wn'l liata identificazione delle £ ie operand nellambito del
Servizio samilario nazivnale, enulo cotto delle nuove fonzioni ad esse auribuive, V'anicolo 3, jofine,
stabilisce ¢he |'uso della denominazione “farmacia” ¢ della croce di color: verde, su qualsiasi supporie
canucen, elelironica o di allro tipo, & nservato allz favmacie aperie el pobblico e alle fanmacie
ospedalierc,

Federazione Drdini Far mocisti Daliani

D83 ROMA - Vla PALESTIRO, 75 - TELEFCRAO {06) 4450361 — TELEF AR (06} 404 11

o/ POSTALE 2827100 - CODICE FISCALE n* 00640930582
email: Do il il - sito: v w fal} i
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Roma 03/11/2009

Ufficio: DIR/MRT

Protocollo: 2009000098 80/A..G.

Oghgetto: Decreto Legislotivo 3 ottabre 2009, n. 153 = Nuovi servizi delle farmacie in convenzione con il

SSN.

Circolaren, 7443

38
Al PRESIDENTI DEGL] ORDIN}
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.I
L.ORO SEDI

Pubblicato in Gazzeta Ulliciale i Decreto Legishtivo che fodividua f nuovi servizi
delle furmacie aelf'ambito def Servizio Sanitario Nazionale:

I vigore dul 19 .

Riferimenti: Decreto legisloiivo 3 owtobre 2009, n. 133 “Individnazione di nuové
servizi erogati dalle farmacie nell‘mnbita del Servizio sanitario Nazionale, nonché dispasizions
i materia di indennitd df residenza per i titolari di furmacie rurali, a8 norma defl'articolo 11
dellu Legpe 18 gingno 2009, n. 69", pubblicato nella Gaz=ena Ufficiale n. 257 del 4 novembre
2009,

L L]

Si rende noto che nella Gazzena Ufficiale n. 257 del 4 novembre 2009 ¢ stato
pubblicato il Decreto Legislativo con il quale sono individuati i nuovi servizi socio-
sanitari che le farmacie possono erogare nell’ambite del SSN (cfr. all. 1). I
provvedimenio enltrera in vigore il prossimo |9 novembre.

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

Ad ogni buon conto. pet wn'analisi semplificata. si allega alla presente una
scheda di lettura riepilogativa dei conlenuti del provvedimento (cfr. all. 2),

Cordiali saluii.

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

All 2

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
HOIES ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO{06) $450361 — TELEFAX (06) 494193
wt POSTALE 28271005 - CODICE FISCALE n° 006 409308SK2
il ok ot — SIGE vu e Gl o1
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58

Roma 22/03/2010

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

Consegna medicinali semza ricetta medica

Circolaren. 7507

Al PRESIDENTI DEGLJ ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

AIER SLK) [ o)1

4 act senza la ? fa

Prendendo spunto dall’ultima inchiesta giomalistica condotla dalla
redazione televisiva del programma di Canale 5 “Striscie la nofizia”, nel corso
della quale sarebbe stata acclarata la vendita, in alcune farmacie, dei medicinali
Viagra e Cialis senza la necessaria ricetta medica, si invitano tutti gli Ordini
provinciali a vigilare con la massima attenzione su episodi di tal genere.

Come nicordato dal Presidente della Federazione degli Ordini, Dr. Andrea
Mandelli, nel corso della sva inlervista, la dispensazione senza ricetta &
consentita 5ok in casi di necessitd ¢ urgenza (D.M. 31.03.2008) ¢, al di fuori di
tali ipotes, la normativa italiana prevede specifiche sanzioni per queste condotte,
nel momento in cui le stesse siano segnalate alle autoritd competenti nei modi
previsti dalla legge.

Federazione Ordini Farmacisti Italiani

00185 ROMA - VIA PALESTRD, 75 - TELEFONO (06) 4450961 — TELEFAX (06) 4941093
cig POSTALE 28271005 - COINCE FISCALE w° 0640310582
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Sussiste, inoltre, una specifica ¢ fondamentale competenza disciplinare
degli Ordini professionali, atieso che anche 1’art. 24 del Codice Deontologico
del Farmacista vieta espressamenie tali compertamenti.

Simili condotte recano grave pregivdizio all’immagine della professione e,
in proposits, la Federazione ritiene fondamentale richiamare nuovamente
I"attenzione degli Ordini sulla necessitid di vigilare sullo scrupoloso rispetto da
parte di tutti gli iscriti delle norme che regolano I'esercizio della professione ¢
delle disposizioni deontologiche,

Caordiali saluti.

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

179




Roma 9.4.2010
Ufficio DIR
Protocollo  20100003086/AG
Decreto ministeriale del 26 febbraio 2010 di aggiornamento e correzione
delln XII edizione della “Farmacopea Ufficiale” della Repubblica
Italiana.
Circolaren. 7521

S8
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Sono in vigare dal 2 apeife 2010 le correzioni ¢ Fagpiomamento della XIT edizione
della “Farmacopea Ulliciale” delia Repubblica italiana.

Nella Gazzetta Ufficiale n, 77 del 2 aprile 2010 & stato pubblicato il
comunicato del Ministero della salute contenente I'avviso relativo al decreto
ministeriale del 26 febbraio 2010 di approvazione delle “Integrazioni e correzioni
alla XII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana™ (cfr all.

1).

Le modificazioni. in vigore dal 2 aprile 2010, riguardano diversi aspetti di
porticolare interesse.

Oltre a piccole correzioni ¢ integrazioni relative alla sezione Capitoli é
stata introdotia. nell’ambito del Capitolo 5. “Argomenti Generali”, la nuova
Sezione 5. FU. “Argomenti generali della Farmacopea Ufficiale”.

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
THB5 ROMA - VIA FALESTRO, 75 - TELGFONO 106) 445036 ) - TELEFAX (063494 1093
e POSTALL 28271008 - CODICE FISTALE n* inlodM 30502
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E’ stato inoltre modificato il Capitolo relativo. afl ‘aibers decisionale per
Uinterpretazione dei criteri gererali di accettazione per le “altre impurezze”
all ‘interno delie monografie.

Da ultimo, sono staie apporiate alcune modificazioni alla Sezione
“Preparazioni Farmaceutiche Specifiche” relativamente alla monografia Mentolo
polvere cryanea che & siata integralimente sostituita.

* %

Modificazioni di particolare rilievo sono state apporiate anche alle tabelie
della FU, come di seguito evidenziato.

Tabella n. 2: elenco delle sestanze efo prodotti medicinali di cui le farmacice
devono essere obbligntoriamente provviste

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

L'intervento & stato piudicato fondamentale per adepuare il contenuto
della tabells n. 2 alle reali esigenze dei pazienti in relazione alle nuove
acquisizioni della farmacologia ed agevolare, al contempo, le farmacie
nell’adempimento degli obblighi che ne discendono.

La Federazione, pertanto, fin dal mese di novembre 2009, si era attivata,
presso la Divezione del Dipartimento del farmaco dell'Istituto Superiore di
Sanitd, al fine di attuare una revisione condivisa della tabells n. 2 della
Farmacopea, come gid evidenziato dal Presidente Mandelli nella relozione
all’ultimo Consiglio Nazionale.

[ suggerimenti formulati dalla Federazione € trasmessi all'lstiluto
Superiore di Sanita, sono stati integralmente recepiti con il decreto ministeriale in
oggelto ¢ riguardano, in particolare, la cancellazione dell’obbligo di detenzione
del Metadone cloridrato sciroppo e della Buprenorfina per usa orale ¢ inicttabite,
nonché 'eliminazione dell’obbligo di detenese 1'Oxibuprocaina collirio, sostanza
ormai in disuso, e. infing, la sostituzione di tutte le formulazioni dell’insulina
umana, con un’unica formulazione di insulina iniettabile ad azione rapida. Sono
stati fatti saivi gli obblighi di detenzione delle sostanze utilizzate come antidoti
negli avvelenamenti acuti.

Tabella n, 3; sostanze da tenere in armadio chiuse a chiave.
E’ stata modificata la nota di cui al punto 2) prevedendo che per la vendita

¢ la somministrazione di tutte le sostanze incluse nella tabella 3 nonché di quelle
molto tossiche e relative preparazioni paleniche siano rispettate le disposizioni di
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legge vigenti tra cui ghi artt. 123 e 147 del TULS, 39 e 40 del
Regolamento sul Servizio farmaceutico oltre che Iart. 730 c.p..
In sintesi il farmacista, nella dispensazione di tali medicinali, deve rispettare il
divieto di consegna a minore di sedici anni; & tenuto a conservare, per sei mesi, la
ricetta in originale, prendendo nota del nome e cognome dell’acquirente e
accertandosi che I'indicazione della dose sia a tutie letiere; per le preparazioni a
base di tali sostanze il farmacista deve apporre in etichetta idoneo contrassegno o
dicitura “veleno™; & tenuto a dotarsi di un registro “copia-veleni” dove annotare
la quantita e la qualitd di tali sostanze vendute per uso industriale, artigianale e
agricolo.

Tabetta n. 4: elenco dei prodotti che il Farmacista non pud vendere se non in
seguito a presentazione Ji ricetta medica,

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

Permane I'obbligo di allestire tuite le preparazioni magistrali contenti tale
principio attivo solo a seguito di presentazione di ricetta medica.

E’ stato corretto il punto 30), relativo alla codeina 2 suoi derivati, in
conformita a quanto gia previsto dalla Tabella II, sez. E del DPR 309/1990.

E’ stata eliminata la nota che esentava dalla vendita dietro presentazione
di ricetta medica i preparati officinali allestiti in farmacia che contengono una
quantitd per dose e per confezioni di principio attive uguale o inferiore a quella
del medicinale industriale a base dello stesse principio attivo esentate
dall*obbligo di ricetta in sede di AIC. Perianto. dal 2 aprile u.s.. sono vendibili
senza ricetta solo i preparati officinali a base di medicinali che non sientrano tra

quelli per i quali le tabelle n. 4 ¢ 5 della F.U. prevedono la dispensazione con
icetia medica.

Tabella . 5: elence dei prodotti Ia cui vendira ¢ subordinata a presentazione
di ricetts medica da rinnovare volta per volta ¢ da ritirare dal farmacista.

E’ stato inseriio, al punto 9) il medicinale Tramadolo,

Nelle note alla tabella & stata prevista dal Ministero la modificazione
della validitd delle ricette wagistrali che preserivome farmaci soggetti a
ricetta medica mon ripetibile al fine di uniformarne la disciplina a quella delle
ricette per prodotti industriali; pertanto, la validitd di tali ricette & stata ridoita
da 3 mesi 2 30 giorni, sempre a decorrere dal 2 aprile us..
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Tabella n. 6: apparecchi ¢ utensili obbligatori in farmacia.

E’ sostituito il testo del punie 1) con il seguente:

“Bilancia sensibile af mg {divisione reale (d) della scala = 0,001 g) della
poriata di almeno 500 g o in alternativa due distinte bitance, 1'wna
sensibile al mg (d = 0,001 g) della portata di almeno 50 g e I'altra
sensibile a 0,50 g (d = 0,50 g} della portata di almenio 2 kg

Nulla cambia per la farmacia essendo stato ripristinato il precedente testo
del {° supplemento della F.U. X1 ed. omesso per errore nella F.U. XII ed..

E” stata altresi introdotta al punto 7) la possibilitd per le farmacie che
preparano estratti di detenere in altemativa il Percolatore o il Concentratore a
YUoLo.

Tabella n. 7: clenco delle sostanze, lore sali e preparazioni ad aziene
stupefacente o psicotropa.

Le Tabelle stupefacenti riportaie nella tabella 7 FU sono naturalmente
superate dalle modificazioni introdotte con il DM 31 marzo 2019, in vigore dal 3
aprile 2010, recante “Aggiornamenito delle tabelle contenenti indicazione delle
sostanze stupefacenti e psicotrope e relative composizioni medicinati, di cui al
decreto del Presidente della Repubblica del & ottobre 1990, n. 309 ¢ successive
modificazioni ed integrazioni, con sostituzione della Tabella Il sezione D del
Testo Unico” (cft. circolare federale 7519 del 6 aprile 2010).

Nella FU, in base a quanto previsio dal DPR 309/1990. sono
semplicemente riportati i contenuti delle Tabelle stupefacenti approvate dal
Ministero.

Pabella n. 8: dosi dei medicinali per I"adulto. oltve le quali il farmacista non
pud fare h spedizione, salvo il caso di dichisvazione speciake dei medieo.

E’ stata integralmente sostituita la nota introduttiva alla tabella con la
seguenle:

“ll comrollo delle dosi ¢ la conseguente dichiarazione in caso di
iperdosaggio é riferibile ai preparati esicinporanei e non ai medicinali di origine
industriale per i quali la “sicurezza del dosaggio™, anche in relaziane agli
eveninali fimiti stabiliti per le sostanze correlate, é stata accertata in sede di
regisirazione dall Autorita competente. Nel caso di principi attivi non presenti
nella Tabella n. & § farmacisia deveebbe fare riferimento af “doseggio
massimo " indicato per il medicinale registrato che lo contiene aila
concemtrazione pitt efevaia,
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E® necessario evidenziare che I’uso de! termine “dovrebbe™ non costituisce
un obbligo per il farmacista di richiedere I’assunzione di responsabilita se il
superamento delle dosi riguarda un principio attive nen riportate in Tabella n, 8.

In merito si evidenzia che per I'assunzione di responsabilitd da parte del
medico pud continuare ad essere utilizzata la dicitura “sic volo” in calce alla
ricetta.

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

L

E' stata introdotta, nella Sezione relativa alle Norme di_ Buona
Preparazione, Ia nota che indica che “Restano in vigore it DM 18 novembre
2003 e it DM 22 giugno 2005 al fine di eliminare qualunque dubbio sulla
effettiva vigenza dei decreti ministeriali che prevedono la possibilith per la
farmacia di adottare ke NBP “semplificate” o quelle integrali.

* k&

Le “Integrazioni ¢ correzioni alla X1I edizione della Farmacogpea Utficiale
della Repubblica italiana™ costituiscono 1'allegato alla Farmacopea Ufficiale di
cui sono parte integrante e dovranno essere pertanto, con la stessa. detenute dai
farmacisti in farmacia, L*allegato pud anche essere scaricato e stampato dal sito

hitp:fhwww. iss. it/ farc/.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Dr Andrea Mandell)

All. 1
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Roma 07.01.2011

Ufficio DIR/MRT
Prot.: 201100000142/AG
Oggetto: Decreto 18 novembre 2010 — Modifica del decreto 24 ottobre 2006, in

materia di trosmissione, da parte dei farmacisii, dei dati relativi ai
principi attivi vietatl per doping utilizzati nelle preparazioni estemporanee.

Circolaren. 7655

DOP 1
55
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
€ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

{1 Ministero della salute ha aggiornnto il decreto in materia di trasmissione dei dati
relativi ai principi aitivi vietati per doping:
nou sono soggerti a trasmissione anche quelli riferiti atle quantita di glicerolo
ntifizzete esciusivamente come eceipiente per la preparazione di medicamenti per uso
fopico e per nse orale.

Con D.M. 18 novembre 2010, pubblicato nella G.U. n. 3 del 5 gennaio 2011,
Serie Generale, il Ministero della salute ha modificato il D.M. 24 ottobre 2006, che
disciplina le modalitad di wasmissiens, da parte dei farmacisti. dei dati relativi ai
principi attivi vietati per doping.

In particolare, € stato previsto che non sono seggetti a Irasmissione anche i
dati relativi “alle quantita di glicerolo wtilizzate esclusivamente come eccipiente per
fa preparazione di medicamenti per uso topico e per uso orale”,

Cordiali saluti.

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

All |

Federazione Ordini Farmacisti [taliani
0085 ROMA - 1A PALESTRO. 75 - TELEFONO {156) 4350361 - TELEFAX (06) 4941093
it POSTALE 28271005 - CODICE FISCALE 0° 0640830582
e-mail: posta pec. fofi.it — postai@ fofi.it - sito: www. lofi.it
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Roma 23.03.2011

Ufficio: DIR
Prot.: 201100002606/AG
Oggetto: Conferenza Stato-Regiont — Intesa 10 febbraio 2011

“[I Fascicolo sanitario clettronico — Lince guida nazionali®
Circolaren. 7687

88

S5N

[FO SI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEIFARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORO SEDI

La Conferenza State-Regioni ha approvaie
le linee puida sul fascicolo sanitario elettronico
predisposite dal Ministero della Saime

Riferimenti: CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO LE REGIONI ELE
PROYINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO - Intesa 10 febbraio 2011

“litesa. of sensi dell'ore. 8 comma 6. defla legge 5 gingne 2003, n, 131, tru i Governo, le
Regioni ¢ Ie Province awtonome oi Tremo ¢ Bolzono sul documento recanre "l fascicolo
sawsivario elettronico — Linve guida nostonali”. Pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 50 del
2.3.2011 - Supplemento ordinario n. 60.

Con I'Intesa 10 febbraio 2011. la Conferenza Stato-Regioni ha approvato
le linee guida nazionali sul Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), definito come
Uinsieme dei dati e documenti digitali di tipo sanitario e socio-sanitario generati
da eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti { assistio.

FEDERAZIONE ORIMNF EARMACKTE ITALLANI
OIHBS ROMA - WIA PALCSTRO, 75 - JELCFONO (06} 450361 - TELEFAX (61 4931093
e POSTALE 28371008 - CODICE FISCALE o° (63342
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Le linee guida rappresentano il riferimento unitario nazionale per la
realizzazione omogenea del progetio volto, in primo luogo, ad agevolare tutte le
attivitd assistenziali e di cura, nonché |'integrazione tra le diverse competenze
professionali in ambito sanitario, nel rispetto della normativa per la protezione
dei dati personali. Tale documento, pertanto, non & immediatamente operativo,
ma costituisce un atto di indirizzo destinato alle Regioni che intendano avviare il
progetto.

Oltre a chiarire finalith, comtenuti ¢ ambiti di applicazione del FSE, il
documento individua i soggetti che saranno coinvolti nel relative progetin,
descrivendone rucli e responsabilitd. In particolare, considerata la differente
natura delle informazioni che potranno essere contenute nel FSE, le linee guida
definiscono, per ciascuna categoria sanitaria, relativi profili € modalita di
accesso. Per quanto riguarda i Farmacisti, & previsto che in caso di consenso
informato dell’assistito possano accedere ai dati anagrafici e samministrativi dello
stesso. nonché alle prescrizioni redatte dat medici (si veda in proposito la tabella
riporiata nel paragrafo 6.2).

Si evidenzia inoltre che tra i soggetti abilitati ad alimentare i dati del FSE,
fornendo documenti clinici ed informazioni che hanne una valenza per la
diagnosi e cura del cittadino, sono espressamente citate anche Je farmacie,

I Ministero della Salute ha persltvo evidenziato che il FSE, olire a
perseguire finalitd di prevenzione, diagnosi, cura e rinbilitazione, potrebbe altresi
favorire la costruzione di sistemi di monitoraggio a supporto  della
programmazione ¢ valutazione dell’assistenza sanitaria, nonché supportare studi
e ricerche scientifiche, Per raggiungere tale obiettivo si rende tuttavia necessario
un intervento normative che definisca i presupposti per il trattamento dei dati per
queste ulteriori finalita.

A ial fine, nef disegno di legge di iniziativa del Ministero in materia di
“Sperimentazione clinica e alire disposizioni in materia sanitarig”, & stata
inserito un articolo vecante “Disposizioni in maleria di fascicolo sanilario
elettronico™ che ne prevede I'istituzione anche per le suddetie finalitd di studio e
ricerca scientifica. nonché di programmazione, gestione, controllo e valutazione
deti’assistenza sanitatia.

Il disegno di legge, approvato dal Consiglio dei Ministri, sard trasmesso
alle Camere pet iniziare il suo iter di approvazione parlamentare,

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizie Pace) {Dr Andrea Mandelli)

AllL 1
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Roma 22/09/2011

Ufticio: DIR/MRT/PF

Protocollo: Legge 13 agoste 2011 — Conversione in legge del DL 138/2011 contenente
misure urgenti per la stabilizzazione finanziaria e per lo sviloppo

Circolare n. 7798

58
1G5 7
[FOSI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
epc. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.Q.F.l.
LORO SEDI
- 12 sbiliszazione Tramtiotis e 1o sviliono.

Riferinenti: Legge 14 wettembre 2018, 0. [48 — Comversionc in legge , con
madificazioni, def decreto fegge 13 agoste 2011, n. 138, recante witeriori miswre wrgensi per fa
stabilizzazione finanziaria e per lo sviluppo (Guzzome Uffiviale n. 2168 del 16 setiombre 2010,

Si fa seguito alla circolare federale n. 7796 del 16 settembre 201 | per fornire
un quadro esplicativo delle ulteriori principali disposizioni di interesse contenute
nella legge 148/2011, cosi come modificate nel corso dell’iter di conversione del
decreto legge recante 1a manovra bis varata dal Governo.

Articolo 1 - Disposizioni per la riduzione della spesa pubblica

In merito. si segnala che, anche sulla base dell’interpretazione resa, in data 18
dicembre 2008. dall’Ulficio Legislativo del Ministero per la pubblica
Amministrazione ¢ I'innovazione con riferimento all’am. 74 del D.L. 112/2008.
convertito nella L. [33/2008. te disposizioni sulla riduzione e razionalizzazione del
personale non devone ritenersi applicabili agli Ordini professionali.

Federazione Ordini Farmacisti ltaliani
NOIES ROMA - VIA PALESTRO, 15 - TELEFOMNGQ (6} 4450361 - TELEFAX (06) 4941093
¢/ PUSTALE 28271005 - CODICE FSCALL n® (0640930582
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inoltre previsto che il Governo, entro il 31 dicembre 2012, possa adottare uno o piu
regolamenti, con i quali vengano individuate le disposizioni abrogate per
incompatibilitd con il principio secondo cui I"iniziativa ¢ |’ amtiviti economica privata
sono libere e con ¢ui Sia definita fa disciplina regolamentare in materia ai fini
dell’adeguamento allo stesso principio.

Al comma 11 @ stato poi previsto, in sede emendativa, che singole attivitd
economiche possane essere escluse dall’abrogazione delle restrizioni, qualora ln
limitazione sia funzionale a ragioni di interesse pubblico, tra cui in particolare quelle
connesse alla tutela della salute umana,

Professioni

Con riferimento all‘esercizio delle professioni, il comma 5 prevede che la
materia degli ordinamenti professionali (ivi incluso quello dei farmacisti) debba
essere riformata entro 12 mesi per recepire i principi sanciti nelle lettere da a) a g)
dello stesso articolo 3 e in particolare:

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

b} obbligo di formazione continua permanente sulla base di regolamenti
emanati dai Consigli Nazionali, fermo restando la disciptina ECM: la violazione di
tale obbligo costituisce illecito disciplinare da sanzionare;

€) obbligo di idonea assicurazione per la responsabilitd professionale; le
condizioni generali delle polizze possono essere negoziate anche dai Consigli
Nazionali e dagli Enti previdenziali;

1) pubblicitd informativa con ogni mezzo riguardante {"opgeito dell’attivita
professionale. i titoli professionali posseduti. le specializzazioni. la struttura e i
campensi.

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

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

- I’eliminazione del riferimento alla “professione™, nelia lettera d} del comma
9 dell*ast. 3, riferita alle distanze minime tra le localizzazioni delie sedi.

Articolo 4 - Adcguamento della disciplina dei servizi pubblici locali al
referendum popolare ¢ alla aermativa dell’Unione europen

Esclusione delle farmacie comuncli

L articolo 4 contiene disposizioni in materia i adeguamento della disciplina
dei servizi pubblici locali al referendum popolare dello scorse 12 e 13 giugno ¢ alla
normativa del!’Unione Europea. Per quanto di inieresse. si segnala che il comma 34
esclude dall’applicazione dell’articolo la gestione delle farmacie comunali. che
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Roma, 24/02/2012

Uftficio: DIR/MRT
Protocollo: 201200001698/A.G.
Oggetto: Deontologia professionale - Dispensazione wedicinali
Circolaren. 7909
88
MED 13
{FOSI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DElI FARMACISTI
ep.c, Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI
Vigi, i Ordini ercizi
delly professioge,

Come note. il Consiglio Nazionale della Federazione. per il triennio 2012 —
2014, ha deiiberato di porre in essere “una fotta serrata ail ‘abusivismo in fuiti gli
ambiti in cui opera i furmacivta: dalla farmacia di comunite all’ospedate, dalla
distribuzione alla ricerca™ e. in questo senso, ttti gli Ordini provinciali sono invitati
a vigilare con la massima attenzione sul corretto esercizio della professione,

Lrart. 8 della L. 175/1992 riconosce agli Ordini professionali la facolid di
promuovere ispezioni presso le sedi professionali dei propri iscritti. al fine di
vigilare sul rispetto dei doveri inerenti alla professione,

A tal proposito, la s¢rivente reputa opportuno rammentare alcuni profili di
fondamentale importanza.

Esercizio abusivo della professione

Al farmacista & vietato porre in essere, consentire o agevolare a qualsiasi titolo
I"esercizio abusivo deila professione (cfr. art. 3. comma 2, del Cod. Deont. Farm.).
Tale comportamento costituisce anche un grave reato, sanzionato dall’art, 348 dei
Codice Penale <. per il farmacista che consenta o agevoli |"abusivismo. I'art. § della

Federnzione Orelini Farmacisti Kalinni
(HILES ROMA - YIAPALESTRO, 75 - (CLEFONO (U6) 4350301 - TELEFAX 10614941093
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legge 175/1992 prevede anche U'interdizione dalla professione per un pericdo non
inferiore ad un anno.

Obbligo di indossare il camice bianco e il distintive professionale

Olire ad essere previsto in alcune Regioni da specifiche disposizieni di legge,
costituisce preciso obbligo deontologico per if farmacista {art. 5, comma 1, Cod,
Deont. Farm.) che presta la propria attivit al pubblico indossare il camice bianco e
il distintivo professionale.

La ratio di tale disposizionz & di wtta evidenza e risiede nella necessita di
garantice al cittadino la possibilita di individuare agevolmente e senza possibilita di
equivoci il farmacisia, unico professionista abilitato a fornire consigli svi medicinali.

Consegna dei medicinali senza ricetta

La dispensazione dei medicinali senza ricetta é consenfita solo in casi di
necessild ed urgenza (D.M. 31.03,2008) e, al di fuori di tali ipotesi, la normativa
italiana prevede specifiche sanzioni per queste condotte, nel momento in cui le
stesse siano segnalate alle autorita competenti nei modi previsti dalla legge.

L'articolo 148 del D. Lgs. 219/2006, infatt, prevede sanzioni per il farmacista
che venda un medicinale senza la necessaria ricetia; in particolare. & soggetto alla
sanzione amministrativa da trecento eure 8 milleottocento euwro il farmacista che
vende un medicinale assoggetiato a prescrizione ripetibile senza presentazione della
ricetta ¢, alla sanzione amministrativa da cinquecento ewro a tremila euro, il
farmacista che vende un medicinale assoggettaio a prescrizione da rinnovare volta
per volia senza presentazione detla ricetta. In tale ultimo caso. [I'autoritd
amministrativa competente pud inoltre ordinare la chiusura detla farmacia

Per quanto riguarda, invece, i medicinali veterinari, I'art, 108 del D, Lgs.
19372006, commina la sanzione amministrativa da €uro
millecinquecentoquarantanove a euro novemiladuecenionovantasei per chiunque
fornisca medicinali veterinati senza la necessaria prescrizione.

In materia di stupefacenti, il D.P.R. 309/1990 prevede, all’art. 45, una sanzione
amministrativa da euro 100 a euro 600, salvo che il fatto costiluisea reato, per il
Farmacista che contravvenga agli obblighi stabiliti dal medesimo D.P.R. 309/1990
pet ln dispensai zone dei medicinali di cui alla Tabella I1. sezioni A.B,C, Ded E.

Sussiste. inoltre, wna specifica competenza disciplinare  degli  Ordini
professionali, atieso che I'art. 24 del Codice Deontologico del Farmacista vieta
cspressamente tali comporiamenti.

Anticipazione del medicinale ¢ bollini aatoadesivi
Nella dispensazione dei farmaci a carico del Servizio Sanitario Nazionale. si

rammenta che ¢ vietato anticipare medicinali soggetti a prescrizione medica in ateesa
di ricevere dal paziente la refativa prescrizione.
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[noltre, il bollino autcadesivo deve essere rimosso dalla confezione del medicinale €
apposto sulla relativa prescrizione medica esclusivamente ai momento della
consegna dello stesso farmaco al paziente.

Ogri comportamento difforme potrd essere passibile di sanzione disciplinare da
pacte del competente Ordine provineinle, ferma restando 1'eventuale rilevanza
penale del comportamento illecito.

L ]

Condotte non conformi alla normativa e scorrette deontologicamente arrecano un
grave pregiudizio all’immagine della professione ¢, in proposito, la Federazione
ritiene fondamentale richiamare nuovamente |’ attenzione degli Ordini sulla necessitd
di vigilare sulle scrupolose rispetio da parte dei tutti gli iscritti delle norme che
regolano Pesercizio della professione e delle disposizioni deontologiche.

Cordiali saluti.

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

Ufficio: DIRMRT
Protocollo: 201200002688/A.G.
Oggetio: L. 24 marzo 2012, n. 27 — Conversione in legge, con medificazioni, del decreto-

legge 24 gennaio 2012, n. 1, recante disposizioni urgenti per la concorrenza, lo
sviluppe delle infrastrutture e la competitivita.

Circolaren. 7930

88

LGS 7

LFOSE
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEIFARMACISTI

€ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI

i seguite Fiflusirazioge defle misure deflarticalo 1,

Riferlmenii: Legge 24 marce 2082, n. 27 - Conversione in legge, con modificazions, def
decreiodegge 24 gennaio 2002, 1. 1, recanre disposizioni wrgentf per fa concorrenza. fo
sviluppo delle infrastrutiure ¢ la competitivitd (Suppioncai Ordinario 1 33 deffe Ggzrena
tigioiale n. 71 del 24 murso M),

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

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

Federazione Ording Farmacisii [talinni
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Quorum ¢ utilizze dei resti

La nuova formulazione del comma |, lett. a), ha elevato da 3.000 a 3.300 il
quorum per I*aperiura delle farmacie, unico su tutto il wrritorio nazionale,

Inoltre, anche la regola per l'utilizzo dei resti ¢ stata modificata con la
previsione che |n popolazione eccedente rispeito al parametro fissato consente
I’apertura di una nuova farmacia qualora sia superiore al 30% del parametro stesso,
differentemente a quanto in precedenza stabilito {1.651 abitanti).

Apertura di farimacie in condiziont particelari

La disposizione, inizialmente contenuta nel comma 3 dell’art. 11, & confluita
nel comma 1, lett. b), che stabilisce la possibilith per le Regioni ¢ le Province
autonome di istituire farmacie in luoghi ad alia frequentazione {stazioni, acroporti.
centri commerciali, ecc..), in aggiunta alle sedi farmaceutiche spettanti sulla base del
criterio demografico. Tale possibilita & stata riferita ora al limite del 5% delle sedi
complessive, inizialmenie non previsto nel testo originario. Si precisa che la
percentuale del 5% andra applicata sul totale delle sedi della Regione, ivi comprese
quelle di nuova istituzione, numera variabile a seguito delle diverse revisioni.

E’ stata poi aumentata da 200 a 400 meiri la distanza minima dalle farmacie
esistenti che dovranno rispettare i nuovi esercizi che saranno aperti nelle stazioni
ferroviarie & marittime. negli aeroporti civili a traffico internazionale, nelle aree di
sexvizio ad alta intensita di traffico, dotate di servizi alberghieri o di ristorazione. Per
quel che riguarda le farmacie da istituire nei centri commerciali & nelle strutture di
vendita, purché ad una distanza non inferiore a 1.500 metri. 'emendamento ha
precisato che il requisito dei 10.000 metri quadrati é riferito alla superficie di
vendita.

Diritto di prelazione sulle sedi aperte in condizioni particolari

11 comma 10 mantiene la previsione della prelazione ai Comuni fino al 2022
delle sedi aperte in deroga al criterio demografico. Tuttavia, la proposta emendativa,
al [ine di evitare fenomeni speculativi, ha stabilito che la tiolarith e anche la
gestione di tali sedi non possa essere ceduta da parte degli stessi comuni e che in
caso di rinuncia la sede & dichiarata vacante.

Compiti del Comune — Numero delle farmacie speteanti

La lettera ¢) del comma E. modificando larticolo 2 della L. 475/1968.
stabilisce che ogni Comune debba avera un numere di farmacie definito in base alle
prescrizioni dell’art. 1 della stessa legge e, al fine di assicurare una maggiore
accessibilith al servizio farmaceutico, identifichi le zone nelle quali collocare le
nuove farmacie, al fine di assicurare un’equa distribuzione sul temitorio. tenendo
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altresi conto dell’esigenza di garantire I"'aceessibilita del servizio farmaceutico anche
a quei cittadini residenti in aree scarsamente abitate.

1l numero delle farmacie spettanti a ciascun Comune deve essere sottoposto a
revisione entro il mese di dicembre di ogni anno pari, in base alle rilevazioni della
popolazione residente nel comune, pubblicate dall’ [ISTAT.

[l Ministero della Salute, in un parere {all. 2) reso in data 21 marzo 2012 in
risposta ai quesiti posti dalle Regioni, ha affermato che la modifica apportata dal
commal, lettera ¢} dell’articolo 11 “&, inequivocabilmente, diretia ad eliminare la
pionta organica delle farmacic ¢ le procedure alla stessa correlata”. Per quanto
riguarda la localizzazione, wttavia, il dicastero ha affermato che “quesia atiivita &
svincolata dalla necessitd di definive esanamenie un territorio di astratta pertinenza
di ciascur niave esercizio ¢ non incontra limiti nella perimetrazione delle sedi gia
aperte, dovendo soltamio assicurare un'equa distribuzione sl territorio deglt
esercizi ¢ tener comto dell'esigenza di garamtire ['accessibilitd del servizio
Jarmacewtico anche a quei civtadini residemti in aree scarsamente abitate.
L'individuazione delle "zone" pus dungue avvemire anche in forma assai
vemplificara (ud esempio, indicando una determingia via ¢ le sirade adiacenti), £,
infine, da ritenere che I'apertura di wna miova farmacia ancora debba rispenare le
distauza minima di 200 metri dalle farmacie aperte, Decisiva a quesio riguardo,
appare la circostanza che il Senato, nel novellare, in parte, U'arricolo 1 della legge
473 del 1968, abbia lasciato immuiato i connma 7, che, appunto, stabitisce che ogni
mieove esercizio deve essere situato ad wna distanza dagli aleri non inferiore @ 200
metri.

In effetti, appare difficile conciliare la lettura dells disposizione data dal
Dicastero con futte le norme vigenti in materia di circoscrizioni farmaceutiche,
trasferimento nell’ambito della sede, ecc... Pertanto, si deve ritenere che la pianta
organica delle farmacie - sebbene non pill qualificata con tale definizione dall’art. 2
della L. 475/1968, come nevellato dall’art. 11, comma 1, lett. ¢), del D.L. 1/2012 -
sia tuttora lo strumento di pianificazione territoriale del servizio farmaceutico, basata
sui seguenti tre criteri ancora cogenti: numero delle sedi farmaceutiche, relativa
perimetrazione territoriale di ciascuna. distanza minima tra gli esercizi.

Se, dunque, si vuole ritenere. ¢come sostenuto dal Ministero, che non si possa
pién parlare di “pianta organica delie farmacie” (sebbene tale termine permanga in
numerose disposizioni della vigente normativa), non pué sussistere dubbio che si sia
tuttora in presenza di un provvedimento qualificabile come programmazione
territoriale delle farmacie. come meglio specificato nel paragrafo suceessivo,

La prima revisione, ai sensi del comma 2. deve essere etferuata dal Comune
entro 30 giomi dall’entrata in vigore della legge di conversione del decreto.
individuando le nuove sedi disponibili nel proprio territorio. sulla base dei dati
ISTAT sulla popelazione al 31 dicembre 2010 ¢ del criterio demografico di cui al
comma 1 dello stesso articolo 11. fermo restando il riassorbimento delle sedi ex art,

195




104 TULS e di quelle soprannumerarie ex ari. 380 TULS, e inviando i relativi dati
alla Regione.

Programmazione territoriale delle farmacie: parere dell’Ordine provinciale e
della ASL

Tenendo conto di una Jettura integrata delle norme della citata L. 475/1968
(art. 1, co. 4, 5 e 6, art. 9, co. 1, art. 10, co. 2), del relativo Regolamento di
esecuzione (arit, 1 & 2 D.P.R. 1275/1971}, del Testo Unico delle leggi Sanitarie (art.
104, co. 2). nonché dell’art. 5 della L. 362/1991 e anche alla luce del parere
ministeriale, secondo il quale sarebbe stata soppressa la pianta organica, ma
comunque debba essere identificata, sebbene in modo sernplificato, 1'ubicazione
delle farmacie con l'indicazione delle strade di pertinenza (e, quindi, in buona
sostanza la perimetrazione delle sedi), si deve ritenere che, in luogo di pianta
organica, si possa patiare di programmazione territoriale delle farmacie,

In considerazione della natura programmatoria di tale atto, sarebbe opportuno
che le Regioni adottino delle linee guida per definire un’applicazione omogenea dei
criteri di pianificazione che tengano conto delle specifiche articolazioni territoriali
locali.

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

Tali pateri hanno natura obbligatoria, sebbene non siano vincolanti per il
Comune, che, tuttavia, dovra motivare qualora si discosti dagli stessi; in caso di un
loro recepimento, invece, I'Ente potrid motivare facendo un richiamo ai pareri stessi,
¢ siano convergenti.

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

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

E” evidente ’estrema importanza del ruole atribuito ali*Ordine che. con la
formulazione del suo parere, dovra entrare non solo nel merito della quantificazione
delle farmacie in base al nuovo quorum, ma, in particolare, delia definizione delle
zone delle sedi con relativa perimetrazione sulla base dei seguenti criteri e finalita
previsti dalla legge, ai quali il Comune si dovrd atienere;

a} wuna pid capillare presenza sul territorio del servizio farmaceutico (comma
1. lettera a);

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

L*Ordine, pertanto, tenuto conto dell*estrema rilevanza del compiio affidato
dalla legge, dovrd strutturare la propria attivitd in mode prioritarie all’assolvimento
di tale funzione consuitiva, anche avvalendosi, se necessario, della collaborazione di
urbanisti ¢ comunque di espenti.

La Federazione garantird, per le questioni aventi carattere gencrale ¢ pid
squisitamente giuridico, il supporto dei propri ufiici.

Concorse straordinario

[l concorse straordinarie che sard per soli titoli, € non pid anche per esami,
deve essere bandito eniro 60 giomi dall’invio dei dati da parte dei Comuni alle
Regioni, che avranno 12 mesi di tempo per lo svolgimento dello stesso e
assegnazione delle sedi. Al concorso straordinario possono partecipare i farmacisti,
che non abbiano compiuto i 65 anni di etd, non titolart in qualungue condizione
professionale si trovino, titolari di farmacia rurale sussidiata, titolari di farmacia
soprannumeraria e titolari degli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del DL
22312006, convertito nella L. 248/2006. La partecipazione al concorso &, invece,
preclusa ai farmacisti titolari, compresi i soci di societa titolari di farmacie diverse
da quelle rurali sussidiate e soprannumeratie.

I comma 3 stabilisce, inoltre, che ogni candidato possa partecipare a concorsi
in non pid di due Regioni o di Provincia autonoma.

In merito alla nozione di “soprannumerarietd”, il Ministero, sempre nel
parere del 21 marzo u.s., ha chiarito che “if fegislatore ubbia inteso far riferimento
alia farispecie prevista dal secondo comma defl articolo 104 del testo unico delle
leggi sanitarie, come risultanie dalla novella recata dall'articolo 2 deila legge 8
novembre 1994, n. 362. Secomdo i disposio di 1ale comma, sono considerate in
sopranmimero. af sensi dell 'articolo 380, secondo comma, del testo wnico delle
leggi sanitarie approvato con RD. 27 lglio 1934, n. 1265 ¢ successive
modificazioni, le farmacie “aperte in base af sofo criterio defly distanza™ in data
anteriore a quietla di entrava in vigore defla legge n. 362/§991. che non simo siate
riassorbite nella determinazione del numero complessivo delle farmacie stabilito in
base af parametro della popolazione in sede di revisione della pianta organica,
dopo ['entrata in vigore della fegge prederta,”

Punteggi dei candidati

Ai fini della valutazione dell’esercizio professionale. lo stesso comma 5
prevede che, ngl concorso stracrdinario. siano equiparate I’attivita svolta e le relative
maggiorazioni di punteggio dei titolari di farmacia rurale sussidiata. di farmacia
soprannumeraria e degli esercizi commerciali di cui allart. 5 del DL 223/2006,
convertito neila L. 248/2006. Sono equiparate, inoltre. anche lattivit svolta e le
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relative maggiorazioni di punteggio di collaboratori di farmacia ¢ di collaboratori
degpli stessi esercizi commerciali.

Graduatoria

In viascuna Regione e Provincia autonoms, & formata una graduatoria unica
sulla base della valutazione dei titoli in possesso dei candidati, che, upa volia
convocati, devono dichiarare entro 15 giomi se acceitino o meno la sede. pena la
decadenza dalla stessa. La praduatoria rimane valida per due anni dalla data della
sua pubblicazione e deve essere utilizzata per ['assegnazione delle sedi
farmaceutiche eventualmente resesi vacanti a seguito delle scelte effettuate dai
vincitori.

Partccipazione associata

Il comma 7, come modificato dal maxiemendamento, limita ai solo candidati
di eth non superiore ai 40 anni la possibilita, prima previsia senza alcun limite di eta,
di partecipare in forma associata ai concorsi per il conferimento delle sedi
farmaceutiche e stabilisce che la gestione associata su base paritaria debba essere
mantenuta per un minimo di [0 anni, fatta salva la premorienza o la sopravvenuta
incapacita.

Orari e sconti

Il comma & non ha modificato il precedente comma & in materia di orari.
tumni e sconti delle farmacie e, pertanto, la relativa disciplina rimane immutata.

Orari ¢ tarni

Le farmacie, dunque. potranno rimanere aperte anche in orari diversi da
quelli obbligatori, nel rispetto delle disposizioni impartite dalla competente Regione;
potranno, inolire. praticare sconti sui prezzi di tutti i farmaci e prodoiti venduti in
regime privato, dandone adeguata informazione alla clientela.

La Federazione degli Ordini ha inviato una nota aj Delegati regionali , per
informarli che i & fatta carico di contattare i diversi Assessorati regicnali alla salute
per organizzare un incontro al fine di sensibilizzare le competenti autoritd. locali ad
adottare la disciplina di dettaglio che provveda a dare attuazione alla disposizione
statale in materia di orari € turni delle farmacie, in mode che non vi siano disagi per
i cittadini.

Sconti

Con riferimento alla tematica degli sconti, si informa che il Ministero della
salute, in riscontro a richieste di chigrimenti della Federazione degli Ordini. ha
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affrontato la questione della vendita promozionale di farmaci secondo la modalita
del 3x2 (all. 3) e dell'uso delle fidelity card (all. 4).

Vendita promagiopale secondo la modalita ded 3x2

[l Dicastero, con nota in data 23/02/2012, ha evidenziato che “fa parricolare
tipologia di offera del farmuco nom & riconducibite all ipotesi di sconto sul prezzo
del medicinale ammessa ¢ disciplinena dall'articolo 1, comma 8, del decrelo —
leggen 1/20127
Infatti. facendo esclusive riferimente allo “sconto™. senza richiamare in alcun modo
altre forme premozionali di vendita, il Legislatore ha inteso confermare che il
commercio al dettaglio dei farmaci non pud essere assimilato a quello dei comuni
beni di consumo, per i quali € consentita ¢ si & affermata nella prassi una pluralita di
formule promozicnali diverse dallo sconto sul prezzo della singola confezione
{offerte “3x27, “1+17, articoli “abbinati®, buoni acquisto, ecc...).

1l Ministero ha inoltre evidenziato che |'eventuale indicazione sulla vetrina del
nome commerciale del medicinale abbinato alla formula promozionale del 3x2
appare incompatibile anche con i rigorosi limiti che la normativa nazionale, sulla
base di quanto previsto dalle Direttive comunitarie, pone alla pubblicita dei
medicimali (art. 113, 115, 116 ¢ 118 D.Lgs. 219/2006).

In conclusione. il Ministero ha affermato che “si ritiene non consentita dalla
legge I'applicazione alla vendita di farmaci di modalith promozionali quali la
vendita “3x2" e si ritengono in contrasto con la normativa sulla pubblicita dei
medicinali i cartelli che richiamano Iattenzione della clientela su tale vendita
promozionale™,

Nel easo di specie, I"irregolaritd del comportamento del farmacista assume una
rilevanza peculiare, tratandosi di promozione di farmaco stupefacente, vendibile su
ricetta medica. Peraliro, |'offerta e la consegna, da parte del farmacista di ire
confezioni in un’unica soluzione, anziché a pit riprese nel empo, sulla base delle
effettive necessitd terapeutiche, appare di assai dubbia correttezza professionale &
un’offerta promozionale di tal genere potrebbe anche incidere (su sollecitazione del
paziente, attratto dal messaggio pubblicitario) sulfattiviia professionale del medico.

Carte fedeltd

Con nota in data 16/93/2012, il Ministero ha affermato che I"art. 32 del D.L.
20172011 (D.L. “Salva-lialia™) e I'art. 11 del D.L. 172012 “won consertono né alle
Jarmacie né agli esercizi commerciali di applicare sistemi che, nell intento di
Jidelizzare § cliemi, realizzing discriminazioni fra gli stessi nell 'applicazione degli
yeonti sufl ‘acquisio def farmaci” La circostanza che. all’art. 11, non sia ribadite
’obblige che gli sconti da esso previsti siano praticati a tutti i ¢lienti non consente di
desumere che per tali sconti sussista detio obbligo, in quanto la norma citata ha.
essenziaimente, lo scopo di estendere a tutti i medicinali venduti in farmacia. purché
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pagati direttaments dal cliente, Ja possibilita di sconti, gia prevista dall’art. 32, per i
medicinali non rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale,

Poteri sostitutivi

Il comma 9 offida alle Regioni il compito di intervenire in caso di
inadempienza dei comuni nell’individuazione delle farmacie di nuova istituzione e
prevede per il Governo la possibilita di commissariare, ai sensi deliart. 120 Cost., le
Regioni che non intervengano € non rispettino i termini di svolgimento dei concorsi
¢ di assegnazione delle sedi.

Successione ereditaria

Il comma 11 estende fino ad un massimo di 18 mesi il periodo di gestione
ereditaria, prevedendo che il termine di sei mesi fissato per gli eredi per acquistare
la titolarith ovvere cedere la farmacia decorra non pit dall’acquisto ma dalla
dichiarazione di successione, che deve essere effettuata entro un anno dalla morte
del de cnius.

Medicinali generici

Il comma 12, nel riscrivere il comma 9 del DL, prevede che il farmacista,
qualora sulla ricetta non risulti apposta dal medico [indicazione della non
sostituibilitd, dopo aver informato il paziente e salvo sua diversa richiesta, & tenuto a
fomire il medicinale prescritte. se non ci siano medicinali equivalenti a prezzo pil
basso, ovvero a fornire il medicinale a prezzo pit basso, qualora esista tra quelli in
commercio.

Confozioni ottimali

Lo stesso comma 12 prevede, inoltre, che "AIFA, entro il 31 dicembre 2012,
revisioni le modalita di confezionamento dei farmaci a dispensazione territoriale per
identificare confezioni ottimali, anche di tipo monodose, in funzione delle patologie
da trattare e, conseguentemente, stabilisce che il medico tenga conto delle diverse
tipologie di confezione.

Esercizi commerciali

- Limite dei 12.500 abitanti

1l comma 13 del nuovo articolo 11 elimipa il limite dei 12.500 abitanti,
introdotto. dall’art. 32 del DL 201/2011, convertito nella L. 214/2011, per la vendita
di medicinali di fascia C senza ricetta da parte degli esercizi commerciali,

- Medicinafi veterinari
Il comma 14 consente agli esercizi commerciali di cui all’art. 5 del DL
223/2006, convertito nella L. 248/2006, di vendere medicinali veterinari anche
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spggetti a prescrizione medica, la cui vendila era gid consentita al di fuori delle
farmacie, potendo essere effettuata dni grossisti,

- Allestimentio preparazioni pafeniche officinali

Il comma 15 permette a tali esercizi, qualora siano in possesse dei requisiti
che saranno fssati con decreto del ministro della Salute di cui all’art. 32 del DL
201/201 1, convertito nella L 214/2011, nonché dei requisiti previsti in materia dalla
normativa vigente, di allestire preparazioni galeniche officinali che non prevedano la
presentazione di ricetta medica, anche in muliipli, in base a quanio previsto nella
Farmacopea Ufficiale Italiana o nella Farmacopea Europea,

Dotaziene minima di personale delle farmacie

il comma 16, nel modificare " originario comma 12 del decreto legge, rinvia
alla convenzione farmaceutica nazionale il compito di stabilire la dotazione minima
di personale, in relazione al fatturato e ai servizi forniti ai pazientt, di cui la farmacia
deve disporre ai fini del mantenimento della convenzione con il Servizio Sanitario
Nazionale.

Limite di et alla direzione della farmacia

[l comma 17 stabilisce un limite di etd alla direzions della farmacia,
identificandolo nel raggiungimento dell’eta pensionabile.

La disposizione ha determinato alcuni dubbi interpretativi. che hanno dato
luogo a pareri discordanti. L'Ufficio studi del Senato, infatti, ha affermato che “con
il compta 17, si esciude che la direzione della farmacia privasa — nei casi di yocieta
i farmacic o di sostituzione provvisoria chiesta dal titolare — possa essere
matenita dopo il conseguimenie del requisite di et pensionabile”.

L'Ufficio Studi della Camera, nel suo Dossier di documentazione, ha
interpretato la norma, nel seguente senso “per favorire il ricambio generazionale del
settore farmacentico. con disposizione introdotfa al senato. non é consentito ol
divettore di farmacia privata superare nellesercizio professionale i limite del
requisito di et pensionabile (pari ¢ 65 anni, con nna permanenza massima fine a
70 anni}”.

Al conirario , il Ministero della Salute, nel parere reso in data 21 marze 2012,
ha dato una lettura della norma diametralmente opposta a quella degli Uffici
parlamentari. asserendo che “if vincole normoiivo trova applicazione anche nei
riguardi del tirolare individuale di farmacia che. se ulirasessamacinguenne. potrd
mantenere {o titolarita ma dovea affidare la responsabilitg defl 'esercizio ad wn
direttore avente i requisiti i efa”.
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[l Dicastero ha, inoltre, precisato che:

- il raggiungimento del requisito di etd pensionabile debba intendersi, alla data
odierna, il compimento del 63° anno di eta. ai sensi del vigente regolamento
di previdenza ENPAF;

- la norma non stabilisce un termine per I'ottemperanza al limite di eta, ma
neanche prevede unn conseguenza immediata in caso di inotlemperanza,
pertanto, ’autorita sanitaria competente, tenuto conto del prevalente interesse
pubblico a non interrompere il servizio farmaceutico, dovra diffidare i titolari
di dette farmacie ad adempiere all’obbligo di legge entro un breve terming; la
diffida dovra riguardare tutte fe farmacie che si trovano in una situazione
irregolare, ivi comprese quelle rurali; in caso di inottemperanza da parte del
farmacista all’intimazione dell’auteritd, potra darsi immediato avvio al
procedimento disciplinare da parte dell’ Ordine professionale, ferma restando
la possibilita dell’avtoritd locale competente di disporre provvedimenti che
incidono sull’apertura della farmacia, in quanto non pib rispondente ai
requisiti di legge.

In merito, tuttavia, si evidenzia che il Governo, nel corso dell’iter di
conversione alla Camera dei Deputati, ha accettato 'ordine n. 9/3025/10, a firma
defl’On. Burione, che impegna 1’Esecutive ad interpretare corretlamente il comma
17 dell*articelo 11, evitando che con prevvedimento ministeriale il titolare
individuale della farmacta possa essere costretto a lasciare, al raggiungimento
dell’eti pensionabile, la conduzione imprenditoriale, economica e professionale
della stessa, qualora si tratti di farmacia sussidiata.

Eliminazione del Fondo di solidarieti

La nuova formulazione deil’articolo 11 non prevede pit la porma,
inizialmente contenuta nel comma L1, che istituiva vn fondo di solidarieta a carico
delle farmacie urbane per finanziare le farmacie situate nei comuni con meno di
1.000 abitanti.

Cordiali saluti,

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

All. 4
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Con riferimente alla nota di codesia federazione n.201200001581°6, del 21 febbraiv w.s., di pari
opgetto, i rappresema quanio segue,

L art.32 del ducreto-legge 6 dicembre 2011, n.201, convertito in Jegge, con modificazioni, dalla
ivgoe 22 dicembre 2011, n.214, dispone, ol comma 4. che e farmacie e oli esercizi commerciali, che ai
sensi della normativa vigente vendono al pubblico medicinali, possano prativare |iberamenie sconti sui
prezzi dei medicinali di cui ai commi ) e 1 bis del sepraceitato a. 32, purché detf sconti siano esposti in
moda leggibile ¢ chiaro al consumatore ¢ siano praticati a tuth gli acquireni.,

L'art.11 dJel decreto-legge 24 gennaio 2012, n.l, al comma 6, ullimo periodo. prevede che le
farmacie possano praticarc sconti swi prezzi di tueti i tipi di (ammaci e prodoiti venduti, pagati direttamenie
dai clienti, dandone adeguata informarione alta clientela

Le richiamate disposizioni consentono, quindi, siz alle tarmacie che agli eserazi commercialy di
cui all'ant.5 det decreto-legge 4 luglio 2006, n.223, convertito con moditicazioni, dafla legge 4 agosio
2006. n.248. Ji praticare sconli sui prezzy Jei farmaci venduti. purché sia adeguaiamente rformata la
: chentela degli sconi praticati. purche detti sconti siano praticali a tuiti gli acquirenii e purché, nel caso
: dei medicinali venduti 1n farmacia, per i quali ¢ previsio il regime di rimborsabilita da pane del servizio
¢ santiann pazionale. ¢ssi siano pagan direttamente e per imero dal clicne,

Alla Juce del guadro nuemative sopradescriito, si ntiene che le norme sopraceiite non consentang
ne alle larmagie, né agli esercizy cammerciali, di applicare sistenu che. neli intemie di tidelizzare i clienti.
fealizzine discriminaziont fra phi stessi neld applicazions deglt scont sul} acquisto de) Farmaci

La circostanza che, all™art 11 del decreto-legpe 24 gennmo 2012, 0.1, non sio ribaditn "ubbligor che

b scont Ja esso provisti siane araticat a tuth | cheni non consente di desumene che per taly sconty




sussisia dlefto obbligs, in quanto {a norma cilma ha, essenzialmente, lo scapo di estendere a wti

medicinali venduli in farmacia, purché pagaty divettamente dat chiente, la possibslita di scont, g previsia

dall’art,32 del decreto-legge 6 dicembre 2011, n.201. convertito in legge, con moedificazioni, dalia legge

22 dicernbre 2011, n.214, per i medicinali non rimborsabili dal servizio sanitario nazienale,

Ya ricordate, inoltre, che - come chiarito dall*Ufficio legislative di questo Ministeto in relazipne al

quesite posto da codesta Federazione sull ammurssibilita di vendita di medicinali con la modalita 3x2

{prendi tre e paghi dug) ~ Ia legge non ha mat legittimato, per i medicinali, Vadozione di forme

promozionali che vadana af di 13 del mero “scomto™ sul prezzo di vendita, a cui espressamente si

niferiscono. in via esclusiva. anche le norme sopra citate.

Refereats Dicit s2e Oregia Srrelly
76 F994 3433

IL DIRETTORE GENERALE
Dote.ssa Marcella Marleua

Jetma
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Oggetio: Vendita di medicinali in farmacia con le modalita del 3x2.

5 fa riferimento afla nota daata 16 c. m. con cui codestz Federazione ha trasmesso Ia
fotografia di una vetrina di farmacia in cui sono apposti due grandi carielli che richizmano
Patenzione dei clienti sulla possibilita di acquistare un medicinale (Lorazepam Doroim) con la
modalitd “3X2" {tre confezioni al prezzo di due).

Ad avviso di quesio Ministero Ja particolare tipologia di offerta det farmaco men ¢ riconducibile
all'ipotesi di “sconto™ sul prezzo del medicinale ammessa e disciplinata daii*asticolo 11, comma 6,
del decrelo-legge n. 1/2012, Proprio facendo esclusivo riferimento allo “sconto™, senza richiamare
in aleun modo altre forme promozionali di vendita, il Jegislatore ha inteso confermare che §l
commercio 2l dettaglin dei farmaci non pud essere assimilato a quella dei comuni beni di consumo,
per i quali & consentita ¢ si ¢ affermata nella prassi una plwralita di formule. promozionali diverse
dallo sconto sul prezzo della singola confazjone (offerte “3x2", “141", articoli “abbinai”, buoni
acquisto, ecc.).

La fattispecie in esame appare, inolire, incompaiibile anche con i rigorosi limiti che la normativa
naziongle, sulla base di quanto previsto dalle direttive comunitarie, pone alla pobblicity dai
medicinali,

Al riguardo va innenzitutto ricordate che Particolo 113 det deceeto legislativo 24 aprile 2005, n, 219
- tzcante “Atiuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un
codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE” -
stabilisce che per pubblicit dei medicinali si intende “quaisiasi azione d*informazione, di ricerea
della clientela o di esortazione, intesa 4 promuovere la prescrizione, la fornitura, la vendita o il
consumo di medicinali”,

L'anicolo F13 delio stesso decreto precisa, poi, che:

“Possono essere opgene di pubblicita presso il pubblico medicinali che, per ta loro compaosizione e
il loro obietivo Lerapeutico, sono concepiti e realizzatt per essere ulilizzati senza intervento di ua
medico per la diagnosi, [ prescrizione o 1a sorveglianza nel corso del trettamenio &, 5¢ necessario,
con il consiglio del farmacista” (comma 1);




“E’ vietata Ja pubblicita presso il pubblice dei medicinali che possono essere forniti soltanto dietro
preseniazione di ricetia medica o che conlengono sostanze psicotrope o stupefacenti...” {comma 2);
“In pubblicazioni a stampa, trasmissioni radio-televisive e in messapgi non a casattere pubblicitanio
comunque diffusi al pubblico, & vieiato mostrare in immagini vn medicinale o la sua denominazione
i un contesto che pud favorire il consume de! prodotie” (comma 5).
Altre disposizioni di specifica rilevanza, agli effetti che qui interessano, contenute nel decreto
legislativo 1.219 del 2006 sono quelle recate dall’articolg 116, sulle “caratteristiche ¢ contenuto
minimo della pubblicith presso il pubblico” (fra cui la disposizione che esige che la pubblicith
presse il pubblico comprenda almeno “Je informazioni indispensabili per un uso corretio del
medicinate”: comma I, leftera b) n. 2) } & quella dell’articelo 118, comma 1, secondo cui “Wessuna
pubblicitd di medicinali presso il pubblico pud essere effetuata senza awtorizzazione del Ministero
della salute™.
Lo stesso articole 118, conuma |, sottras al penerale obbligo di autorizzazione due sole fattispecie:
a} le inserzioni pubbliciterie sulla stampa che si limitano a riprodurre integralmente le indicazioni,
le controindicazioni, Je precauzioni d'impiepo , le interazioni, le avverienze speciali gli effecli
indesiderati descrini nel foglio illustrativo, con I’eventuale aggiunta di una foltografia o di una
rappresentazione grafica della confezione; b) le *“fotografic o rappresentazioni prafiche
dell*imballaggio o del confezionamento primario dei medicinali apposte sui cartelli dei prezzi di
vendita al pubblico e degli eventuali sconti praticati esposti da coloro che svolgono attivitd di
fomitura al pubblico, limitatamente ai farmaci di cui all’articolo 5 del decreto legge 4 luglio 20086,
n. 223, convertity, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248" (ciod ai medicinali
acquistabili senza riceita),
[ cartelli che reclamizzano la vendila del Lorazepamy Dorom si pongono in contrasto, sotto
molteplici profili, con il richiamato quadro normativo perché:
- pubblicizzano la vendita di un medicinale per il quale nessuna sutorizzazione afla pubblicits é
stata coneessa né tisulta concedibile, trattandosi di farmaco stupefacente, vendibile su ricena
medica;
- richiamano il medicinzle “in un contesto che pud favorire 1*uso del prodotio™;
- non riperta il contenuto minimo di una corretia informazione pubblicitaria.
Non varrebbe apporre 2 queste conclusion il rilievo dell*obbligo, per i farmacista, di informare la
clientela dello sconto praticato, La noona che prevede tale obbligo (contenuta nel comma 6
dell’aticole 11 del decreto-legge n. 1/2012 ¢ in precedenti, analoghe disposizioni legislative) non
pud essere interpretat2, infatti, che in modo compatibile con le alire disposizioni vigemi delio
specifico seftore farmaceutico, direite a garantire la tuteta della salute pubblica.
Conclusivamente, si ritiens non consentita dalla legge I'applicazione alla venditz dei farmaci di
1wdalith promozionali quali la vendita “3x2™ ¢ si rilengone in contrasto con Ja normativa suila
pubblicitd dei medicinali i carielli che richiamano I’attenzione della clisntela su tale vendita
promozionale,
Nella fattispecie in csame, 'imegolarita del comporamento del farmacista assume una rilevanza
peculiare, trattandosi di promozions di farmace stepefacente, vendibile su ricetta medica.
A tale riguardo si deve anche rilevare che, sebbene I'offerta di tre confezioni di Lorazepam Dorom
appaa compatibile con il limite massimo di confezioni che il paziente pud oticnerc in farmacia sulla
base delia preserizione medica (che 2 di tre confezioni nell*arco di un mese, in base al combiraio
disposto dell’ articolo 435, comma 8, del testo unico in materia di discipling degli stepefacenti ¢
sostanze psicolrope, prevenzione, cura & riabilitazione dei relativi stari di tssicodipendenza di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 19990, n. 390 ¢ sucressive modificazion] ¢ del
decrelo ministeriale 7 agosto 2006 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 193 del 21 agosto 2006),
applicabile agli stopefacenti previsti dalla tabella I, sezione E del citato 1esto unico), I'offerta e Ia
consegna, da parte del farmacista, di ire confezioni in un’unica soluzione, anziché a pid riprese nel
tcmpo, sulla base delle effettive nccessitd lerapeutiche, appare di assai dubbia comretiezza
professionale.
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A canfer{nn. infine, della inaccetiabilité defla prassi dell’offerta promozionale in gueatione, non
pud non nlevarsi come la stessa polrebbe anche incidere {atiraverso la sollecitazione del paziente,
attratto dal messaggio pubblicitario) sull’attivitd professionale de) medico.
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Il decreto, che entra in vigore I'8 maggio p.v., contiene, aliresi, disposizioni
in materia di farmacovigitanza e tracciabilitd del farmaco.

Si fornisce di seguito 'illustrazione dei contenuti del decreto.

Requisiti strutturnli, tecnelogici ed organizzativi

Il decreto distingue due tipologie di esercizi a seconda che vendano medicinali non
soggetti a prescrizione medica di cui alla classe C ovvero esclusivamente medicinali
di automedicazione. In particolare, mentre per la vendita dei medicinali di
automedicazione ¢ in ogni caso prevista Passistenza del farmacista, che dovra
rispondere ad eventuali richieste del cliente nonché attivarsi ove risultasse opporiune
un infervento professionale, nepli esercizi che intendano vendere anche medicinali
non soggetti a prescrizione medica di cui alla fascia C dovrd inoltre essere garantita
I'inaccessibilita, da parte dei cittadini ¢ del personale non addetto, a tali farmaci la
cui vendita deve essere effettuaia dal farmacista. Nelle insegne degli esercizi dovra
poi essere indicata chiaramente ln tipologia dei medicinali rispetiivamente posti in
vendila.

Olire ai requisiti richiesti dalle vigentt nommative nazionali e regionali ¢ dai
regolamenti comunali per gli edifici ad uso commerciale € le connesse attivita, per
entrambe le tipelogie di esercizio sono richiesti i seguenti requisiti:

L. Requisiti strutturali

a. Presenza di un'area per il settore logistico amministrativo (spazio ricezione
maleriale/registrazione).

b. Presenza di uno spazie dedicato alla vendita e alla conservazione dei medicinali
ben indicato ¢ separato dalle zone di vendita di prodotti diversi, inaccessibile al
personale non addetto durante l'orario di chivsum al pubblico. La disposizione degli
spazi e degli arredi all'interno del locale deve, inolire, parantire:

1} laccessibilita libera e diretta da parte dei cittadini ai medicinali di
automedicazione alla presenza e con l'assistenza personale e diretta al cliente
di uno o pii farmacisti abilitati allesercizio professionale ed iscritti al
relativo Ordine;

2) linaccessibilita agli altri medicinali da parte dei cittadini e del personale non
addetto negli orari di apertura al pubblico, qualora si tratti di esercizio che
pone in vendita anche i medicinali non soggetti a prescrizione medica di cui
alla classe C.

¢. Il locale deposito dei medicinali. ove presente, deve rispondere ai principi in
materia di conservazione contenuti nelle lince guida in materia di buona pratica
distribuzione dei medicinali, essere innccessibile da pante del personale non addeno
¢ del pubblico. dotato di arredi ed attrezzature per il deposito e In conservazione dei
medicinali con spazi separati per la conservazione dei medicinali scaduti o imperfetti
in attesa della resa o distruzione con indicazione ineguivocabile della loro non
esitabilitd, Nel locale deve essere prevista una zona dove devono essere stoceati i
materiali infiammabili.

d. Presenza di un’area servizi e spogliatoio per il personale.




2. Requisiti tecnologici

a. Armadio frigorifero in grado di assicueare le comette condizioni di conservazione,
compresi i limiti di temperatera quando previsii.

b. La tempernturn dell'ariz sia nel locale destinato atla vendita sia nel locale
magazzino non deve superare i 25 gradi centigradi, anche mediante lutilizzo di
apparccchi per il controlle della temperatura ambiente.

¢, Sistema per Ia ricezione degli avvisi di ritiro o sequestro di medicinali, diffusi
dall'Agenzia iizliana del farmaco (di sepuito AIFA), dal Ministero delia salute o
dalla regione o provincia autonoma.

d. Strumentazione idonea a garantire l'individuazione e il ritiro dei medicinali
sequestrati. scaduki, non idonei o pericolosi.

¢. Deve essere presente striscia di cortesia per il rispette della privacy.

I. Le insegne, di colore diverso dal verde., devono essere chiare ¢ non ingannevoli.
All'esterno dell'esercizio deve essere indicate, chiammente e con evidenza. la
tipologia di medicinali venduti: medicinali non soggetti a prescrizione medica;
medicinali di automedicazione.

3. Requisiti organizzativi

#. La presenza di uno o pid farmacisti. abilitati all'esercizio della professione e
iscritti al relativo Ocdine, deve essere garantita per twtte lorario di apertura
dellesercizio commerciale. | farmacisti devono indossare il camice bianco e il
distintivo professionale adottato dalla Federazione Ordini Farmacisti Iraliani. [
medesimi  farmacisti  assistono il cliente nell'acquisto dei medicinali  di
automedicazione, rispondeno a eventuali richieste del cittadino e si attivano nel caso
risulti opportuno uno specifico intervenio professionale. Negli esetcizi che
intendano vendere medicinali non soggetti 2 preserizione medica di cvi alia closse C.
la vendita di tali farmaci deve essere effettuata da uno o pit farmacisti.

b. 1l personale non fasmacista, se presente. deve indossare il camice di un colore tale
che lo renda facilmente distinguibile dal farmacista,

. Il titolare dell'esercizio commerciale deve comunicare al Ministero della salute,
all’Agenzia italiana del farmaco. alla regione o provincia autonoma. al cornune e alla
azienda unita sanitaria locale {di seguito AUSL) dove ha sede Pesercizio. l'inizio
dell'attivitd di vendita dei medicinali non soggetti a prescrizione medica di cui alla
fascia C ed effettuare le ulteriori comunicazioni previste dal decreto del Ministro
della salute del 15 luglio 2004 recante: «lstituzione, presso I'Agenzia italiana del
farmaco di una banca dati centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei
medicinali all'inierno del sistema distributivo.». pubblicato nella Gazzena Uffieiale
della Repubblica italiana del 4 gennaio 20035, n. 2.

d. Il titolare dell'esercizio deve comunicare alla AUSL e all’Ordine det farmacisti
lemritorialmente compeiente. al momento deil'entrata in servizio. le generalith del
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farmacista o dei farmacisti operanti nell'esercizio medesimo con lindicazione del
farmacisa responsabile del reparto, comunicando tempestivamente anche le
eventuali sostituzioni. Analoga comunicazione deve essere effetruata anche al
momento della cessazione del servizio.

&. [l nominative del farmacista responsabile deve essere reso noto agli wienti.

f. 1l prezzo al pubblico dei medicinali deve essere chiaramente reso noto al pubblico
mediante listini o altre modalitd equivalenti. Aj sensi dell'art. 32, comma 4 del
decreto-legge 6 dicembre 201 1, n. 201, convertito. con modificazioni. dalla legge 22
dicembre 2011, n. 214, & possibile applicare liberamente sconti sui prezzi di tutti i
prodotti venduti, purché gli sconti siano esposti in modo Jeggibile e chiaro ai
consumatore e siano praticati a futti gli acquirenti.

Farmacovigilanza € tracciabilita del farmaco

1l farmacista che opem negli esercizi commerciali di cui sopra é tenuto a rispetiare
gli obblighi in materia di farmacovigilanza provvedendo alle segnalazioni di futte le
sospette reazioni avverse gravi o inattese di cui viene a conoscenza nell’ambito della
propria attivith nonché alle ulteriori segnalazioni di cui all*art, 132, comma 2, del D,
Lgs. 219/2006.

Gli esercizi commerciali in questione partecipano inoltre al sistema di monitoraggio
delle confezioni di medicinali all'intemo del sistema distributivo provvedendo, a tal
fine. alla comunicazione di inizio attivitd e alla regisirazione nella banca dati
centrale del nuovo sistema informativo sanitaric (NS1S — tracciabilita del farrnaco),
nonché alla comunicazione di ogni successiva variazione o cessazione dell’attivita di
vendiia.

Disciplina transitoria

Gli esercizi commerciali gid operanti ai sensi del DL 223/2006 convertito dalla L
2482006 dovranno adeguarsi a quanto previsto dal decreto in oggetto entro il 5
settembre 201 2.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL FRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli)
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Ufficio: DIR
Protocollo:  201200003975/A.G.
Oggetto: Preparazioni galeniche: disposizioni per Papprovvigionamento delle sostanze,

Circolaren.  70§7

55
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1FC §1
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

€ p.c. Al COMPONENTIIL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Lia Federizione richiama Patteazione suf osperto defle
disposizioni previste per Fapprovvigionameato dolle sostanze

Con riferimento alle richieste pervenuie dai Presidenti di Ordine. anche
correlate ai recenti episodi di cronaca che hanne evidenziato la necessita di garantire
la sicurezza nell’approvvigionamento corretto delte sostanze, la Federazione
richiama ’artenzione sull’importanza delle disposizioni che il farmacista & tenuto ad
osservare nell’allestimenio di prepamzioni magistrali e officinali, in particolare, per
quanto riguarda la scelta detle materie prime.

In proposito si rammenta che per i preparati officinali ¢ magistrali sterili e
per le preparazioni che devone essere manipolate in apposite e dedicate cappe
biologiche di sicurezza, devono essere rispetiate le seguenti indicazioni previste dal

punto & delle “Norme sulla buona preparazione dei medicinali in farmacia”
(NBP) contenute nelln F.U. :

+ la scelta della fonte di approvvigionamento delle materie prime deve essere
| i i i i che deve dare ogni

garanzia per I*attestazione della qualita del prodotto venduto;
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¢ per essere gualificato un forpitore. per ogni materia prima. deve atiestare:

- la provenienza e il nome del produtiore (qualor il fornitore sia un
tivenditore);

- il lotto di produzione;

- la data limite di utilizzazione efo di rititolazione;

- Tindicazione dell’appartenenza allo stesso lotto di produzione di tuita la
quantitd di materia prima fornita;

—  centificato di analisi, datalo e sotioscritio dal responsabile di qualita del
podutiore, che riporti 1a rispondenza ai requisiti di farmacopea o alle
specifiche di qualiti del produttore. la data limite di utilizzazione e/o di
rititolazione, le condizioni di conservazione e di manipelazione;

~  leevenmwali impurezze presenti € la loro concentrazione.

Si sottolinea inoltre che, in base alle medesime NBP, lo conservazione deile
materie prime deve essere fatta seguendo l¢ indicazioni del produttore & che, prima
dell’'uso, l2 materie prime devono essere softoposte a gontrolli allo scopo di
accertame la qualiti e I'idoneitd all’uso.

Per i preparati officinali non sterili su scala vidotta ¢ preparati magistrali
non sterili possono essere seguite, in alternativa alle disposizioni contenuie nelle
NBP, le “Procedure di allestimenio dei preparati magistrali e officinali” contenute
ncl DM 18.1£.2003, in base alle quali la documeniazione delle maigpie prime deve
gopienere almeno le sepuenti informazioni:

a) denominazione comune e/o nome chimico;

b} quantitd acquistata;

¢} dota di amrivo;

d) numero di lotio, nome del produniore ¢ nome dell'eventuale distributore;

€} eventuale numere di riferimento intemno attribuite dal farmacista;

f} certificato di analisi, datato e softoscritto dal responsabile di qualita del
produttore e/o fornitore, che riporti la rispendenza ai requisiti di Farmacopea o
alle specifiche di qualith del produttore, la data limite di uiilizzaziene /o di
rititolazione, ke condizioni di conservazione e di manipelazione.

Sempre secondo quanto previsto dal DM 18.11.2003, il Earmacista responsabile deve

inoitre ottenere dal fornitore una dichiarazione di conformita alle norme brevetwali
italiane delle materie prime cedute.

TrEE

Al riguardo si ritiene altresi opportino rammentare che *art. 7 del Cedice
Decniologico sancisce I'osservanza delle procedure di allestimento previste dalla
normativa quale precipuo dovere professionale del farmacista nella preparazione di
medicinali. al fine di garantirne la qualita come presupposto di efficacia € sicurezza.

Considerato che la preparazione galenica di medicinali. prerogativa esclusiva
del farmacista, rappresenta una fondamentale componente dell'esercizio della




professione, si invitano gli Ordini a voler rammentare a tutti gli iscritti quanto sopra
evidenziate. soticlinsando Pimportanza  dell’osservanza  delle norme  che
disciplinano 'allestiimento da parte dei farmacisti dei medicinali,

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Mawrizio Pace} (Dr Andrea Mandelli}
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Roma, 24/05/2012
DIR
201200003978/A.G.
Pratica professionale e rimborso forfetario

7970

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI DEI
FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA FOF.L

LORO SEDIL

Pratica professionalss

Con riferimento ai quesiti posti da akcuni Ordini e relativi alla configurabilita di

un rimbotso forfetario per la pratica professionale in farmarcia (art. 12 L. 475/1968), la
Federazione degli Ordini ritiene wtile fornire alcuni chiarimenti in merito.

Preliminarmente, & opportuno rammentare che la pratica professionale, non

configurando un autonomo rapporte di livoro ¢ pon individwando nel praticante una
figura professionale, deve necessariwmente svolgersi nell’ambito di une qualsiasi dei
rapporti giueidici ammessi dall’ordinamento {lavoro dipendente, lavore autonomo,
impresa familiare, associazione in purtecipazione, ecc...).




In linea generale, penanita, non si pud negare la liceit della pratica professionale
svolta esclusivamente come prestazione di lavoro autonoms libero — professionale con
la previsione di un rimborso forfetario.

FEDERAZIONE OHDINI FARMACISTLITALIANI
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In merite, witavia, deve considerarsi che, nel caso delle farmacie, il “praticante™
& comunque un professionisia abilitato e iscritto all albo e, pertanto, non & un tirocinante
{si ricorda, in proposito, che, per la professione di farmacista, il tirocinio fa parte del
corso di studi, a differenza di quante accade per altre professioni, ad esempio, quella
forense, in cui & finalizzato al conseguimento dell’abilitazione).

Alla luce di tali considerazioni ed anche in ragione della specifica sanzione,
fissata dall’art, 18 del Codice Deontologico del Farmacista, per il professionista che
“pome in essere o favorisce forme di sfruttamento dell’attivitd professionale dei
colleghi”, si ritiene che lu previsione di un rimborso forfetario sia givstificato solo
qualora Dattivitd del praticante si configuri effeitivamente come prestazione
liberoprofessionale e non presenti le caratteristiche di un rapporto di lavore di altro
genere (ad es. lavoro dipendente con vincoli di orari, subordinazione gerarchica, ecc...).

In tal caso, infatti, sarebberc applicabili anche e sanzioni previste per il caso di
violazione degli obblighi siabiliti dalla normativa giuslavorista di riferimento.

E’ infine opportuno ricordare che, gia con circolare n. 2237 del 4 maggio 1988
{all. 1), la Federazione ha ritenuto; mpatibile con il decoro e la dignita
professionale una prestazione di Immiw, sia pure finalizzata la
conseguimento della “pratica professionale”, anese che potrebbe facilmente tradursi, di
futto, in un inammissibile sfruttamento dell’ativita del professionista praticante.

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
(Dr. Mavurizio Pace) {Dr. Andrea Mandelli)
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CLRCOLARE N.3L57

Roma. 4 maggio 1988
PROT. 2231/98 :

AL PRESIDENTL DEGLI ORDINI
PROVINCIALT DEI PARMACISTI . P

Y- -M
AL COMPONEMTI IL COMITATO

CENTALE DELLA P.O.F.I. -

Logd_ SEDX )

2RATICA PROPESSIONALZ X, ART. 6 L. n*092/34-COLLAIORAZIONE
YOLOMTARIA IN PARMACIA NOMN RETRIBULITA.

—

Con gifasimento al quesici postsi da aleuni Ordini in re-
lazions all'oggetto, guaita Paderazione 0SIArva UANTY 3agUe.

E' necassario pramet=zare cha il concstts di "praziea
prafassionala” 3i.identifica con L1 conerato asercizia dalla
atcivitd profassionals svolea prasso farmacis privata o pub-
blicha {aparee al pubblico o interna) ¢ gresse farmacis millea~-
¥, 2d ha lo scopo di far acquisire al Zarmacisza prazicante le
agcasyarle cognizioni e la dovuta aspaerziesnta paz il corrzecto
23er2izio della professione di farmacisca nalla farmagia,

In linsa di dirieso non 3i pud negars la liceikld della
" prazica profassionals” avol:ia come prescazions libe-o-profes-
sionales voleontaria, a titolo gratuito, sspressagents finaliz-
zata all'espletamsnto della pracica scasaa,

Cid pramesso, psralero, la sesivenza non zitiana cha gaza
prestazions di lavere a ticolo gratuito, 3ia puss £inalizzaca
al cansaguinento della “pratica profassionala®, possa considerar-
51 compatibila con Ll dacore a La dignizd orofasslonsls, aste-
3g 2%z potrebbe Zacilmenza cradursi, i dizea . Lz ua iaam-
Ris3iblla siruztamenco dall'azeivicd dal arofaszidnissa “prasi-
canza”,

-

Quaste Tadarazions iaviza garzanss zuzei i Prasgiisnti di G-

dine a volas tamer2 ral dabito canto l: monsidazazioni che praca-




s i
- - ] i W)
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deno, tenendo presanta che [a “pratica professionala® 41 cud

alltare, & della L. n* 392/84 pud essere svolta esclusivamsnts
nell'ambito di uno dai saguanti rapporel giuzidici:

-

rapporte di lavare dipandaente (aacha part-tizel;

2 rapporco di lavero autonome llhe:a-grofassidﬁaLa
_ {sanza vincola di subordinazione);
i
n associazions Lln partacipazions: =
4) imprasa familiars;
5 gascione provvidoria 4L farmacia: -
6) ssrvizio praatatn prasiaa farmacia miliagls
- 'I" 6
73 sarvizia prastato prasso farmacls intarna dal ;Easidi-n
ospedaliari della UU.S5.LL, e i
Copdiali salasi.
LL SEGRETARI IL PRESIDENTE
C. GALSLAMZCNI

G. LEOPARDI
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Roma, 31/07/2012

Ufficio: DIR
Protocollo:  20H200005347/AG
Oggetio: AIFA - Nuova normativa di Farmacovigilanza. Precisazioni
Circolaren. 3023
85
VG2
IFO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
ep.c. Al COMPCNENTI [L COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORO SEDI

DaiPATFA alcune precisazioni sulla nuova hormativa in materia di
fLrmacovigilanza

Si fn seguito alla news inviata il 4 luglio u.s.  si informa che I’'AIFA. con
un comunicato pubblicato sul proprio sito intemet (cfr all. 1), ha fomito alcune
precisazioni sull’entrata in vigore della nuova normativa di farmacovigilanza
coatenuta nella Direttiva n, 2010/84/UE e nel Regolamento UE n. 12352010,

Come precisate dall’Agenzia, il Regolamente 1235/2010 & entrato in
vigore il 2 luglio 2012, mentre la Direitiva 2010/84/ & entrata in vigore il 21
luglio 2012 e dovrd essere recepita nell’ordinamento italiano (lo deleza al
recepimento & contenuta nella Legge Comunitaria per anno 2011 che
attualmente € ancora al’esame del Parlamenio - al riguardo si rammenta infatti
che, mentre i Regolamenti comunitari sone direitamente applicabili negli Seati
membri, le Direttive necessitano di un atio di recepimento).

FEDERAZIONE ORDINTFARMACISTI ITALIANI
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Relatiivamente all’invio delle segnalazioni di sospefie reazioni avverse,
I'AIFA ha inoltre chiarito che gli operatori sanitari € i pazienti potranno inviare
le segnalazioni di sospette reazioni avverse ¢on be seguenti modalitd:

~ tramite l'apposila scheda carlacea al *Responsabile di farmacovigilanza
della struttara sanitaria di appartenenza™ (DM 12/12/2003)
oppute

— dopo il 21 luglio 2012, dirctiamente on-line alla Rete MNazionale di
farmacovigilanza tamite il portale web del’AIFA, cellegandosi
all'indirizzo www.ngenziafarmaco.it ¢ seguendo le istruzioni riportate,

A tal proposito, si ricorda, comunque. che da tempo la Federazione ha
atfivato un sistema di segnalaziene on-line delle reazioni avverse: nell’area
riservata ai farmacisti sul sito federale www.loll.i1 & infatti attiva la sezione
“farmacovigilanza on-line”. 11 servizio, realizzato con lo scopo di
semplificare ¢ automatizzare la trasmissione delle segnalazioni Adr, prevede
la compilazione della scheda direttamente on-line (che riproduce fedelmente
la scheda ADR secondo le vigenti disposizioni di legge) ¢ I’invio automatico
al responsabile territoriale. Con 'occasione si invitano, pertanto, gli Ordini
che non avessero ancora provveduto a prendere contatti con il responsabile
Asl di farmacovigilanza presente nel territorio della provincia informandolo
di tale opportunitd ¢ comunicando i relativi dati alla Federazione.

L'Agenzia ha inolire precisato che, in attesa del completamento degli
adeguamenti normativi a livello nazionale, saranno accettate anche le
segnalazioni effettuate sui modelli previsti dal DM 12/12/2003.

Quanto alla disciplina confenuta nei provvedimenti sopra richiamati, si
segnalano di seguito le principali novith introdotie:

— nuova definizione di reazione avversa intesa ora come “Effeffo nocivo ¢
non volute conseguente ail'uso di un medicinafe™. Tale definizione. che ¢
indipendente dal tipo di uso del medicinale, copre anche le reazioni avverse
derivanti da errore terapeutico, abuso, misuso (0ssia una serie di condizioni
come I'assunzione delln terapia per vie diverse da quelle abimali, la
persistenza di abuso o cattivo uso del farmaco, la persistente inosservanza da
parte del paziente delle indicazioni per la conservazione e "uso del farmaco},
use off label, sovradosaggio ed esposizione professionale;

- redazione ¢ pubblicazione, da parte dell’Agenzia Guropea dei Medicinali.
dell’elenco dei Farmaci sottoposti a moniteraggie addizionale. Tale elenco
comprende i prodotti contenenti nuove sostanze sfiive mon presenti in
medicinali autorizzati in Europa afla data del | gennaie 2011 i medicinali
biclogici e biosimilari; i prodotti la cui autorizzazione ¢ subordinata a
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particolari condizioni o autorizzati in circostanze eccezionali; i prodotti
soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell’ALC.

Tali medicinali, sottoposti a monitoraggio addizionale, saranno identificabili
dal foglio illustrativo che rechera la dicitura “‘Medicinale sottoposto a
monitoraggio addizionale™ preceduta da un simbolo nero;

- istituzione allintemo dellEMA del “Comitate di valutazione dei rischi per
Ia farmacovigilanza” (PRAC) in cui sono rappresentati tuiti gli Stati
membri. [l PRAC con funzioni di gestione dei rischi derivanii dall’utilizzo dei
medicinali pet uso umano, anche per quante riguarda Vindividuazione, Ia
valutazione, la riduzione e la comunicazione relativi al rischio di reazione

AvVVErse.
LN

Considerato che la Federazione ha attivato gia da tempo il proprio servizio
di Farmacovigilanza, si invitano i Signori Presidenti a voler promuovere la
diffusione di tale importante strumento operativo.

Cordiali saluti.

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Dr Andrea Mandelli)
AllL 1
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PRECISAZION| DELL’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO SULL’ENTRATA IN
VIGORE DELLA NUQVA NORMATIVA DI FARMACOVIGILANZA

L' Agenzia ltaliana del Farmacoe precisa che dal 02 Juglle 2012 & entrate in vigore il Regolamento
{UE} N. 123572010 e che, nelle more del'approvatione della Legge Comunitaria per I'annpo 2011, che
contiens, tra I'altro, la delega al recepimento della direttiva 2010/84/UE {che modifica la direttiva
2001/83/CE}, quest’ultima sark applicabide a decorrere dal 21 Luglio 2012

| ttolarl di autorizzazione alfimmissione in commarcio {AIC) di madizinall sona quindi invitag
ad applicare te relative disposiziord In metito alla predisposizione della documentazione di
farmacovigdanza sia pes le nuove AIC, che per i loro rinnowe, presentate a partire dalla data di entrata
in vigore della normativa comunitaris sopra richiamata, nonché per quanto concerne, a titolo
esemplificativo @ non esaustivo, il “pharmaceovigilonce systam moster file”, il “rsk monagement pian”,
i “post-guthorisotion safety studies”, | “periodic sofety updote reports”, ¢1c...

5t raceomanda di seguire le istruzioni canteputs nel documento di "Domande e Risposte sulle
mistrs protiche of tronsizione” predisposto dalfagenzia Europea del medicinali {EMA} in
collaborazione con la Conwnissione edropea e le autoritd regolatorie degli Stati membri, e nel
docurnento di “Domonde ¢ Risposte suiie disposizioni trensitorie” predispusto dalla Commissione
suropea ¢ nal Regolamanto di esecuzione (UE} N. 52072012 della Cormnmissione auropea.

Emtrambi i documenti sono pubblicati sul portale delf’Agenzia Italiana del farmaco al seguente

indirizzo {http://www agenzisfarmaco. gov.it/it/content/la-nuova-legislazione-di-farmacovigilanza-0 }
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Aelativamente alinvio delle segnalazioni di sospette reazionl avwerse sl specifica quanto di

seguito riportate:;

1. GIi operatort sanjtari & | pazient§ potranno invisre le segnalazioni di sospatie reszioni avverse,
a tramite Fapposita scheda cartaces al *Responsabile df farmacovigilanza della struttura
sanitaria di appartenenza®, o, dopo d 21 luglio 2012, direttamente ondine alla Rete Nazionale
di farmacovigilanza tramite Il portale web deil'AIFA, collegandosi al seguente indidzzo
www.agentiafarmaco.it & seguendo Je istruzionl riportate. In attesa del campletamento degli
adeguamenti narmativi a livello nazienale, saranno accettste anche le segnalazioni effettuate
sui medalli previstl dal DM 12712/2003.

2. Fino a quando FEMA non potrd assicurare l& furaionalita dells banca datl Eudravigilance di cuf
all'artiealo 24 del regolsmento (CE) n. 726/2004, modificato dal regolamento {UE} n.
1235/2010 de Parlamento europes e del Consigllo, i titolan delle autorizzazioni all'immissione
in commerdo trasmetteranno al Responsabia di farmacovigilanza della struttura sanftaria di
apparténenza del segnalatore, entro | quindicl glornd successivi al giorno in cui il titolare
interassato & venuto a conostena dell‘evento, tutte te sospetie reazioni avvarse gravi che si
song verificate nel termitorio nazionate. Durante questo pericdo, 'AIFA provvedera affinché tali
segnalazioni siano prontsmeante messe a dispasiziona della banca dati Eudravigilance e, in ogni

casa, entra | quindid giorni dalla dats & ricavimento di sospette reaziomi avwerse gravi.




Roma, 19/409/2012

Ufficio: DIR
Protocollo:  201200006135/AG
Opggetto: Riepilogo nuove disposizioni in materia di sconti sul prezzo al pubblica dei medicinali,

Circolaren. 8076
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MED 27

[FO &I
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDM

Ricpiiogo scond praticabili daile farmacie suf prezzo al pubblico dei farmaci

Alla luce delle recenti innovazioni normative in materia di sconti sul prezzo
al pubblico dei medicinali. si ritiene utile fomire un breve riepilogo delle nuove
disposizioni introdotte con [e vecenti manovre economiche del Governo.

L'art. 32 del DL 20172011 convertito nella L 241/2011 {c.d. decreto “Salva
ltalia®) ha introdotio, per le farmacie e per gli esercizi commexzciali di cui all’articolo
5, comma I, del DL 223/2006 convertito nella L 248/2006, la possibilita di praticare
liberamente scenti sui prezzi al pubblico su ttti i medicinali di fascia C, purche gli
seonti siano espostt in modo leggibile e chiaro al consumatore e siano praticati a witti
gli acquirenti.
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Con Uart, 11 del DL 1/2012 convertito nella L 27/2012 (c.d. decreto “Cresci
Nalia™), tale possibilitd & stata poi estesa a tutti i prodotti ¢ medicinali venduti in
farmacia e pagati direttamente dai clienti. Come chiarito dal Ministero con nota del
16.3.2012 (cfr circolare federale n. 7930 del 27.3.2012), la circostanza che al
suddetio articolo [1 non sia ribadito 1’obbligo che gli sconti da esso previsti siano
praticati a tutti i clienti non consente di desumere che non sussista 'obblige di
praticare tali sconti a tutti gli acquirenti senza discriminazioni. La disposizione ¢
stata infatti introdotta al fine di estendere a tutti i medicinali venduti in farmacia,
purché pagati direttamente dal cliente, la possibilita di sconti, gid prevista dallart.
32 per i medicinali non rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale.

Pertanto le farmacie possono praticare seonti su tutti i prodotii e su tuiti i
medicinali pagati direttamente dai clienti (quindi anche medicinali di fascia A
purché venduti in regime privato), dandone adeguaia preventiva informazione
alls clientela ¢ praticando le medesime condizioni a tutti gli acquirenti.

Non & invece consentito:

- realizzare sistemi di fidelizzazione dei clienti che comportino
discriminazioni fra gli stessi nell’applicazione degli sconti sull’aequisto
dei farmaci (es. carte di fedelia);

- applicare alla vendita di farmaci medalita promozionali quali la vendita
#3x2" (cfr nota Ministero della Salute 23.2.2012- circolare federale
7930).

Cordiali saluti

[T SFGRETARIO IL. PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Dt Andrea Mandelli)




Roma, 27/0%/2012

Ufficio: DIR

Protocollo:  201200006309/AG

Oggetto: AIFA - Nuova normativa in materia di Farmacovigilanza. Precisazioni

Circolaren, 8086
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IFO sl
AI PRESIDENTI DEGLI CRDINI
DEI FARMACISTI

epe. AI COMPONENTTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

DalFAIFA alcune precisazioni sulla nuova normativa in macedia di
faemacovigifanza

Si informa che I’ AIFA. con un comunicato (all. 1) pubblicato sul proprio
sito internet, ha fornito ulteriori precisazioni sulla nuova normativa in materia di
farmacovigilanza (cfr. circolare federale n. 8023 del 31.7.2012).

In particolare, |’ Agenzia ha precisato che, in considerazione della nuova e
pill ampia definizione di “reazione avversa” e visto che il monitoraggio intensivo
nazionale era finalizzato a raccogliere tutte le ADRs (anche le non gravi e attese),
& venuia meno la necessitd di pubblicare I'elenco nazionale dei farmaci sottoposti
a monitoraggio intensivo,

Cordiali saluti.

[L SEGRETARIC IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Dr Andrea Mandeili)

All. 1
FIEDERAZIONE ORDINI FARKMACISTI [TALLANT
DHES BOMA - YVIA PALESTRIY, 75 - TELERDMO (he) 1250361 - TELEFAX (16) 40413
e POSTALE 2RI71005 - COMNCE FISCALE p° (06003058
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Aggiomamento sull'elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio inte... Pagina 1 di |

Aggiornamento sull'elenco dei farmaci sottoposti a
monitoraggio intensivo (12/09/2012)

Sicurezza

12092012

La nuova normativa di farmacovigilanza, gia in wigore da luglio, prevede I3 segnalazione di lulte le
reazioni avverse (ADRs) per tutli | medicinali. Dato il cambio di definizions di “reazione avversa” e visto
¢he il monitoraggie intensive nazionale era finalizzato a raccogliere tuite le ADRS, anche le non gravi
e aitese, si ritiene superata e potenzialmente confondente ‘esigenza di pubblicazione di un elenco
nazionale di farmaci soltoposli a monitoraggio.

Per maggiori informazioni-

consulla Ja sezione dedicata alia nuova legislazione di Farmacovigilanza

contatta 'Ulcio di Farmacovigilanza

seguici su faceboolk, twitler e you fube

conlatta la redazions del Portale AIFA al seguente indirizza: portaleaifa@aifa.gov.it

Segui AIFA

CRER AN

Link correlati
o Lanuova legislazi_une di farmacovigilanza

Note Legali  Responsabile Privacy
Guida  Monitoraggio  Come fare par  Servizi di egovernment di fulura atiivazione

Agenzia ltaliana del Farmaco - Via del Tritone, 187 - 00187 Roma - lel. 06 5078401

bttp//www.agenziafarmaco. gov.it/it/content/aggiomamento-sullelenco-... 24/09/2012




Roma, 16/11/2012

Lifficio: DIR/MRET
Protocolio:  201200007508/AG
Oggetto: L. 8 novembre 2012, n. 182 — Conversione in legge, con modificazioni, del decreto

legge 13 setiembre 2012, n. 158. recante disposizioni uegenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un pib alto livello di wutela della salute
Circolaren. 8150

S8

LGS

OS]
Al PRESIDENTI DEGL1 ORDINI
DEI FARMACISTI

€ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.l.
LORO SEDI

Riferimentiz L, 8 novembre 2012, n. 139 - Conversione in fegge, con modificazioni, def
decrete legge 13 seffembre 2002, n. 158, recante disposizioni wrgenii per promuovere lo
svifluppo del Paese medimue un pivt alte livella di twela della salute i uzzeme Dificiofe i 263
del 10112012,

Sulla Gazzetta Ufficiale n. 263 del 10/11/2012. & stata pubblicaia la L. §
novembre 2012, n. 189, di conversione del DLL. 13 setiembre 2012, n. 158, recante
~Disposizioni wrgenti per promwovere lo sviluppo del Paese mediante 1wn pii aito
livello di el dedla safure” (all. 1), in vigore dall’1 1 novembre u.s..
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3i segnalano di seguito le disposizioni di interesse.
Articolo 3 - Responsabilith professionale dell’esercente le professioni sanitarie

Il comma 2 dell’articolo 3 ha stabilito che con decreto del Presidente della
Repubblica, da emanare entro il 30 giugno 2013 (termine prima non previsto ed
inrodotto in sede di conversione), su proposta del Ministro della salute, di concerto
con i Ministri dello sviluppo economico ¢ dell’economia e delle finanze, sentite
I'Associazione nozionale fra e imprese assicuratrici (ANIA), la Federazione
nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri, nonché le Federazioni
nazionali degli ordini ¢ dei collegi delle professioni sanitarie ¢ le organizzazioni
sindacali maggiormente rappresentative delle categorie professionali interessate,
anche in atiuazione dell’articolo 3, comma 3, lettera ¢), del decreto-legge 13 agosto
2011, n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 seitembre 2011, n. 148, al
fine di agevolare 1'accesso alla copertura assicumtiva agli esercenti le professioni
sanitarie, sono disciplinati le procedure € i requisiti minimi e uniformi per I'ideneita
dei relativi contratti, in conformita ai seguenti criteri:

a} determinare i casi nei quali, sulla base di definite categorie di rischio
professionale, prevedere 1'obblige, in capo ad un fondo appositamente
costituito, di garantire idonea copertura assicurativa agli esercenti le
professioni sanitarie. [l fonde viene finamziato dal conwibuto dei
professionisti che ne faccianc espressa richiesta, in misura definita in sede di
contratiazione collettiva, e da un ulteriore contribute a carico delle imprese
autorizzaie all’esercizio dell’assicurazione per danni derivant dall’auivita
medico-professionale, determinato in misura percentuale ai premi incassati
nel precedente esercizio, comungue non superiore al 4 per cento del premio
stesso. con provvedimento adottato dal Ministre dello sviluppo economico. di
concerio con il Ministro delfa safute ¢ il Ministto dell’economia e delle
finanze, sentite In Federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e
degli edontoiatri. nonché le Fedemzioni nazionali degli ordini e dei collegi
delle professioni sanitarie;

b) determinare il sogpette gestore del Fondo di cui alla letiera a) 2 le sue
compelenze senza nuovi o maggiori oneri & carico della finanza pubblica;

¢) prevedere che i contratti di assicurazione debbano essere stipulati anche in
base a condizioni che dispangano alla scadenza la variazione in aumento o in
diminuzione del premio in relazione al verificarsi o meno di sinistri ¢
subordinare comunque la disdetta della polizza alla reiterazione di una
condotia colposa da parte del sanitaric accertata con sentenza definitiva.

Articolo 10 - Modifieazioni al decreto legislative 24 aprile 2606, n. 219, ¢ norme
sull'innovativiti terapeutica

Muiterie prime destinate aifa produzione di medicinafi

La produzione di una specifica materia prima farmacologicamente attiva destinata
esclusivamente alla produzione di medicinali sperimentali da utilizzare in
sperimentazioni cliniche di fase I non necessita di specifica autorizzazione. se.
previa notifica ali’AIFA da parte del titolare dell’ofTicina. & effettuata nel rispeito




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

Entro il 31 dicembre 2014, TAIFA irasmette al Ministro della salute ¢ pubblica sul
suo sito intemet upa relazione sugli effewii derivanti dalil’applicazione della
disposizione di cui al primo periodo del presente comma e sui possibili effetti della
estensione di  tale disciplina ai medicinali sperimentali impiegati nelle
sperimentazioni cliniche di fase II. La relazione ticne adeguatamente conto anche
degli interventi ispettivi effettuati dall’AIFA presso le officine di produzione delle
materie prime farmacologicamente attive.

Radiofarmacs

In considerazione delle loro caraneristiche tecniche, i mdiofarmaci sono esentati
dall’obbligo di apposizione del bollino farmaceutico, disciplinato dal decreto del
Ministro della sanitd’ 2 agesto 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 20 novembre 2001, n. 270.

Trasmissione dasi

E’ stato previsto un obbligo, in capo alle aziende titolari di AIC e alle aziende
responsabili della commercializzazione dei medicinali, di trasmissione dei dati di
vendita secondo le modalitd previste dal decreio del Ministro della salute 15 luglio
2004. pubblicaio nella Gazzetta Ufficiale del 4 gennaio 2003 n. 2, concemente
I"istimazione di una banca dati centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei
medicinali all’interno del sistema distributive.

Tale nuovo obbligo & stato introdotto in sostituzione di quanto previsto dal comma
11 dell’art. 130 del D.Lgs. 219/2006 e, conseguentemente, & siata prevista, altresi.
[*abrogazione della disposizione che prevedeva una samzione (pagamento da
diecimila euro a sessantamila euro) per chiunque violasse la disposizione di cui
all’art. 130, comma 12.del D.Lgs. 219/2006.

Sospensione dell ' dic
La sospensione dell’Aic pud essere disposta quando le imegolarila previste dai
commi 2 e 3 dell’articole 141 del D.Lgs. 219/2006 siano anche solo di lieve entita.

Norme di rutela deff ‘innovativitd ierapeniica

Al fine di garantire su tutto i1 territorio nazionale il rispetto dei livelli essenziali di
assistenza, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sono tenute ad
assicurare I'immediata disponibilita agli assistiti dei medicinali a carico del Servizio
sanitario nazionale erogati attraverso gli ospedali € le aziende sanitarie locali che. a
giudizio della Commissione consultiva tecnico-scientifica dell’ AIFA, possiedano,
alla luce dei criteri predefiniti dalla medesima Commissione. il requisito della
innovativitd tempeutica, come definito dall*art. | . comma 1. dell’accordo sancito in
sede di Conferenza Stato — Regioni §8 novembre 2010, n. 197/CSR.

Tale previsione si applica indipendentemente dall’inserimento dei medicinali nei
prontuari terapeutici ospedalieri ¢ in aitri analoghi elenchi predisposti dalle
competenti autorita regionali e locali ai fini della mzionalizzazione dell’impiego dei
farmaci da parte delle strutture pubbliche,
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Quando una regione comunica all’AIFA dubbi sui requisiti di innovativita
riconosciuti a un medicinale, fomendo la documentazione scientifica su cui si basa
la propria valutazione, I'AIFA sontopone alla Commissione consultiva tecnico-
scientifica la questione affinché la riesamini enirg 60 giorni dalla comunicazione
regionale ed adoiti un motivato parere,

Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sono tenute ad aggiomare,
con periodicitd almeno semestrale, i prontuari terapeutici ospedalieri € ogni altro
strumento analogo regionale per la razionalizzazione dell’impicgo dei farmaci da
parte delle strutture pubbliche, trasmettendone copia all’AIFA.

Presso I’AIFA, & istituito, senza nuovi oneri a carico della finanza pubblica, un
tavolo permanente di monitoraggio dei prontuari terapeutici ospedalieri, al quale
partecipano rappresentanti della stessa Agenzia, delle regioni e delle province
autonome di Trento e di Bolzano & del Ministero della salute. La partecipazione al
tavolo ¢ a titolo gratuito. 11 tavole discute eventuali criticitd neila gestione dei
prontuari terapeutici ospedalieri e degli altri analoghi strumenti regionali ¢ fomisce
linee guida per l'armonizzazione ¢ Paggiomamento degli stessi, anche attraverso
audizioni periodiche delle organizzazioni civiche di tutela del diritto alla salute
maggiormente rappresentative a livello nazionale. Ai componenti del tavolo non é
corrisposto alcun emolumento, compenso o rimborso spese.

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

Entre il 30 giugno 2013, 1"Aifa, sulla base delle valutazioni defla Commissione
consultiva tecnico-scientifica ¢ del Comitato prezzi e rimborso. provvede ad una
revisione straordinaria del Prontuario farmaceutico nazienale, collocando in classe C
i farmaci terapeuticamente superati (nella formulazione iniziale tale disposizione
riguardava anche quelli la cui efficacia non risultasse sufficientemente dimostrata,
alla luce delle evidenze rese disponibili dopo I'immissione in comtnereio).

L’articolo 11 contiene, inoltre. ulteriori disposizioni in materia di rimborsabiliti dei
farmaci, anche in considerazione della scadenza dei relativi brevetti e certificati di
protezione complementare.

Sconfezionamenio — Furmacie ospedaliere (soppressiong)

E’ stato soppresso il comma 4 defl’articolo 11 ¢he prevedeva la possibilith per le
farmacie ospedaliers, previa autorizzazione dell’ AIFA. rlasciata su proposia della
Regione competente. di allestice dosaggi da utilizzare all’intemo dell’ ospedale in cui
opera o all’intemo di altri ospedali arraverso operazioni di ripartizione del
quantitative di un medicinale regolarmente in commercio ovvero da consegnare
all’assistito per impiego domiciliate sotto il controllo della struttura pubblica.

Sperimentazione sistemi di riconfezionanento

Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sone autorizzate a
sperimentare. nei limiti delle loro  disponibilita di bilancio. sistemi di
riconfezionamente, anche personalizzato, e di distribuzione dei medicinali agli

231




assistiti in  trattamento presso strusture ospedaliere e residenziali, al fine di
eliminare sprechi di prodotti ¢ rischi di errori e di consumi impropri.

Le operzioni di sconfezionamenio e riconfezionamento dei medicinali sono
effettuate nel rispetto delle norme di buona fabbricazione, con indicazione del
numero di lotto di origine e della data di scadenza (precisazione introdotta in sede di
conversione). L’AIFA. su richiesta della regione, autorizza "allestimenio e la
fornitura alle swutture sanitarie ¢he partecipano alla  sperimentazione  di
macroconfezioni di medicinali in grado di agevolare le operazioni predette.

Articolo 11 bis - Modifica 2l comma 811 deli’articols 1 della legge 27 dicembre
2006, n. 296, in materia di truffe a earico del Servizio sanitario nazionak

E’ stato introdotio Particolo 11 bis, che stabilisce che, in caso di cordanna con
sentenza di prime grade per truffa a carico del Servizio sanitario naziomale,
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
Larticolo 12 ha subito alcune modifiche di interesse.

fn particolare, nella versione approvata dalla Camera, tale articolo prevede che la
domanda di classificazione di un medicinale fra | medicinali erogabili a carice del
Servizio sanitario naziomale sia istrwita dall’AIFA  coniestualmente  alla
contrattazione del relative prezzo.

Fatto salvo quanto previsto dal cormma 3 (per i medicinali orfani o altri farmaci di
eccezionale rilevanza terapeutica € sociale previsti in una specifica deliberazione
dell’AIFA. adottata su proposia della Commissione consultiva tecnico-scientifica o
riguardante medicinali utilizzabili esclusivamenie in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili), azienda farmmaceutica interessata pud presentare
all’ AlFA 1a domanda di classificazione di cui sopra e di avvio della procedura di
contramazione del prezzo soltanto dopo aver ottenuto [autorizzazione
all’'immissione in commercio del medicinale,

in deroga a tale disposizione, la domanda riguardante farmaci orfani o alti farmaci
di eccezionale rilevanza terapeutica e seciale previsti in una specifica deliberazione
dell’AIFA. adottata su proposia della Commissione consultiva teenico-scientifica, o
riguardante medicinali utilizzabili esclusivamente in ambienle ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili. pud essere presentata anteriormente al rilascio
dell’autorizzazione all'immissione in commercio,

L'AIFA comunica all*interessaio le proprie determinazioni entro centottanta giomi
{e non pit novanta come era previsto nella formulazione iniziale) dal ricevimento
della domanda. 1l rigette della domanda & comunicate al richiedente unitamente al
parere della Commissione consultiva tecnico-scientifica o del Comitato prezzi e
rimborso sul quaie la decisione & fondata. Parimenti documentata ¢ Ia
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comunicazione della determinazione di esclusione di un medicinale in precedenza
classificato fra i farmaci erogabili dal Servizio sanitario nazionale.

Fatia eccezione per i medicinali di cui al comma 3 (farmaci orfani o aliri farmaci di
eccezionale rikevanza teropeutica e sociale previsti in una specifica deliberazione
dell’AIFA, adotata su proposta della Commissione consuliiva tecnico-scientifica o
riguardante medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili}, i medicinali che ottengono un’autorizzazione
all’immissione in commercio sono automaticamente collocati in apposita sezione,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe C,
neile more della presentazione, da parte dell’azienda interessata, di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Entro sessanta giomi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea della decisione della Commissione europea sulla domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio, PAIFA pubblica nella Gazzetia
Ufficiale un provvedimento recante la classificazione del medicinale e il suo regime
di fornitura,

Per i medicinali autorizzati ai sensi del decreto legislative 24 aprile 2006, n. 219, le
indicazioni della classificazione ai sensi del primo periodo del presente comma e del
regime di fornitura sono incluse nel provvedimento di autorizzazione all’ immissione
in commercico. ln ogni caso, prima dell’inizio della commercializzazione, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio & tenute a comunicare all’ AIFA il
prezzo ex faciory e il prezzo al pubblico del medicinale, Le disposizioni del presente
comma si applicane anche ai medicinali oggetio di imporiazione parailela.

E' prevista aliresi la collocazione automatica di ciascun medicinale che abbia le
caratteristiche di un farmaco generico o biesimilare nella classe di rimborso in cui é
collacato Voriginaior, senza contrattazione del prezzo, a condizione che il prezzo
proposto dall’azienda sia ritenuto di evidente convenienza per il SSN e, ciog,
presenti un ribasso almeno pari 2 quells previsto con un successive decreto del
Ministro della salute, su proposta dell’AlFA, in rapponto ai volumi di vendiia
previsti; iale disposizione trova applicazione anche nei confronti dei farmaci oggetto
di importazione parallela.

Quando ¢ auiorizzata una estensione delle indicazioni terapeutiche di un medicinale
autorizzate 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 prescritto per le nuove indicazioni
con onere a carice del Servizio sanitario nazionale prima della conclusione della
procedura di contranazione del prezzo e della comelata conferma della
rimborsabilitd del medicinale medesimo. nonché della pubblicazione, da parte
dell AIFA, del nuovo prezzo ai sensi della normativa vigente.

Quando ¢ autorizzata una estensione delle indicazioni terapeutiche di un medicinale
autorizzato all’immissiope in commercio secondoe le disposizioni del deereto
legislativo 24 aprile 2006. n. 219, e gia classificato come farmaco eropabile dal




Servizio sanitario pazionale, il provvedimento che autorizza 1'estensione delle
indicazioni terapeutiche contiene. altresi, il prezzo concordato in seguito alla nuova
procedura di contramazione del prezzo ¢ di conferma della rimborsabilita del
medicinale.

Le competenze in materia di sperimentazione clinica dei medicinali dell’Istituto
superiore di Sanitd sono trasferite all’Aifa, che si avvale di esperti del predetio
Istituto, senza nuovi o maggiori oncri della finanza pubblica, ai fini dell’esercizio
delle funzioni trasferite, secondo modalitd stabilite con decreto del Ministro della
salute, sentiti i due enti interessati.

Entro il 30 giugne 2013, ciascuna delie regioni € delle province awtenome di Trento
¢ di Bolzano provvede a riorganizzare i comitati etici istituiti nel proprio termitorio,
aitenendosi ai seguenti criteri:

a) a ciascun comitate elico é aitribuita una competenza territoriale di una o pit
province, it modo che sia rispettato il parameiro di un comitato per ogni
milione di abitanti, fatta salva la possibilitd di prevedere un ulteriore comitato
etico, con competenza estesa a uno o pili istiui di ricovere e cura a comttere
scientifico;

b) la scelta dei comitati da confermare tiene conto 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 alira questione sull'uso dei medicinali e dei
dispositivi medici, sull’impiego di procedure chirurgiche e cliniche o relativa
allo studio sull*vome di prodotti alimentari generalmente rimessa. per prassi
intermazionale, alle valutazioni dei comitati;

d) & assicurata I'indipendenza di cizscun comitato e Passenza di mpporti
gerarchici fra diversi comitati.

Con decreto del Ministro della salute, su proposta dell’AIFA per i profili di sua
competenza, d'inesa con la Conferenza Stato — Regioni, sono dettati eriteri per la
composizione dei comitati etici e per il loro funzionamento. Fine alla data di entrata
in vigore di 1ale decreto continuano ad applicarsi le norme attualmente vigenti.

A decorrere dal 1° Tluglic 2013, Ia documentazione riguardante studi elinici sui
medicinali per uso clinico € gestita esclusivamente con modalitd telematiche,
attraverse i modelli standard dell’Osservatoric nazionale sulla sperimentazione
clinica dell’ Aifa.

Articolo 13 - Disposizioni in materia di medicinali omeopatici, anche veterinari
e i sostanze ad azione armonicn

Medicinali omeapatici
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E’ prevista una medifica all*art. 20 del D.Lps. 219/2006, che stabilisce che i
medicinali omeopatici presenti sul mercato italiano alla data del 6 gingne 1995 siano
soggetti alla procedura semplificata di registrazione di cui allo stesso deereto
kegislativo.

In altemativa alla documentazione richiesia. le aziende titolari possono presentare
una dichiarazione autocertificativa, sottoscritta dal legale rappresentante e recante
specifiche informazioni indicate nel decreto legge.

Attraverse una modifica all’art. 158 del D.Lgs. 219/2006, & stato previsto che le
lariffe vigenti alla data di entrata in vigore del D.L. 158/2012, siano aggiomate con
decreto del Ministro della saluie, da adottare entro il 30 novembre 2012, con un

P

incremento dei 10 per cento dei relativi importi, applicabile dal 1o gennaio 2013,

Con lo stesso decreto sono individuate, in misura che tiene conto delle affinitd tra le
prestazioni rese, le tariffe relalive a prestazioni non ancora (ariffate ed & stabilito,
nella misura del 20 per cento dell'importo dovuio per ciascuna autorizzazione
all’immissione in commercio, il diritto acnuale dovuto per ciaseuna registrazione di
medicinale omeopatico & per ciascuna regisirazione di medicinale di origine vegetale
basata sull’impiego tradizionale.

A decorrere dal 2014, enro il mese di marzo di ogni anno, le tariffe ¢ i diritto
annuale sono aggiomati, con le stesse modalitd. sulla base delle varinzioni annuali
dell’indice ISTAT del costo della vita rifetite al mese di dicembre.

Ceysione di seorte da parie del medico veterinario

E’ star introdotta una previsione che siabilisce che il medico veterinario,
nell’ambito della sua awivita e qualora I'intervento professionale lo richieda, possa
consegnare all’allevatore o al proprietatio degli animali le confezioni di medicinali
veterinari della propria scorta e nel caso di animali destinati alla produzione di
alimenti solo quele da lui gia utilizzate allo scopo di iniziare la terapia in attesa che
detto soggetto si procuri. dietro presentazione della ricetta redatta dal medico
veterinario secondo le tipologie previste, ke altre confezioni prescritte per il
proseguimenio della terapia medesima.

Medicinalf antroposafici
I medicinali antroposofici descritti in una farmacopea ufticiale e preparati secondo
un meiodo omeopatico sono assimilabili ai medicinali omeopatici.

Medicinali veterinari omeopuatici
I medicinali veterinori omeopatici in commercio possono continuare ad essere
commercializzati fino al 31 dicembre 20(4. a condizione che entrc sei mesi dalla
data di entrata in vigore del decreto sia presentata una domanda di registrazione
semplificat2 ¢ di autorizzazions.

Onsosi (art, 14, commi 8¢ 9)




AlL 1

L’articelo 14 prevede che per il periodo | gennaio 2003 - 21 giugno 2007, la misura
del contributo obbligatorio alla Fondazione Onaosi, a carico dei sanitari dipendenti
pubblici, iscritti ai rispettivi ordini professionali italiani dei farmacisti, dei medici
chirurghi e odontoiatri ¢ dei veterinari, ¢ determinaia forfettariamente per ogni
contribuente in 12 euro mensili per ghi ultimi 5 mesi del 2003 & 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 riguarda esclusivamente i sanitari dipendenti
pubblici.

Le somme versate alla Fondazione ONAOSI per il periodo 1 gennaio 2003 - 21
giugno 2007 sono trattenute dalla Fondazione a titolo di acconto dei contributi da
varsare,

Con delibera della Fondazione sono stabilite la procedura, le modalita e le scadenze
per Peventuale conguaglio o rimborso. Dalla data di entrata in vigore del presente
decreto sono estinti ogni azione o processo relaiivo alla determinazione. pagamento,
riscossione o ripetizione dei suddetti contributi. con compensazione delle spese.

L'Onaosi & comunque autorizzato a non avviare le procedure per la riscossions
coattiva per crediti di importe inferiore a 500 € (nella formulazione iniziale
I’importo era di 600 euro).

Per gli anni successivi al 2007 resta confermato, per la determinazione dei contribuli
dovarii all Onaosi. quanio disposto dal D.L. 159/2007, converiito, con modificazioni,
dalla L. 222/2007,

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Dr. Andrea Mandz i)
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Roma, 27/11/2012

Ufficio: DIR/DMS/TF

Prot.: 201200007705/AG

Oggetto: Farmacovigilanza = Direttiva 2012/26 UE

Circolaren. 8160

88

FVG2

IFQ S1
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEL FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Nuova Diretiva UE sulla farmacovigilanza
che modifica fa Dirertiva 2001/83/CE

Nella Gazzetta Ufficiale dell’'Unione Europea del 27.10.2012 & stata
pubblicata la Direttiva 2012/26/UE che modifica Ia direttiva 2001/83/CE in materia
di farmacovigilanza.

Come evidenziato nella ciccolare federale n. 8023 del 31.7.2012, le istituzioni
eurapee sona gid intervenute in merito alla fine del 2010 approvando il Regolamento
UE n. 123572010 e la Direitiva n. 2010/84/UE che, come precisato dall' AIFA con
nota del 4 luglio, sono entrati in vigore entrambi a luglio del 2012, sebbene non sia
stato ancora adottato. per la Direttiva, il necessario atto di recepimento.

Nonostante ¢id, il caso del Mediator in Francia (medicinale contenente il
principio attivo benfliorex e accusate di aver causato dei gravi problemi alle valvele
cardiache) aveva messo in evidenza i punti deboli di tali misure.

Infatti. in passate il Mediator, farmaco indicato per il trattamento del diabete
e dell'cbesitd & commercializzato dalla casa farmaceutica francese Servier. & stato
accusato di essere pericoloso per la salute, tante che nel 2003, Servier aveva gia
deciso di interrompere la commercializzazione del beniluorex in Spagna e in lialia
adducendo perd soltanto ragioni di tipo commerciale. Tuttavia, secondo la
regolamentazione, che con la Direttiva in esame si & voluto modificare, [a decisione
di non reintrodurre il prodotto per ragioni commerciali non richiedeva nessun tipe di
inchiesta sanitaria. Pertanto. il Mediator ha continuato ad essere prescrito in Europa,

FEDERAZIONE ORINNI FARMACISTHITALIANI
GOIRS ROMA - VIA PALESTRO, 75— TELEFOMNC () 43950361 = TELLEFAN (0014 1193
vie FOSTALE 28271005 - CODICE FISCALL n° (060030582
vl prasn o g Qo i = poatines Bl - gite? www finli it




in particolare in Franciz dove é stato accusato di aver provecato la morte di almeno
500 persone, sino al 18 dicembre 2009, quando I'Apenzia Europea dei Medicinali
(EMA) ha raccomandato il ritiro dal commercio dei medicinali contenenti
benfluorex 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 P'immediato divieto di vendita e utilizzo delle preparazioni
magistrali contenenti benfluorex - ¢fr circolare federale n. 7568 del 27.7.2010),

Su proposta della Commissione Europea, il Parlamento europeo ed il
Consiglio hanno dunque maodificato la disciplina vigente, adottando la Direttiva in
opgetto, al fine di rafforzare 1a trasparenza e I'efficacia della farmacovigilanza, e
prevedendo quanto segue:

= in caso di interruzione temporanea o definitiva della commercializzazione di
un medicinale in uno Stato membro. il titelare deli’AIC sard obbligato ad
informare I"’Autorith, specificando se la decisione & stata presa per ragioni
attinenti all'efficacia def medicinaie o alla protezione della sanita pubblica.
Cid ol fine di evitare che le "ragioni commerciali* - che a volte giustificano il
ritiro di un prodotio « fornite dalle societd non siano in realti legate alla sua
sicurezza;

- uno Stato membro pud, con un’azione d'urgenza a tutela della saluie
pubblica, sospendere |’avtorizzazione all’immissione in commercio e vietare
I'uso di un medicinale sul proprio territorio, anche temporaneamente in attesa
di una decisione definitiva. Tale azione d’'urgenza deve essere comunicata,
entro il giorno feriale successivo, alla Commissione. all'EMA (Agenzia
europea dei medicinali) ¢ agli altri Stati membri. Anche la Commissione puo
prendere un'analoga aziene d’urgenza per i| medicinali autorizzaii ai sensi del
Regolamento (CE) n. 726/2064 (medicinali avtorizzati dall'EMAY);

— ogni anno 'EMA pubblicherd un elenco dei medicinali per i quali sono stati
respinte. revocate o sospese le AIC, la cui fornitura & stata vietata o che sono
stati ritirati dal mercato, specificando i motivi di tali provvedimenti.

*

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

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL. PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (Dr Andrea Mandelli}
AllL 1

238




Roma, 13/12/2012

Ufficio: DIR

Prot.; 2012000081 18/AG

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

Circolare n. 8188

55

FVG?2

IFO 51
Al FRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

epc. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LOROQ SEDI

Regolamento (UE) n. 1027/2012 df modifiche al Regolamento (CE} n.
726/2004 sulla farmacovigiionza

In data 25 ottobre 2012, il Parlamento Europeo ha approvato il
regolamento (UE) n. 1027/2012 (pubblicato in Gazzetta Ufficiale dell’Unione
Evropea del 14 novembre 2012 n. L316/38), che modifica alcune norme del
precedente regolamento o, 726/2004 sulla farmacovigilanza, in attuazione della
direttiva 2012/26/UE, gia oggetto della circolare n. 8160 del 27 novembre 2012.

In particofare, all’art. 13 & stato introdotto un obbligo d'informazione a
carico del titolare di aworizzazione all’immissione in cotnmercio, il quale,
qualora cessi anche solo temporaneamente la commercializzazione di un
medicinale, & tenuto ad informare dei motivi I’ Agenzia evropea di valutazione
dei medicinali (art. 1, n. 27, direttiva 2001/83/CE).

Lo stesso dovere di comunicazione dei motivi ¢ stalo inserito, con Uart. 14
ter, nel caso im cui il litolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
sospenda la commercializzazione, ritiri it medicinale dal commercio o richieda il
ritiro dell’autorizzazione all’Ente nazionale competente. Tale obbligo & previsto
anche qualora lo stesso titolare non richieda il rinnovo dell’autorizzazione,

FEDERAZLONE ORDINI FARMACISTLITALIANE
MBS ROMA - ¥VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO i) 4450361 - TELEFAX 1{Ki) 4941093
vie POSTALE 2R27 (005 - CODICE FISCALE n® DOAIMHI542
wotniid: pystytr e Folh il = oty o Jodh i - sike wsvivolidin




Quest'ultimo dovrd, inolire, specificare se tali azioni siano dovute a
sospensione o revoca dell’autorizzazione di cui all’art. 116 della direttiva
2001/83/CE o ad ulteriori provvedimenti delle competenti Autorith nazionali
volti a vietare la vendita e ritirare il medicinale.

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

Infine, il testo dell'art.57, comma 1, lettera d), riguarda la banca dati sui
sospetti effetn 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 i venti giorni successivi alla
pubblicazione in Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea e prevede
I"applicazione generale dal 5 giugno 2013, salvo gli obblighi di cui agli articoli
23 e 57, posti a carico del'EMA, che si applicano dal 4 dicembre 2012,

S5i ricorda che i testi normativi dell’Unione Europea sono consultabili
liberwmente al link hitp:/europa.ew/documentation/lesisuionfindex _it.htm .

L

Con lPoccasione, si rammenta inolire che, sul sito intermet della
Federazione, & da tempo attivo un sistema di segnalazione on-line delle reazioni
avverse ai farmaci riservato ai farmacisti iscritti agli Ordini.

il servizio, realizzato con lo scopo di semplificare ¢ automatizzare la
trasmissione delle segnalazioni ADR, prevede la compilazione della scheda
diretamente on-line sul sito www fofi.it (ove & riprodotta fedelmente la scheda
ADR secondo le vigenti disposizioni di legge} e 1'invio automatico al
responsabile territoriale di farmacovigilanza (cfr circolari federali n. 7416 del
14.9.2009 e 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

Ufficio: DIR
Prot.: 201300005535/AG
Qggetto: CNFC - determinazione 17.7.2013

Esoneri, Esenzioni, Tutoraggio individuale, Formazione all’estero,
Autoapprendimento, Modalith di registrazione e Certificazione
Circolaren. 8490

35
AFP2
IFO 8]

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.1

LORO SEDI

ECM:
pubblicata sul sito delPAgenas Iz determinazione defla CNFC in materia di
“Esoneri, Esenzioni, Tworaggio fndividuale, Formazione alf'estero,
Aucoapprendimento, Madalitd & registrazione e Certiffcazione”.

La Commissione Nazionale per la Formazione Continua ha adotato &
pubblicato sul sito dell’ Agenas (hitp://ape.agenas.it) la determinazione in materia di
“Esoneri,  Esenzioni, Tutoraggio Individuale, Formazione  all’estero.
Autoapprendimento, Modalita di registrazione ¢ Certificazione” {alf,]),

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

Federazione Ordini Farmacisti Halioni
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Esoneri

I professionisti sanitari che frequemtane corsi di formazione post-base (es.
corso di specializzazione universitaria, dottorato di ricerca, raster universitario,
corso di pertezionamento scientifico e laurea specialistica) peopri della categoria di
appartenenza e durante [esercizio dell’attivitd professionale, sono esonerati
dall’obbligo formativo ECM per I'intere periodo di formazione nella misura di 4
crediti per mesg. Per poter computare tali crediti, il relative corso deve avere durata
superiore a 15 giomi per ciascun mese (ad esempio un corso di formazione della
durata di un mese ¢ 10 giorni da diritto all’esanero di 4 crediti ECM).

Sono confermati gli esoneri anche per i professionisti sanitari domiciliati o
che esercitano la propria atiivitd professionale presso le zone colpite da catastrofi
naturali limitatamente al periodo definito in precedenza dalla stessa Commissione
con determina del 20 giugno 2012 per gli eventi sismici che hanno colpito la regione
Emilia-Rotmagna.

Esenzioni

Le esenzioni dall’obbligo formativo ECM sono quantificate nella misura di 4
crediti pet ogni mese nel quale il periodo di sospensione dell*attivita professionale
sia superiore a |5 giori. Olire alle consuete esenzioni gid conosciute (congedo
maternita obbligatoria, congedo parentale, adozione e affidamento, congedo
retribuito per assistenza ai figli portatori di handicap, richiamo alle armi o servizio
volontariato,) sono state ricomprese le seguenti situazioni come disciplinate dai
CUNL delle categorie di appartenenza:

¢ aspettativa senza assegni per gravi motivi familiari;

® permesso retribuito per i professionisti affeiti da gravi patologie;

* assenza per malattia;

= aspettativa per incarico direttore sanitario aziendale e direttore generale;

e aspetiativa per cariche pubbliche elettive

» aspeltativa per la cooperazione con i paesi in via di sviluppo e distacchi per motivi
sindacali.

[ periodi di esonero e di esenzione sono cumulabili ma non sovrapponibili
nell’ambito del triennio. ad eccezione degli esoneri definiti dalla Commissione
Nazionale per le catastrofi naturali,

Tutoraggio individuale

Sono contermati 4 crediti Ecm per mese ogni mese di tutoraggio ai tutor che
svolgono sia formazione pre e post laurea prevista dalla legge e sia attiviia di
wtoraggio all’interno di tirocini formativi e professionalizzanti pre e post laurea
sempre previsd dalla legge. [ crediti cosi acquisiti, calcolati unitamente ai crediti
ottenuti per docenza/pubblicazioni scientifichefricerche, non possono eccedere il
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60% del monte crediti triennale al netto degli esoneri, delle esenzioni e delle
riduzioni citate nella stessa determina.

Crediti per formazione all’estero

[ protessionisti sanitari che frequentano all’estero corsi di formazione post-
base (es. dottorato di ricerca, master universitario, corso di perfezionamento} propri
della categoria di appartenenza, e durante I'esercizio dell’attivitd professionale, sono
esonerati dall’obblige formativo ECM per Pintero periodo di formazione nella
misura di 4 crediti per mese ¢ solo se il corso 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 riconosciuti crediti ECM
nella misura del 50% dei crediti attribuiti dal singelo evento accreditato all*esteroe.

Nel caso in eui I'evento accreditato all’estero supera i 50 crediti formativi
sono riconosciuti al massime 25 crediti ECM. [ crediti acquisibili tramite
formazione individuale all’estere non possono superare il 50% dell’obbligo
tormativo wiennale. [l professionista sanitario. ultimata la frequenza. dovri inoltrare
la documentazione relativa all’evenio (programma, contenuti, ete.} e quella
dltestante la frequenza e il superamento del test di apprendimento all’ente
accreditante di riferimento (CNFC, Regione, Provincia autonoma) ovvero per i liberi
professionisti, al proprio Ordine/Collegio/Associazione professionale. | suddetti enti,
valutata la documentazione prodotta dal protessionista, provvederanno ad inserire
tali attivitd nel traceiato record da inviare alla CNFC/Regioni/Province autonome e
al Co.Ge.A.P.S.

Liberi professionisti: crediti individuali per autoapprendimenio

Al liberi professionisti sono riconosciuti crediti ECM per:

a) atiivitd di awtoapprendimento ossia I'utilizzazione individuale di
materiali durevoli e sistemi di supporte per la formazione continua
preparati ¢ distribuiti da Provider accreditati;

b)  autcapprendimento derivante da atiivitd di lettura di riviste 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’obbligo tormative individuale triennale (fine ad un
massimo di 15 crediti nel triennio).

Riduzione dell’obblige formativo triennale

E’ confermate in |50 crediti il debito formativo per it triennio 201 1/2013 con
la possibilita di portare in riduzione di tale debito fino a 45 crediti con il seguente
criterio:.

- riduzione di 15 crediti se il professionista ha acquisito da 30 a 50 crediti nel
triennio 2008-2010;

- riduzione di 30 crediti se il professionista ha acquisito da 31 a 100 crediti nel
triennio 2008-2010:

- riduzione di 45 crediti se il proftessionista ha acquisito da 101 a 150 crediti nel
triennio 2008-2010.
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L’obbligo formativo annuale & confermato in 50 crediti/anno al netto delle riduzioni
derivanti da esenzioni ed esoneri.

Modalith di registrazione nella banca dati Co.GeA.P.S,

L*Ordine, il Collegio e 1'Associazione professionale di riferimento sono
competenti a riconoscere gli esonerd, le esenzioni ¢ { crediti ECM acquisiti tramite i
criteri sopra individuati, previa presentazione da parte del professionista sanitario
della relativa documentazione. A titolo meramente esemplificativo, la determina
riporta alcuni esempi della documentazione valida: attestato di frequenza corsi di
formazione post-base, documentazione comprovante il periode di sospensione
dell’aitivitd professionale, attestazione di svolgimento dell’attivitd di tutoraggio
rilasciata dall’ente per il quale si & esercitata I"attivitd di tutoraggio, etc.). L’Ordine,
il Collegic e ["Associazione professionale di apparienenza provvedono alla
valutazione di coerenza con le vigenti disposizioni in materia di ECM e alla
registrazione nella banca dati Co.Ge A.P.8. della posizione del proprio iscritto in
riferimento a esoneri, esenzioni e ai crediti ECM eventualmente acquisiti tramite i
citati istituti.

All’atto della registrazione nella banca dati Co.Ge. A P.S. vengono assegnati
alle attivitd formative di cui alla citata determina gli obiettivi formativi
corrispondenti alla‘e attivita svolta/e.

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

[ professionisti sanitari iscritti ad Ordini, Collegi ed Associazioni. ai fini della
registrazione nella banca dati Co.Ge A.P.S. di crediti acquisiti nel periodo
2008/2013 non ancora presenti in tale banca dati, presentano la richiesta, completa
di attestato di partecipazione ¢ di dichiarazione sostitutiva di atto notorio, all’Ordine,
Collegio o Associazione di appartenenza.

Ai prolessionisti sanitari che hanno svolto attivitd di docenza e witor per
eventi ECM accrediiati al sistema nazionaie e regionale ECM e realizzati prima del
31 dicembre 2010 sono attribuiti 2 crediti ECM per evento a prescindere dalle ore di
docenza etfettivamente svolte salvo rettifiche individuali che i professionisti
comunicheranno all’Ovdine. Collegio, Associazione, sulla base dei relativi specifici
attestati.

Certificazione dei crediti

La cenrificazione dei crediti viene effetiuata. per i professionistl sanitari
iscritti a Ordini, Collegi ed Associazioni maggiormente rappresentative, tramite il
portale Co.Ge.A.P.S. La certificazione si riferisce esclusivamente al numero dei
crediti acquisiti nel triennie di riferimento. Tale certificazione prevederd i due livelli
di seguito specilicati:

1) amestazione dei crediti formativi: attestazione rilasciata da Ordini. Collegi e
Associazioni. ¢ dalla Segreteria deila Commissione nazionale per i professionisti
che svolgono professioni sanitarie regolamentate ma non ordinate, per tusta la
formazione svolta in un (triennic, con indicazione del numero dei crediti
cffettivamente registrati;
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2} certiticazione del pieno soddisfacimento dell’obbligo formative del triennio:
auestazione rilasciata a cura di Ordini, Collegi ¢ Associazioni, e della Segreteria
della CNFC per i professionisti che svolgono professioni sanitarie regolamentate
ma non ordinate, nel caso in cui il professionista abbia soddisfatto 'intero
fabbisogno formativo individuale triennale.

Obiettivi formativi e dossier formative

Infine, la determina dedica uno spazio agli obiettivi formativi dei corsi Ecm e
riguardante gli adempimenti dei provider. In particolare, si precisa che, al fine della
prossima attivazione del dossier formative, il provider dovrd collegare gli obicttivi
formativi del corso agli obiettivi di processo, di sistema e tecnico professionali che
tormeranno il dossier in modo da renderto facilmente identificabile al professionista
che partecipa al corso.

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandeili)
All 1
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Roma, 15.01.2014

Ufficio: DIR/PF

Protocallo: 201400000379/ AG

Crgetto: Garante per la protezione dei dati personali. Consegna a domicilio dei presidi
sanitari

Circolaren. 8688

35
MOM
IEOSI

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

i Garanee per fa protezione dei daté pessonali alcune precisazioni sulfe modalitd
di consegnia def presidi sanftari al demicifio delffinteressaro.

Si informa che il Garante per la protezione dei dati personali, con
provvedimento del 21.11.2013 {cfr all. 1), rivolio alle aziende sanitarie. ha fomito
aleune indicazioni sulle modalita di consegna dei presidi sanitari a domicilic
dell’ interessato.

Il provvedimento, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 303 del 28.12.2013 e
reperibile  anche  sul  site  hupy/www.ooaranteprivacy.it, nella  sezione
“provvedimenti”, e stato emanato a seguito di alcune segnalazioni concernenti la
viclazione delle disposizioni in materia di protezione dei dati personali nell’ambito
delle modalita con cui le aziende sanitarie ~ anche per il tramite di ditte esterne —
effettuono la consegna a domicilio di specifici presidi, quali quelli utilizzati da
persone incontinenti o stomizzate.

In 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 chiare della tipologia del contenuto, E’ stata inoltre segnalata
I"avvenuta consegna dei presidi al vicino di casa o il deposito degli stessi davanti
alla porta di ingresso dell’interessato.

Federazione Ordini Farmacisti lealiani
GOIES ROMA -~ VIA PALESTRO. 75 - TELEFONG () 4450061 - FELEFAX (06) 4941093
wie POSTALE 2271006 — COMCE FISCALE n° GHm30582
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Si evidenziano, in sintesi. i chiarimenti forniti al riguardo dal Garante,

Trattamento dei dati idonei a rivelare Jo state di salute nella consegna dei
presidi sanitari al domicilio degli interessati:

Il trattamento dei dati personali connesso all’erogazione dell’assistenza
sanitaria integrativa ¢ protesica configura un trattamento di dati idonei a rivelare lo
stato di salute di persone affette da particolari patologie in relazione alle quali
necessitano dell’utilizzo di specitici presidi sanitari.

L'ASL, in quanto titolare del trattamento dei dati personali, & tenuta a fornire
agli interessati un’informativa in merite alle caratteristiche dello stesso, avends cura

di indicare i soggetti o le categorie di soggetti che possono venire a conoscenza dei
dadi personali in qualitd di responsabili o incaricati del trattamento, Dopo aver
fornito la suddetta informativa, 'ASL competente deve acquisire if consenso degli
interessati per tratamento dei dat personali.

Qualora PASL si avvalga di una societd esterna per la distribuzione dei
suddetti presidi. & necessario che designi tale soggetio quale responsabile esterpo del
irattamento, avendo cura di specificare analiticamente ¢ per iscritto | compiti allo
stesso affidati, nonché di vigilare periodicamente sulla puntuale osservanza delle
istruzioni ad esso impartite.

Misure che devono essere rispettate nelle operazioni di consegna dei presidi
sanmitari al domicilio degli interessati

1. Laconsegna deve avvenire:

» nel luogo individuato dall'interessato rispetiando gli orari scelti da
quest’ultimo tra quelli indicati dal titolare o dal responsabile del
trattamertto;

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

2. [ presidio, laddove le dimensioni e la natura lo consentano deve essere,
in ogni caso. imballato in un contenitore non trasparente che non deve
contenere nella parte esterna |'indicazione del contenuto.

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

4. Nel caso in cui I'interessato, o il terzo delegato da quesio, non siano
presenti al momento <ella consegna, il perscnale a cid deputato deve
lasciare esclusivamente un avviso che non contenga 1'indicazione della
tipologia def presidio.

3. 1l personale deputato alla consegna non deve indossare divise recanti
seritte da cui si possa evincere la specifica tipologia dei presidi in
consegna. né utilizzare automezzi recanti tali scritte.

L
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Si ritiene opportuno evidenziare che le misure indicate dal Garante devono
ancor piu essere rispeiiate nella consegna a domicilio di medicinali effettuata dalle
farmacie. Infati, in base all’art. 28 del Codice Deontologico, il farmacista che ponga
in essere tale iniziativa, deve garantive che il servizio sia svolto nel rispetto del
diritio alla riservatezza e del segreto professionale, Tali precauzioni devono perianto
essere adottate non solo per i dati contenuti nelle ricette, ma anche per le confezioni
dei medicinali consegnaii a domicilio dell’interessato.

Si rammenta inolire 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 i rispetto delle seguenti condizioni:

o la spedizione della ricetta originale deve essere effettvwata nella farmacia
prima che esca il farmaco;

o deve essere garantito il diritte di libera scelta della farmacia
assicurandosi che [’interessato abbia esplicitamenie acconsentito al
servizio in oggetto;

o deve essere parantito, anche nelle fasi di trasporto € consegna, il rispetio
delle corrette condizioni di conservazione dei medicinali, stabilite dalla
FU, anche per quelli che non siano da conservare in frigorifero;

o deve essere garantita la possibilith per il farmacista di prendere contatti
diretti con il paziente o suei Familiari per fomire loro gli opportuni
chiariment, consigli e avvertenze. anche in relazione agli obblighi
stabiliti dall’art. 11, comma 12, del decreto-legge n. $/2012, convertito
dalla legge 27/2012 ¢ dall’articolo 15, comma 11-bis, del decreto-legge
n. 95/2012. convertite dalla legge 133/2012, in materia di prescrizione
per principio attivo e sostituibilitd,

* ¥ &

Al riguardo si evidenzia. infine, che il mancato rispetto delle suddette
condizioni, comprese le misure individuate dal Garante. potrd formare
oggetto di valutazione disciplinare €, con riferimento alla normativa in
materia di privacy, comportare. in specifici casi, I'applicazione di sanzioni
anche penali.

Cordiali salui.

IL SEGRETARIO IL FRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
All. 1
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GARANTE PER LA PROTEZIONE DEI
DATI PERSONALI

DELIBERA 21 novembre 2013

Provvediments gemerale rivolto alle aziende sanitarie sulle modalita’
di consegra d¢i presidi sanitari al domicilio dell'interessato.
(Dalibera n. 520/2013). {13a10476)

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

IL GARANTE PER LA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

Nella riuniona odierna, in presenza dJdel dott. Antenalle Saro,
presidente, della dott.ssa Augusta Iannini, vicepregsidente, della
dotslssa Giovanna Bianchi Clerici e della prof.ssa Licia Califano,
compbnanti e del dott. Giuswppe Busia, segratario generale;

Vibeo i1 Codice in materia di protezione dei dati personali
{decreto legislative 30 giugno 2003, n. 1%6), di seguite «Codice»;

Visto, in particolare, l'arc. 83 del Codice che individua alcune
migsuie per il risperto dei diritti degli incsressati in ambite
sanitario;

vigta la disciplina rilevante in materia di assisctenza sanitaria
incegrativa e protesica:

Esaminate 1@ segnalazioni pervenute all'Autorita'’ in merito alle
modalita’ con cui le aziende sanitarie effettuano la consegna dei
prasidi sanicari al domicilio degli interessati;

Viste il provvedimento generale circa il rispette dei dirivei,
delle liberta' fondamentali e della digoita* degli interessati
nellleregazione delle prestarioni da partes delle strutture sanitarie
adottato dal Garante il 9 novembre 2005 ({(consultabile sul site
www.gpdp. it, doc. web n. 1191411);

Vista la decumentazigne in atti;

Uilte le osservazioni dell*Ufficio, Eormulace dal segretaria
gene§ala ai sensi dell'arc. 19 del regolamento del Garante, n.

1/2000;
Relatore la dott.ssa Giovanna Bianchi Clerici;

Fremasso:

1. escioni prospettate.

Sorio pervenute alcune segnalazioni nelle quali si  lamenta una
violdzione delle disposizioni in materia di protezione dei dati
pargonali in relazione alle medalita' cen cui le aziende sanitarie -
anche per il tramite di ditte esterne -« effettuanc la consegna dei
presﬂdi sanitari al domicilio degii intergssaki. In particelare, le
segnalazioni riguardano la consegna @&i specifici presidi, guali
cquellli utilizzati da persone incontinenti o stomizzate (ad eas.
catederi, ausili per evacuazione e per stomia, raccoglitori e
assorbenti per urinaj, La pessibilita' da parte di rterzi. quali i
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vicini di casa, di venire a conoscenza - anche indirettamente - della
circostanza cha l'interessato necessita di specifici presidi sanitari
puo’ ledere la dignita' e la riservatezza di gquest'ultimo, Cia‘,
anche in c¢onsiderazione che, in raluni casi, la conoscenza
dell'utilizzo di alcuni presidi pus' essere idonea a rzivelare 1a
sussistenza di un peculiare statoe di salute dell'intersssato.

Nelle segnalazioni ricevute i seggetti lamentano di aver ricewvuto i
suddecti presidi sanitari in pacchi trasparenti o racanti =ulla parte
estarna © sulla bolla di consegna 1'indicazione in chiaro della
cipologia del comtenues.

In altre segnalazioni inoltre viene lamentata l'avvenuta consegna
dei presidi saniteri al vicino 4i casa ¢ al portiere delle stabile
ove rigiedone senza aver autorizzato l'azienda sanicaria alla
consegna degli scessi a cerzl, In taluni casi, i predacci presidi
sarebbery staki laseiati davanti la porta di  ingresse della dimors
dell'interaessato.

Il Garante sl e" gia' espresse in materia con il provvedimento del
9 novernbra 2005 in cui sono state introdotte misure e accorgimenti a
tutela dei diritci degli interessati nell'ambito dsll'earngazione
delle prestazioni da parte delle strutture ganitarie. In particolare,
a tali serytture g' stato prescrittce di adottare specifiche garaazie
affinche' nella spedizione di prodotti nom siane indicati, sulla
parte esterna del plico postale, informazioni idonee a rivelare
l'egistenza di uno state di salute dell'inceressato {ad es5..
indicaziona della tipolegia del contanute del plico o del reparto
dell’organismo sanitario mictente) (cfr, punte 3, lettara gj).

Nell*ambico delle activita® istrutterie svolte dall'Ufficio in
relazione alle numerose segnalazioni pervenute e* amerse che
frequentemente le aziende sanitarie appaltano a societa' ssterne la
fornitura e la consegna dei sguddetti presidi. All'esitc delle
istruttorie preliminari avviate, e' risultato che le aziende
sanictarie interessate hanno regeolarmence designate le suddette
societa’' guali responsabili esterni del ctraktamento (art., 29 del
Codice) .

2. Quadso normativo di riferimente.

Il Servizio Sanitarie Nazionale eroga a cutti | cittadini
attivita*, servizi e prestazioni sanitarie riconducibili ai e.d.
Livelli Esgenziali di Assistenza (LEA) {(legge 23 dicembre 1978, n.
833, 4.p.C.M. 29 novembre 2001).

Nei LEA si collocano le attivita* e« i sgervizi erogati al Llivello
distrattuale (e.d. assistanza distrettuale} tra i gquali Eigurano
l'«agsistenza integrativa», congistente nella fornitura di alimenti
digteeicl a categorie particelari e di presidi sapitari ai scggetti
aFfetti da diabete mellito & 1l'«assistenza protesica» diretra alla
fornitura di protesi, presidi & ausili a favora di disabili f£isici,
peichicel & sensoriali {allegate I al cicage 4.P.C.M. 29 novembre
2001) .

Tali activita® e servizi di assistenza sono erogati, su richiesta
dell*intersssaco, ai pazienti che versano in particolari condizioni
cliniche cercificate da medici specialisci appartenenti al Servizio
Sanitario Naziooale.

3, Trattamentc dei dati idonei a rivelare lo state di salute nella
consegna dei presidi sanjtari a) domigilie degli interessati.

Il tractamenco dei dati personali connesse  all'erogazione
dell'assistenza sanicaria integrativa e protesica configura un
cractamento i daci idonei a rivelare lo srato di saluce di persone
affette da particeclari patclogie in relazioni alle gquali nacessitano
dell'utilizze di specifici presidi sanitari.

Il trattamento di tali informazioni puo' essere effattuato sclo se
ricorrono le specifiche garanzie previste dal Codice, il guale
prevede, tra l*alcro, che il titolare del eratcktamentoe - in quesco
caso l'arienda sanitaria compeatente = fornisca agli inceressaci
un'informaciva in merito alle caracteristiche 4i tale trattamento,
avendo cura di indicare anche i soggecci o le categorie di soggetti
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che possono venire a conoscenza dei dati persconali in qualita’ di
responsabili o incaricati del trattamento (art. 13 del Codice).

Dopo aver fornite la suddecta informariva, l'azjenda sanitaria

erente deve acquisire il congenso degli interessaci per il
craftamente dei dati perscnali effettuacte a fini di  prevenzione,
diagmosi, cura & riabilicazione (articoli 26 & 75 ¢ sg. del Codice).

Nalle svolgimento delle artivita' amministrative correlate alle
predecte atcivica® di cura, l‘azienda sanitaria deve xigpettare le
disgosizioni contenurs pel regolamento per il tractamento dei datl
sensibili e giudiziari adottate dalla regione presse cui opera in
confiormita’ allo schema tipo aggiornato di regelamente per il
tratcamento 8i dati perscnali sensibili e giudiziari da effettuarsi
presse le regioni e le provinea autonome, le aziende sanitarie, gli
enti) e agenzie regionali/provinciali, gii enti vigilati dalle regioni
e dalle province autonome, predisposto dalla Conferenza delie regioni
e delle province autonome, sul quale il Garante ha egpresso parare
taverevole (articoli 20, e 85 del Codice, cfr., in particolare,
scheda n. 12 delltailegato B) del citato schema tipo aggicrnato 4di

amento sul quale il Garente ha espresso parere favorevale com il

edimento del 26 luglio 2012 - doc. web n. 1915390},

Qualora l'azienda sanitaria inktenda avvalersi di una societa®
esterna per la distribuzione dei suddetti presidi &' necessario che
designi cale soggecto quale responsabile escerune del trattamento,
avendo cura di specificare apalicicamente 8 per iseritto i  compiti
allel stesso affidati, nonche' @i vigilare periodicamente sulla
punthale osservanza delle istruzioni ad esso impartite (ark. 29 del
Codife) .

Inf consideraziona della particolare delicatezza dei dati crattati e
dellh neceazita‘ di tutelare la dignita’® e 1la riservatezza delle
perspne che richiedono di ricevere 1§ suddetti presidi presso L1
proprio domicilio. e' necessario che il citolare forpisca, in
particolare, specifiche istruzioni ai responsabili e agli incaricati
coinﬁolti nel processo di distribuzione dei presidi.

n il presenca provvedimento il Garante, ad integraziene di gquanto
presgritte nel citaco provvedimence del 9 novembre 2005, intende,
pectanto, definire un quadro unitario df wmisure e accorgimenti a cui
le ariende sanitarie - entro & mesi dalla data di adozione dael
presbnte provvedimente - si devono adeguare nello svolgimente delle
operacioni di consegna domiciliare dei presidi sanitari.

In| particolare, sono di seguite definite le misure che 2i ritiene
debbano essere rispetcate nelle operazioni di consegna dei presidi
sanifaxi al domicilio deyli ineeressati che ne facciano richiesta,

1.{La consegna deve avvenire:

el luogoe individuaco dall'interessatc rispettande gli orari
scelti da quest'ultime tra quelli indicati dal tiktolare o dal
rasp?nsabile dal trattamento;

preferlbilmante nelle mani dell'interassato; il presidic noa puo*
essete lasciaro incystodite nelle vicinanze del luogs indicata
dall|interagsaco.

2.|Il presidio, laddove le dimensisni ® Ia natura lo consentano,
deve| essere, in ogni c¢ase, imballate in un contanicere  nen
trasparente che non de¢ve contenere nella parte esterna 1'indicazione
del contenuto.

3.|IL presidio puo' essera consednato a verzi {(ad es., vicino di
cass parentea, portiere) salo E-01 aspressa indicazione
delliintergssato,

4. Nel caso in cui 1l'interessato, o il terze delegato da questo,
non siano presenci al momenta della consegna, il persenale a cio
deputato deve lasciare esclusivamente un avviso che non contenga
l'indicazione della tipolegia del presidio.

5. |11 perscnale deputato zlla consegna non deve indossare divise
recarnti scritte da cui si possa evincere la specifica tipolegia dai
pre55d1 in gonsegna, ne' utilizzare automezzi recanti tall scritte.

LAzienda sanitaria, in qualita' di titolare del trattamento dei
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dati, deve altresi' vigilare affinche’ le suddecte istruziond siano
impartite anche al persconale designato incaricato dal tractamsnte da
parte dell'eventuale socigta' esterna alla guale sia stata appaltaca
la fernitura ¢ la consegna dei suddetti presidi (arc. 30 del Cedice).

1L presente provvedimente sara’ pubblicats nella Gazzetta
Vificiale, sul sito Intg¢rnet del Garante (www.garanteprivacy.it) e,
considerata la sua valenza generale, sara' inviato anche alle regioni
g province autonome affinche' provvedanoe a divulgarlo presse le
aziende sanitarie compecenci.

Tukto cio' premesso il Garante:

ai sensi dell'art. 154, comma 1, lettera ¢) del Codice, prescrive
alle aziende sanitarie - ad integrazione a specificazions di quante
prescritto nel provvedimento del 9 nevembre 2005 « di adeguare le
operazioni di consegna domiciliare dei presidi sanitari alle misure
indicate nel presence provvedimento, entro 6§ mesi dalla data della
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale,

Al sensi degli articoli 152 del Codice e 10 dgl decreake legislativo
n. 150/2011, avverso il presente provvedimento puo' essers proposkta
opposizione all'Autorita’ giudiziaria ordinaria, con  ricorse
depositace al tribunale erdinarie del luoge ove ha la residenza il
citolare del trattamento dei dati, eontro il termine di trenta giorni
dallz data di comunicazione del provvedimente stessgo, ovvero di
sassanta giorni ase il ricorrente riziede all'estero.

Dispone che copia del presente provvedimento sia trasmessa al
Ministerp della giustizia - Ufficio pubblicazione laggi e decreci.
per la sua pubblicaziene nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
icaliana,

Roma, 21 novembre 2013

Il Presidente
Sero

11 Relatore
Bianchi Clerici

Il Segretario generale
Busia

- iaw NTINTITONA
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Roma, 25/02/2014

Ufficio: DIR/MRT
Protocollo: 201400001355/A.G.
Oggeito: Accordo tra il Governo, be Regioni ¢ le Pravince autonome di Trento e di Bolzano sulla

propasta del Ministero della salute sulle linee progettuali per Putilizzo da parte delle
Regioni delle risorse vincolate per la realizzazione degli obiettivi di carattere
priovitario e di rilievo aazionale per Panno 2013

Circolare n, 8738

58

CFR L

IFQ S1
Al PRESIDENT! DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.e. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.1.
LORO SEDI

La Conferanze Stato-Regioni approva Paccordo sulle linee progettuali per
I'utifizzo da perte defle Regiond delffe risorse vincolate:
la farmacia dei servizi tra l¢ aree prioritarie di intervento,

Nella seduta del 20 febbraio us.. la Conferenza Stato-Regioni ha approvato
Iaccordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano relativo alla proposta del Ministero della salute sulle linee progettuali
per 'utilizzo da parte delie Regioni delle risorse vincolate per la tealizzazione
degli obiettivi di carattere prioritario ¢ di rilievo nazionale per I’anno 2013 (all.
.

Per quanto di interesse. si segnala che la prima linea progetiuale da finanziare
con le suddette risorse riguarda “fmterventi per Sl riasseito organizzaiive ¢
struttnrale defla rete dei servisi di assistenza ospedaliera e tervitoriole —
Furmacia dei servizi” ed in particolare prevede quanto segue:

Federazione Ordini Farmacisti laliani
TINES ROMA - YIA PALESTRO. 75 - TELEFONO (06) #45036] - TELEEAX (06) 1941003
cic POSTALE 28271005 = CODICE FISCALLE m° (064930582
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Farmacia dei servizi

fl processo di riorganizzazione ospedale - territorio con o sviluppo delle
cure primarie deve essere in grado di rispondere alfe muwtate ed accresciue
esigenze degli assistiti e garantive approprigiezza, equitd e tempesiivitd delle
cure. A cid potranno contribuire anche le farmacie pubbliche ¢ private operanti
in convenzione con il Servizio sanitarie nazionale, che in base afla nermativa
vigente, diverranne Cenri socio polifimzionadi di ulteriori servisi fra cui la
partecipazione  all'Assistenza  domiciliare  imtegrata, anche anraverse la
disponibilitd di operatori socio-sanitari, Infermieri ¢ fisioterapist, ¢ la
dispensuzione ¢ consegna domiciliore di  farmaci ¢  dispositivi  medici
soprafiutio in zone disagiate. La farmacia dei servizi petra collaborare alle
iniziative che mirane a garantive i corretto wifizzo  del medicinali
prescrini ¢ migliorare Uaderenza dei pazienii afle terapie tramite Uaitivitd di
cownseling e df riconciliazione/comrollo  delle  sempre  pilt  frequenti
pluriprescrizioni nonché  partecipando  ofle  campagne di  prevenziene
delle  principali parologie a jforte impatte sociole. Inoltre, la farmacia dei
servizi, all'imterno delle reti assistenziali integrate basate sulla costruzione di
percorsi  diagnostico  lerapewtici assistenziali per il paziente cromico, potra
partecipare al sonitoraggio dello stato di salute della popolazione, nonché
dell ‘efficacia e dell efficienza del sistena sanitario.

Liinnovazione tecnologica si configura come strumento di supporto per il
miglioramento defla qualita delle cure primarie ¢ Postimizzazione delle risorse.
Lo sanita elettronica, infaiti, attraverse la possibilitd di fornire per via
telemarica supporti ¢ verffiche con Pintervento medico a distanza, Mwitizzo
dei defibriflatori ¢ l'uttivazione del Ceniro Unico di  Prenotazione (CUP)
rappresenta un  concrelo  comributo della jurmacia  dlle esigenze yocio
sanitarie della popolazione. Per far cid & opportuno che intid i soggeti
coinvelti, medice specialista, wmedico di medicing genevale,  infermiere.
Jarmacista, aliri eventuali operatori sanitars. possano comunicare ed inferagire
ira lore con sistemi che garantiscano la comtinnita delle care. portando ol
domieilio del paziente determinasi servizi, in modo purticolure nefly ewra delle
cromicitd e, attraverso § servizi di tele monitoraggio. supporiando 'anto-
gustione ¢ il monitoraggio defla parologia.

Per la realizzazione di questa linea progettuale ¢ stanziata Ja somma vincolata
di 250 milioni di euro da ripartirsi tra le diverse Regioni sulla base detla Tabella
allegata all’accordo (Allegato B - tab, |).

[l Ministro della safute. On. Beatrice Lorenzin. ha tenuto fede a quanto
dichiarato durante [‘audizione in Parlamento del 4 giugno 2013 sulle linee
programmatiche del Dicastero. nel corso della quale aveva appunto richiamato

Federazione Ordini Farmacisti Ltaliani
DOIES ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELGFONO 106) 4450361 = TELEFAX (061 4941093
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I’attenzione sulla necessith di “continuare ¢ completare il percorso iniziato dal
Miniszro  Fazie per potenziare i ruolo delle farmacie convenzionaie
nell ‘erogazione dei servizi sanitari sul territorio. La Farmacia dei servizi,
fennto conto delfy presenza capiffare defle furmacie sull'intera territorie
nazionald, pud garantire, con ridowi oneri per il SSN. prima assistenza ¢
wn'efficace missione di orientamento del cirtadino verso gli altri presidi
sanitari. Tale nuwovo ruolo delle farmacie poira comportare effedti viriwosi per la
Jinanza pubblica, limitando 'accesso alle strivsure ospedalicre ¢ ai pronto
soccorse in relazione alle effettive necessita dell ‘assistenza sanitaria, anche
preventiva, con esclusione dei casi di domanda di servizi susceliibile di
udeguata sodiisfuzione da parte defie furmacie.”

La Federazione degli Ordini esprime il proprio apprezzamento per tfale
importante misura di sostegno economico allo sviluppo della farmacia dei
servizi delineata sulla base dei contenuti del documento programmatico federale
presentato a Palazzo Marini nell’ ottobre 2006.

Cordiali saluti.

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

Federazione Ordini Farmacisti Haliani
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Roma, 10/03/20014

Ufficio: DIRMRT
Protocollo: 201400001651/A.G.
Oggetto: Decreto legislativo 19 Febbrnio 2014, m. 17 - Attuazione della direttiva

2011/62/UE che modifica Is  divettiva 2011/83/CE, recunte un codice
comunitario relative ai medicinali per uso umaao, al fine di impedire I’ingresso
di medicinali falsificati nella catena della fornitura legale

Circolaren. 8762

SS

LGS

IFO SI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI iL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORC SEDI

Riferimenti: D Lgs. 19 febbraio 2014, n. [7 - Atluazione della direttiva 201 1/62/UE
che madifica ta direttiva 201 1/83/CE, recanie wn codice connmitario relativo oi medicinali per
uso wnano, af fine di impedire ingresso o medicinali falsificari wella catena della fornitura
fegale .

Si fa seguito alla circolare federale n. 8641 del 12 dicembre 2013. per
informare che ¢ stato pubblicato in Gazzerta Ufficiale il Decreto Legislativo n.
1772014 (all. 1), in vigore dal 22 marzo p.v.. recante |'attuazione della direttiva
2011/62/UE che modifica la direttiva 2011/83/CE. recante un codice comunitario
ielativo ai medicinali per uso umano, al fine di impedire ingresse di medicinali
lalsificati nella catena della fornitura legale,
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La Federnzione degli Ordini esprime il proprio apprezzamento per il
recepimento neli’ordinamento nazionale di tale normativa, che definisce, in modo
ancor piti stringente, strumenti di garanzia a tutela della salute dei paziente,

Si fornisce di seguito un riepilogo dei principali contenuti del provvedimento
modificativo del D.Lgs. 219/2006, gia illustrati nella sopra richiamata circolare n.
86412013,

Carcenza di medicinali

In via preliminare, si evidenzia che, rispelto al testo inizialmente approvato
dal Consiglio dei Ministri, }a versione finale del deereto legislativo contiene una
formulazione in parte diversa della disposizione relativa alla carenza dei medicinali.

In particolare, ¢ stato espressamente chiarite che “rom possono essere
sottvatti, alla disyribuzione e alla vendita per il territorio nuzionale, i medicinali per
i quali sono stati adottoti specifiel provvedimenti ol fine di prevenire o limitare sati
di carenza o indisponibilita anche temporance, sul mercato ¢ in assenza di valide
alternative terapeutiche.”

Si trotta di un’imporiante precisazione che consentird di contrastare il
fenomeno della carenza dei medicinali, pilt volio sottoposto dalla Federazione
all’attenzione del Ministero della salute e dell’ AlFA.

Vendita on line dei medicinali

Conformemente all’impegne assunto dal Governo con 1’approvazione da
parte dell’Assemblea del Senato, nell’ambito dell’esame dell’AS 587 (Legge di
delegazione europea 2013), dell’ordine del giomo GL.101, a firma dei Senatori
Luigi D’Ambrosio Lettieri e Andrea Mandelli. ¢ prevista la vendita on line
esclusivamente dei farmaci non seggetti a prescrizione medica,

Una delle novitd pill 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.), potrd disporre, con provvedimento
motivato, anche in via d’urgenza, I'oscuramento dei siti iltegali di vendita on line di
medicinali.

La fornitura a distanza di medicinali non soggetti a prescrizione medica
potra essere effettuata dalle farmacie e dalie parafarmacie dotate di specifica
autorizzazione.

L autorizzazione alla vendita on line di farmaci verra rilasciata dalla Regione
o dalla Provincia nutonoma {ovvero da altre autoritd compeienti individuate dalla
legislazione regionale) alle sepuente condizioni;
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- comunicazione all*Autoritd competente almeno delle seguenti informazioni che
dovranno essere fempestivamente aggiornate in caso di modifiche:
a) denominazione, partita [VA ed indirizzo completo del site logistico;
b) data d’inizio dell’attiviti di vendita a distanza al pubblico di medicinali
mediante i servizi della societa dell’informazione;
c) indirizzo del sito web utilizzato a tal fine e tutte le informazioni pertinenti
necessarie ad identificare il sito.

1} sito web per la vendita on line dei medicinali dovrd contenere:

a}  irecapiti dell’ Autoritd competente che ha rilasciato I"autorizzazione;

b)  uncotlegamento ipertestuale al sito web del Ministero della salute;

¢) il logo comune, chiaramente visibile su ciascuna pagina del sito web,
che dovrd contenere un collegamento ipertestuale che rinvii alla voce
corrispandente dell’elenco, pubblicato sul sito del Ministero della
salute, delle farmacie ¢ delle parafarmacie autorizzate alla fornitura a
distanza di medicinali.

In conformitd alle direttive e alle raccomandazioni dell’Unione europea il
Ministero delia salute predisporrd, dunque. un logo identificative nazionale
conforme alle indicazioni definite per il logo comune che sia riconoseibile in tutta
"Unione, al fine di identificare ogni farmacia o parafarmacia che effettui vendita on
line di farmaci.

Sul sita del Ministero della salute saranno pubblicate:

= le informazioni relative alla normativa italiana in materia di vendita on
line di farmaei, ivi incluse le informazioni sulle possibili differenze con
gli altri stati membri;

- le informazioni sulle finalitd del logo comune;

- Ielenco delle farmacie & delle parnfarmacie autorizzate alla vendita a
distanza;

- le informazioni generali sui rischi connessi ai medicinali forniti
illegalmente al pubblico tramite internet.

Sono, altresi. previste specifiche sanzioni penali per coloro che vendano
iltegalmente on line ovvero distribuiscano farmaci contratfatti.
Il titolare di farmacia o di parafarmacia che metta in vendita on line farmaci soggetti
a prescrizione medica ¢ punite con la reclusione fino ad un anno e con la multa da €
2,004 ad € 10.000,
Chiunque, ad esclusione delle farmacie e delle parafarmacie. venda on line farmaci é
punito con la reclusione da 6 mesi a 2 anni ¢ con la multa da € 3.000 ad € 18.000.
Chiungue commerci 0 venda on line farmaci contraffatti ¢ punite con la reclusione
da uno a tre anni e con la multa da € 2.600 ad € 15.600.
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Contraffazione dei medicinabi

E' prevista l'iniroduzione di un nuovo sistema di anticontraffazione che
sostituird il sistema dei bollini attuaimente utilizzato e consentitd di verificare
I"autenticitd del medicinale e di identificare singole confezioni, unitamente ad un
dispositivo che permetterda di controllare se I'imballaggio esterno ¢ stato
manomesso.

Alla Commissione Europea ¢ affidato il compito di adottare, entro il 2014, un
Atto esecutivo che definird le specifiche tecniche di tale sistema di bollinatura €
Fltalia potra usufruire di un periodo transitorio della durata di 6 anni per il relativo
adeguamento nell’ordinamento interno.

Il provvedimento rafforza, inoltre, la tuicla dalla contraffazione dei
medicinali. atiraverso il sistema nazionale antifalsificazione, gestito dall’ AIFA con il
supporee della task-force nazionale antifalsificazione istituita per la condivisione
delle informazioni sulle attivita e i casi di falsificazione.

Tale task-foree vedra la partecipazione del Ministero della salute, dell’Istituto
Superiore di Sanitd. del Comando dei Carabinieri per la tutela della salute (N.A.8.),
dell’ Agenzia delle Dogane ¢ dei monopeli, nonché degli altri Ministeri interessati e
¢on il supporio della Direzione generale per fa lotta alla contratfazione — Ufficio
italiang brevetti e marchi del Ministeto dello sviluppo economice, che
collaboreranno per impedire ['imunissione in commercio e la circolazione sul
territorio nazionale di medicinali contraffatti e pericolosi per la salute dei pazienti.
All’ Aifa ¢ stato affidato il compito di indire periodicamente la conferenza dej servizi
istruttoria finalizzata ad esaminare i casi segnalati o riscontrati nella sorveglianza
cffettusta d’intesa con il Comande dei Carabinieri per la tutela della salute (N.A.S.),
finalizzata all'identificazione delle violazioni alla disciplina sulla vendita a distanza
al pubblico mediante i servizi della societd dell’informazione di farmaci. A tale
conferenza dei servizi partecipano come amministrazioni itteressate il Ministero
della salute, il Ministero dello sviluppo economico e il Comando dei Carabinieri per
la tutela della salute {MN.A.8.) e, come osservatori, |" Antitrust e il Consiglio nazionale
delle ricerche (Registro IT).

Sostanze attive

Il decreto legislative contiene, imoltre, una nuova definizione di sostanza
attiva, definila come “quedsiasi sostanza o miscela df sostanze destinuta ad essere
wtilizzata nella produzione di un medicinale e che, se implegata nellu produzione Ji
quest 'ultimo, divenia wn principio irive di detio medicinale inteso ad esercitare
it 'azione furmacologica, immunologica o metabolica al fine di ripristinare,
correggere o modificare fimzioni fisiologiche ovvere a stabilire wna disgnosi
medica”.

E’ prevista, perlanto. una specifica disciplina per i controlli sulle sostanze
attive, sulla loro produzione. importazione e distribuzione.
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L'AIFA inserird nella banca dati anticontraffazione UE le informazioni relative ai
produttori ¢ agli importatori di sostanze attive e pubblicherd sul proprio sito
istituzionale I'elenco dei soggetti che risultano autorizzati alla produzione,
all’importazione & al controllo di sostanze attive alla data del 30 giugno di ogni
anno.

Broker di sedicinali

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

in particolare, é stato previsto 'obblige per il broker di parantite che i
medicinali oggetto di brokeraggio siano coperti da un’ AIC italiana ovvero europea e
di disporre di un indirizzo permanente ¢ di recapiti nell’Unione europea, onde
garantire "accurata identificazione, localizzazione, comunicazione e supervisione
delle sue attivita da parte del Ministero della salute e delle Autorith competenti degli
altri Stati membri.

Cordiali saluti.

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

All. 1
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Roma, 25/03/2014

Lificio: DR
Prowcollo:  201400001968/A.G.
Oggelto: D.L. 20 marzo 2014, n. 36 - Disposizioni urgenti in materia di diseiplina degli

stupefacenti € sostanze psicotrope, prevenzions, cura e rinbilitazione dei relativi
stath di tossicodipendenza, di cni al decreto del Presidente della Repubblica 9
ottobre 1998, n. 309, nonché di impiego di medicinali meno onerosi da parte del
Servizio sanifaxic nazionale

Circolaren. 8782

SS

STU

IFO SI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.e. A COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.Q.F.I.
LORO SEDI

Riferimentiz D.L. 20 marzo 2014, n. 36 - Disposizioni wrgensi in moteria di diseipling depli
stupefacenti ¢ sostarze psicotrope, prevencione, ciura ¢ riabilitazione dei relativi stari off
inssicodipendenca, di cui af decreto def Presidente della Repubblica § ottobre 1990, n. 309,
nonché i Impiego o medictnalt meno onerosi da parte del Servisio sawitario nazionale
o semsetta Ui fficiale i 67 el 2003204,

Nella Gazzerta Ufficiale n. 67 del 21 marzo 2014. é stato pubblicate il D.L. 20
marzo 2014, n. 36 (all. 1), vecante “Disposizioni wrgenti in materia o disciplina
degli stupefacenti ¢ sostanze psicorope, prevenzione, curg ¢ rabilitazione dei
refativi stati df fossicodipendenza, i eni af decreto del Presidente deffa Repubblica
9 otiobre 1990, n. 309, nouché di impiego di medicinali meno onerosi dg parre def
servizio Sanitario Nazionale™, in vigore dal 21 marzo u.s..

Come si ricordera (cfr. circolari federali n. 8761 del 7 marzo 2014 e 8747 del 3
matrze 2014}, la Corte Costituzionale. con sentenza n. 32/2014. aveva dichiarato
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I'iflegittimitd costituzionale, tra I"altro, della disciplina in materia di prescrizione ¢
dispensazione di medicinali stupefacenti introdotta dal D.L. 272/2005, convertito
dalla L. 49/2006.

Al fine di sanare la situazione di vuoto normativo determinatasi a sepuito della
promuncia della Consulta, il Governo ha adottato il decreto legge in oggetto, con
Vintento di ripristinare, a tutela della salute pubblica e dell’esipenza di certezza
giuridiea, la normativa vigente alla data di pubblicazione della citata sentenza,

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

La novith fondamentale introdotta riguarda, invece, il sistema di classificazione
depli stupefacenti in tabelle.

[n precedenza, come ¢ noto, Ja classificazione prevedeva due tabelle: nella
Tabella 1 erano indicate le sostanze con forte potere lossicomanigeno ed oggetto di
abuso, mentre nella Tabella II, suddivisa nelle cinque sezioni A.B, C, D ed E, erano
indicate le sostanze con attivita farmacologica e. pertanto, usate in terapia in quanto
farmaci.

Con il nuovo sistema, tutti gli stupefacenti e le sostanze psicotrope sono iscritti
in cinque tabelle: nelle prime quatiro tabelle (I, II, Il e IV), collegate al sisterna
sanzionatorio per gli usi illeciti, sono elencate le sostanze stupefacenti e psicotrope
poste sotte controllo internazionale ¢ nazionale. Nelle prime quattro tabelle rientrano
altresi le preparazioni contenenti le sostanze ¢lencate in ciascuna di tali tabelle, in
conformitd alie modalita di cui alla Tabella dei medicinali.

La quinta iabella, denominata “Tabella dei medicinali”, & suddivisa in cinque
sezioni indicate con le lettere A, B, C, D ed E. dove song distribuiti i medicinali - in
relazione af decrescere del loro potenziale di abuso - di corrente impiego terapeurico
ad uso umano o veterinario ed it relativo regime di dispensazione.

Nulla ¢ mutato nella disciplina dell’ Allegato 1! bis, nel quale permangono i
medicinali stupefacenti che usufruiscono di modalita prescrittive semplificate.

Come indicato dallo stesso Ministero della salute in modo sintetico, le 1abelle
comprendono:

» Tahella
Oppio e derivati oppiacei {morfina, eroina, metadone ecc.)
Faglie di Coca e derivati
Amletamina e derivati amfetaminici (ecstasy e designer drugs)
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Allucinogeni (dietilammide deli‘acido lisergico - LSD, mescalina. psilocibina,
fenciclidina. ketamina ecc.)

= Tabella 0l
Cannabis indica

~ Tabella ITI
Barbiturici

+ Tabella IV
Benzodinzepine

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

A decorrere dall’entrata in vigore del decreto legge, continvano a produrre
eifetii gli afti amministrativi adottati fino alla data di pubblicazione della sentenza
deila Corte Costituzionale.

*Hk

Il decreto legge contiene, altresi, alcune disposizioni dirette a favorire I"impiego
uff label dei medicinali.

Nelio specifico, nel caso in cui I'autorizzazione all'immissione in commercio di
un medicinale non comprenda un'indicazione terpeutica per Ia quale si ravvisi un
motivato interesse pubblico all'utilizzo, ¢ previsto che:

- PAIFA possa procedere direttamente alla registrazione della medesima,
previa cessione a titolo gratuito al Ministero della salute dei dirittt su tale
indicazione da parte del titolare dell'AIC;

- ovvero. qualora il titolare dell'A1C dichiari di voler procedere in proprio alla
registrazione detla nuova indieazione terapeutica. siano definiti con 'AIFA ;
termiri € le modalita di avvio dei relativi studi;

- qualora invece il titolare dell’AIC si opponga immotivatamente alla
registrazione della neova indicazione terapeutica, ne venga data adeguata
intormativa nel sito istituzionale dell'AIF A.

E" stabilite, inoltre. che anche se sussisia altta altemnativa terapeutica nell'ambito
dei farmaci autorizzati. la nuova indicazione terapeutica per la quale sia stato avviato
Iiter di registrazione pud essere inserita provvisoriamente nell’slenco di cui alla L.,
648/1996 (che include medicimali innovativi in commercioc in altri Stati ma non sul
lerritorio  nazionale, medicinali ancorn non autorizzati ma  softoposti a
sperimentazione clinica ¢ medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica
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diversa da quella avtorizzata), con conseguente erogazione del farmaco a carico del
SSN, qualora il medicinale risulii sicuro ed efficace con riferimento allimpiego
proposio  rispetto o quelle  autorizzato, sulla base della valutazione delta
Commissione tecnico-scientifica dell'AIFA e tenuto conto anche dei risultati delle
eventuali sperimentazioni € ricerche, nonché della relativa onerositd del farmaco
autorizzato per il Servizio sanitario nazionale.

In tal caso, I’AIFA attiva idonei strumenti di monitoraggio a tutela della sicurezza
dei pazienti.

L'ingerimento provvisorio & disposto in attesa che siano disponibili i risultati
delle sperimentazioni cliniche condotte sul farmacoe e diviene definitivo previa
valutazione positiva della Commissione tecnico-scientifica dell AIFA.

EL L]

11 provvedimento, trasmesso alla Camera dei Deputati per I'avvio dell’iter
parlamentare di conversione in legge che dovr concludersi entro il 20 maggio p.v.,
& stato numerato come AC 2213 ed assegnato alle Commissioni riunite [§ {Giustizia)
e X1I { Affari sociali).

Sard cura della Federazione fornire ogni utile aggiornamento in merito,
Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelii)

All. 1
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Roma, 11/04/2014

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

madifica ln Direttiva 2001/83/CE per quante riguarda la farmacovigilanza
Circolare n. 8804

58
LGS 7
IFQ St

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

LPubblfcato in Gazzetta Ulficiale i decreto legislativo che recepisce alcune
dispasizioni delfa Directiva 2012/26/CE in matecia di tarmnacovigilanza

Riferimenti: Decreto legislotivo 4 marzo 2014, n. 42 “dituacione dell articolo 1. paragrafi 1, 5
¢ 12 defla direttiva 2012/ 26/UE, che modifica la diretiva 2001/83/CE per guanto riguords la
Jarmacavigitanza”. Pubblicato nelta Gazzeita Ufficiale n. 69 del 24.3.2014,

Con il decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 42, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 69 del 24.3.2014, ¢ stata data attuazione ad alcune disposizioni della
Direttiva 2012/26/UE recante modifiche alla Dirertiva 2001/83/CE in materia di
farmacovigilanza. Come si ricordera (circolare federale n. 8160 del 27.11.2012),
la Direttiva del 2012 ha intredotto misure volie a rafforzare la trasparenza e
PPefficacia della farmacovigilanza.

il provvedimento in oggeito. in vigore dal 23 aprile prossimo, recepisce la
normativa comunitaria sopra richiamata apportande alcune modificazioni al
DLgs 216/2006 (Codice Comunitario dei medicinali per uso umano).

In particolare. si segnala quanto segue.
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L articole 34 del DLgs 219/2006 (obblighi del titolare dell’AIC) e siato
modificato prevedendo che in caso di interruzione temporanea o definitiva delia
commercializzazione di un medicinale, il titolare dell’AIC debba informare
I'AIFA dei motivi di tale azione, specificando se la decisione ¢ stata adottata per
une dei motivi, attinenti al!’efticacia del medicinale o alla protezione della sanita
pubblica, individuati dall’art. 141 del DLgs 219/2006. Tale modificazione ¢ stata
introdotta al fine di evitare che, come accaduto nel caso del Mediator in Francia
(cfr circolare federale n. 8160 sopra richiamata), le ragioni commerciali, addone
talvolta a giustificazione del ritiro di un farmaco, siano in realti legate alla
sicurezza dello stesso.

Il titolare del’AIC & comunque tenuto a tale obblige informative anche
qualota i motivi dell’interruzione abbiano esclusivamente natura commerciale.

Con una medificazione all’art. 80 {lingua utilizzata) & stato inolire previsto
che, qualora il medicinale non sia destinato ad essere fornito direttamente al
paziente, oppure laddove sussistano gravi difficoltd in ordine alla disponibilita
del medicinale, I'AIFA, fatti salvi i provvedimenti ritenuti necessari per la
salvaguardia della salute umana, pud dispensare dall'obbligo di riportare sulle
etichette ¢ sul foglio illustrative determinate indicazioni ¢ pué aliresi dispensare
pienamente o parzialmente di redigere le etichente ¢ il foglio illustrativo in lingua
italiana e, per i medicinali in commercio nella provincia di Bolzane, anche in
lingua tedesca.

Con lz modificazione apportata all’art. 152 del DLgs 219/2006, relativo
agli obblighi di comunicazione dell’ AIFA, ¢ stato infine precisato che ["Agenzia
& tenuta ad informare tempestivamente I'EMA delle decisioni in materia di AIC ¢
delle relative motivazioni, Cid al fine di consentire all’Autoritd regolatoria
europea di pubblicare ogni anno I'elenco dei medicinali per i quali sono state
respinte, revocate ¢ sospese le autorizzazioni all’immissione in commercio,
ovvero che sono stati ritirati dal mercato o la cui vendita & stata vietata, come
previsto dalla Direttiva 2012/26/UE (cfr circolare federale n. 8160).

1l decreto in oggetio non apporta invece alcuna modificazione 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 suo tempo gid segnalate (cfr circolare federale n. 8196 del
19,12.2012), infatti, il sistema di farmacovigilanza sard oggetto di un emanando
decreto interministeriale che individuerd procedure operative ¢ soluzioni teeniche
per renderlo pia efficace.

In proposito si ritiene opportuno rammentare che, sul sito federale. & da
tempo aliivo un sistema di segnalazione on-line delle renzioni avverse riservato
ai farmacisti iscritti all’Albo. [l servizio prevede la compilazione della scheda
direnamente on-line sul sito www.fofLit (ove & riprodolta fedelmente la scheda
ADR secondo le vigenti disposizioni di legge) ¢ I'invio automatico al
responsabile territoriale di farmacovigilanza.
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Considerati i risultaii che tale importante strumento operativo permette di
raggiungere, confribuende a rendere amcora pin efficace la rete di
farmacovigilanza, si invitano i Signori Presidenti a volerne promuovere la

diffusione.
Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace)} (Sen. Andrea Mandelli)

All 1




Roma, 1/04/2014

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

Sanitario Elettronice (FSE}
Circolare n, 8305

88

ST

[FQ 5]
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. A} COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Come ¢ noto (cfr. circolari federali n. 8137 del 9/11/2012, n. 8197 del
19/12/2013 e 8448 del 21/08/2013), con la L. 98/201(3. di conversione del D.L.
6972013 (decreto - legge “Fare”). € stato stabilito che I'istituzione del Fascicolo
Sanitario Elettronico da parte delle Regioni e delle Province Autonome avvenga
entro il 30 giugne 2015.

8i ricorda che. in sede di conversione di tale decreto legge, ¢ stato approvato
un emendamento, a firma del Sen. Andrea Mandelli, Presidente della Federazione
degli Ordini, che ha introdotio il dossier farmaceutico del paziente quale parte
specifica del Fascicolo Sanitario Elettronico. Al fine di favorire la qualita, il
monitoraggio, appropriatezza netla dispensazione dei medicinali e 1'aderenza aila
ierapia per la sicurezza del paziente, ¢ stata infatti prevista la creazione di una
apposita sezione alimentata di volta in voliz dalla farmacia che effetua la
dispensazione.

Come a suo tempo gia segnalato. entro il 30 giugno 2014, le Regioni e le
Province Autonome dovranno presentare ail’Agenzia per I'lalia Digitale i piani di

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
(183 ROMA = VIA PALESTRAL 75 - ICLEYOMNOH 06) 44511361 - TELCFAX {061 9143
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progetto per la realizzazione del FSE. sulla base di specifiche linee guida predisposte
dalla stessa Agenzia, in accordo con il Ministera della salute ed enti di ricerca.

Tali lince guida, elaborate da un Tavolo tecnico coordinato dall’ Agenzia per
'ltalia Digitale ¢ dal Ministero della salute, con rappresentanti del Ministero
dell’economia ¢ delle finanze, delle Regioni ¢ Province Autonome, nonché del
Consiglio Nazionale delle Ricerche e del CISIS (Centro Interregionale per i Sistemi
Informatici, Geografici e Statistici, sono state rese disponibili, in data 1 aprile 2014,
sul portale www. [ascicolosapitario.sov (all. 1).

Y

1. Modalita di presentazione

8i segnala che i piani di progeto devono essere presentati esclusivamente
online, wtilizzando la procedura che sard resa disponibile sul portale dedicato

wwwv fascicolosanitario.gov.it.

La presentazione prevede la compilazione di 7 moduli, che dovranno essere
sottoscritti dal responsabile di progetio con firma digitale, rilasciata da un
certificatore accreditato.

Con specifico riferimento ai diversi modili, si evidenzia quanto segue:

= MODULO A *Descrizione sintetica e referenti” - presenta tre sezioni: la
prima mira a comprendere lo stato di realizzazione del FSE sul territorio;
la seconda richiede una descrizione sintetica del progetto; la terza
riguarda 1"individuazione del responsabile di progetto;

= MODULO B “Componenti Abilizanti” - iniende verificare la disponibilita
dei prerequisiti funzionali alla realizzazione del progetio; in proposito, si
richiede di descrivere lo stato di realizzazione dellanagrafe degli assistiti,
degli operatori e delle aziende sanitarie ¢ dell’infrastruttura di rete.;

» MODULO C “Modello architetturale™ - intende verificare il modello
architetturale di riferimento adottato o che si intende adottare;

» MODULO D “Servizi” - ¢ composto di 5 schede, una per ogni servizio
individwato dal DPCM attuaiivo, attualmente in fase di emanazione, il
quale stabilisce che, in sede di prima applicazione, le regioni ¢ le province
autonomne debbano assicurare almeno:

I. La disponibilitd dei servizi per I'accesse dellassistito al proprio

FSE;

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

. La disponibilita dei servizi a supporto dell’interoperabilita del FSE;

. La disponibilita dei servizi per Ja gestione dei referti di laboratorio;

. La disponibilitd dei servizi per la gestione del prolile sanitario

sintetico.

L e W
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» MODULO E “Sicurezza e Privacy” — occorrera indicare in modo separato
come si infende gestire gli aspetti che rigwardano privacy, sicurezza,
business continuity, disaster recovery e conservazione del dato;

» MODULO F “Infrastruttura nazionale per I"interoperabilita” - si possone
indicare eventuali richieste relative a servizi, funzioni o dati da rendere
disponibilt, mediante Iinfrastruttura nazionale per Iinteroperabilita, sia
per ogni servizio specifico sia dal punto di vista generale {altro).

»* MODULO G - “Gantt™ — sard necessario indicare le date di inizio lavori e
di fine prevista per ogni servizio individuato dal DPCM attuative e
complessivamente per I'intero progetto; la rappresentazione grafica
(Gantt) sard generata in automatico dal sistema alla fine della procedura.

3. Valutazione e approvazione

Per k valwtazione e I'approvazione dei piani di progetto, & istituita una
Commissione ad hac a cura del Ministero della Salute ¢ dell’Agenzia per ['Italia
Digitale.
3 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
progetto aggiornare continuamente,

4. Tempi

Il cronoprogramma. formulato secondo le disposizioni dell’art.12 del D.L.
17972012, convertito dalla L. 221/2012, & riportato nella tabella seguente:

Attivita Termine

Presentazione dei piani di progetto 30 giugno 2014

Valutazione ¢ approvazione 60 giomi dalla
presentazione

[stituzione del FSE 30 giugne 2015

Realizzazione infrastrutiura 31 dicembre 2013

nazionale per I'interoperabilitd

[T

A tal 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. 221/2012 e pubblicato in allegato alle Linee Guida, it dossier [armaceulico
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All. 1

rientra nel nucleo minimo, uguale per tutti, che deve essere presenie nei fascicoli
isticuiti dolle Regioni e dalle Province autongme,

Tale nucleo minime potrd poi essere implementato da dati e documenti integrativi
che permettono di arriechire il Fascicolo stesso.

Attraverso tali tappe intermedie, sta, dunque. trovando concreta attuazione il
percorso, fortemente voluto e promosso dalla Federazione degli Ordini, per la
creazione del dossier farmaceutico, nella convinzione che si tratti di uno strumento
informative indispensabile nell’esercizio della professione per I'implementazione di
un modello di assistenza farmaceutica sempre pil incentrato sulla presa in carico del
pazicnte.

Si chiede, pertanio. ai Presidenti di Ordine di organizzare un momento di
confronto softo il coordinamento del Delegato regionate, per poler cosi inieressare,
con sollecitudine e determinazione, le competenti awtoritd regionali della questione,
essendo di stimolo e supporto - anche con eventuali proposte - per la predisposizione
dei progetti necessari per la realizzazione del Fascicolo Sanitario Elettronico e del
connesso dossier farmaceutico.

IL SEGRETARIC IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
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Ufficio:
Protocollo:
Oggetto:

Circolare n.

SS
STU
IFO S1

Roma, 5.6.2014
DIR/MRT/PF
201400003 160/AG
Legge 16 maggio 2014, n. 79 - Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 20 marzo 2014, n. 36, recante disposizioni urgenti in materia di
disciplina degli stuzpefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cvi al decreto del
Presidente dells Repubblica ¢ ottobre 1990, n. 309, nonché di impiego di
medicinali.

8858

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SED1

fmpi Inbet dei medicinali

Riferimenti: Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 20 marze 2014, n. 36,
recante disposizioni urgenii in maieria di discipiing degli stupefacenti ¢ sostanze psicotrope.
prevenzione, cura ¢ riabilitazione dei relaiivi stati di tossicoclipendenza. di cui of decreto del
Presidente della Repubblica 9 ortobre 1990, n. 309, nonché di imgiego di medicinali. (U Sorie
igrerale n $15 del 205200040

Con la pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della Legpe 16 maggio 2014, n. 79
(all. 1), & stato convertito in legge il DL 36/2014 in materia di stupefacenti e
impiego off label di medicinali. emanate dal Governo al fine di sanare la situazione
di vuoio normativo determinatast a seguito della sentenza della Corte Costituzionale
n.32/2014.

Come si ricorderd (cfi citcolare federale n. 8782 del 25.3.2014) il decreto sopra
richiamate ha rpristinato la disciplina vigente alla daiz di pubblicazione della
sentenza sopra citata, introducendo peraliro un nuovo sistema di classificazione
degli stupefacenti.
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Tale classificozione é stata confermata anche in sede di conversione. Si
ramienta, pertanto, che ora tumi pli stupelacenti ¢ ke sostanze psicowrope sono
iscritti in einque tabelle: nelle prime quatiro wabelle (I, II, I e IV), collegate al
sistema sanzionatorio per gli wsi illeciti, sono elencate le sostanze stupefacenti ¢
psicotrope poste sotto controllo intemazionale e nazionale. Nella quinta tabella,
denominata *Tabella dei medicinali™ e suddivisa in cingue sezioni (A, B, C, D ed E),
sono invece distribuiti i medicinali di corrente impiego terapeutico, in relazione al
loro potenziale di abuso.

[ Ministere della salute. con un’informativa pubblicata sul propric sito
istituzionale (all. 2}, ha precisato che “fe modifiche apportaie ofia abella dei
medicinali, divisa in cingue sezioni, sono esclusivamente relative af cambio della
denominaziong (“fabeila dei medicinali” of posto della precedente denominazione:
“tabella 117) ¢ ol riferimento of regime i dispensazione. riporigto in festa aife
cingue sezioni, Pertanto gli stampati dei medicinali soggeiti afla discipling def DPR
309/90 potranno essere modificari da parte dei titolari di AIC riportando dopo la
Jrase DA VENDERS! DIETRO PRESENTAZIONE Di RICETTA MEDICA™ anche
g frase "SOGGETTOQ ALLA DISCIPLINA DEL DPR 309/90 — TABELLA DEI
MEDICINALE Sezione ... (1o Bo Co Do £}", con la stessu procedura individuaia
dall 4IF4 per Ia modifica degli stampari o segnito «f una nuova disposizione
normativa (cff. D.Leg.vo 219/06)™

Come chiarito dal)"Agenzia Italiana del Farmaco in un comunicato (all. 3),
“considerato i farto che la modifica della diviiura sostanzialmente non modifica il
regime prescrinive def medicinali interessari, é consentita la vendita defle scorte di
confezioni di medicinali che facciono ancora riferimento alla precedente normativa,
fina alf ‘esaurimento defle stesse.”

Restano invariate anche le disposizioni, reintrodotie dal decreto 36/2014. in
materia di prescrizione e dispensazione degli stupefacenti, nonché smaltimento e
distruzione di quelli scaduti o deteriorati.

Per quanto attiene all’allestimento di preparazioni, si segnala che. nella sezione
B della Tabella dei medicinali, non figura pid la precisazione “Per le prepenazioni
galeniche: ricetta de rinovarsi volta per volia™ pertanto. alla luce di tale modifiea,
¢ possibile desumere che le preparazioni seguono, ad oggi, Ia stessa classificazione
ed il relative regime previsto per i medicinali di origine industriale.

La legyge 79/2014 ha invece apportato le seguenti modificazioni di interesse:

- Articofo 39 - sono state soppresse le disposizioni che prevedevano il vecchio
bollettario buoni ocquisto. La lepge fa ora generico riferimento ai buoni
acquisto, senza pin distinguere tra buone acquisto del bollettario e buono
acquisto per richieste cumulative:

a tal proposite. si segnala che. nell’informariva del Ministero della salute. &
staio chiarito che “con I"abrogazione dellarticolo 39 del DPR 309/90 non &
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pin_utilizzabile _il_bollettario_buoni acquisto di modello conforme a
quanto previsio dal DM 20 aprile 1976, sostituito dal_modello per le
richicste singole ¢ cumulative di sostanze stupefacenti o psicotrope e
delle relative composizioni medicinali di_modello eonforme a_guante
previsto dal DM 18/12/2006. I bollettari di veechie modello parzialmente
utilizzati_devono essere chiusi_con_riferimento alla legre 79/14 e
conservati in farmacia_per lo stesso tempo dei registri di entrata_ ¢
uscita. Eventuali bollettari ancora_inutilizzati possono essere restituiti
all’Ordine che li aveva consegnati. Gli ordini effeituati com il veechio
modello dopo V'entrata in vigore della legge 79/1d4 (ndr. ossin da) 2]
mageio ws.), devono essere sostituiti wtilizzando il BA_di modello

copforme g guanto previsto dal DM 18/12/2006™;
si ricorda che il modello di buono-acquisto utilizzabile sia per le singole che

per le richieste cumulative (all, 4} pubd presentarsi in blocchi preconfezionati.
anche con copie a ricaleo, contenenti non pil di cento buoni acquiste non
numerati preventivamente, oppure pud essere stampato anche con sistemi di
tipo informatico al memento della predisposizione dell’ordine;

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

http:fwww.salute.gov.ivimgs/C 17 FarmaciAree 9 listaFile_itemName 3
0 file.pdf

- Arficolo 43 - & stata inserita una disposiziope in base alla quale la
prescrizione di medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezione A.
per il trattamento degli stati di tossicodipendenza da oppiacei deve essere
effettuata all'interno  del piano terapeutico individualizzato, secondo
madalita stabilite con decreto del Ministero della Salute;

Nel corso deil’iter di conversione, & stato riformulato anche ["articolo 3 det

decreto legge, ota rubricato “Disposizioni in materia di impiego dei medicinali”. [n
base alla nuova norma, I'impiego off label di un medicinale, pud essere consentito,
anche qualorn sussista altra altemnativa terapeutica nell’ambito dei medicinali
autorizzati, previa valutazione dell’ AlFA e purché Pindicazione lerapeutica diversa
da quella utilizzata sia nota e conforme a ricerche condotte nellambito della
comunitd medico-scientifica nazionale e intemazionale. secondo parametri di
gconomicitd ed appropriatezza.
L.a medesima disposizione prevede inoltre che il fondo di cui all’art. 48 del DL
269/2003, convertito nella L. 326/2003, istituito presso IPAIFA, sia destinato anche
atla sperimentazione clinica su medicinali per un impiego non compreso
nell'avtorizzazione all'immissione in commercio.

Cordiali saluni.
IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Sen, Andrea Mandelli)

All 4
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Page 1 0f 2

Chiarimenti AIFA su Etichette dei medicinali 2 base di
stupefacenti {03/06/2014)

Awvizo alle Aziends Famnaceutiche

Home

C4/0E2014
Con sferimenta alenirata in vigore del decreto lagge 20 maszo 2074 n. 36, conventio In legge 16 maggio 2014, n. 73
{pubblicata sulla Gaxzetta Ulficiate a. 115 dal 20-5-2014) recante disposiziond urgenli in materia oi disciplina deghi
siupadacenti e sostanze psicoirope, prevenzione, cura & riabilitazions dei relalivi stall di lossicodipendenza, di cui al
dacreto del Presidente delia Repubbiica 9 ottobee 1990, n. 309. nonchid di impiego di meadicinall meno onerosi da parle
del Servizio sanitario nazionale, si porta alfatienzione di lutie ke Aziende titolari di AR quanio segue:

Le modalitd di presceizione & digpensazione teslano invariate per lulle le iesapie con madicinalf a bese di stupefacenti e
reslans invarniste anche je modakita di geelione dei medicinali da pante degli operatori del setiore farmaceutico,

Tult ghi stupafacent & la sosianze psicotrope sona iscrifti in Singug tabslle. con Mntroduzions, in paricolars, defla nuove
Tabela Medicinal,

Hells prime quatiro labelie, colegate o sistema sanzionalofio per gli usi ilacii, sono stencale ke spelanze stupelacent ¢
psicotrope poste soto controlle internazionale a nazionale.

Mezla Tabella Medicinali sono indkcati | medicinali a base di sosianze atlive stupelacent & psicolrope di carrenle impiego
terapautico ad usa UMano o veterinano ed il fegme o dispensazione ad uso di medici, lanmacksh ¢ oparaton del settare
farmagesutico. La tabella & suddivisa in cinque seziond indicata con e ietlere A, B, C, D ed E dove song glencali i
medicinali in refazions al decrescere del laro potenziale o abuso. | medicinali indicali per ia 1erapia ded dolore, che
ueuiriscono delle modakily prescritive semplificals sono inclusi nell Allegato 1 BIS,

Si renda pertanio necessario modificare il testo in eticheta dei medicinali a base di stupelacenti, Ad oggl & previsi
linsarimante sulla elichetle dala teguente dicilura; “Saggetic alla diseiplina del OFR 309/90 Taballa It
clp<Bo<CocDaaEn",

Alla lsce delle madifiche intercorse in alichetia davra essere inserita la seguente dJicitura:

“Medicinale soggelto alla disciplina det PR 309/00 e &.m.i. Tabella Medicinali Saz. <As<Ba<Cx<Dx><Ex><Allegato -
BIS»".

Per quantc riguarda i farmaci compresi condestualmente nelka tabella medicinali seziona A e nelfaiegale 1l1-BIS {farmaci
per |a terapia del dofore), la corretta colocazione del medicinale stupefacenta nella TabeNa Medicinali «S2. Ax o
<Aliegalo II1-BIS> & siabilila in base ale lndicazion terapestiche aorizzate.

In particolare, | medicinali saranno coliocat neda Tabella Medicinali Allegato I-BIS quakwa aulonizzali per |a 1erapéa gl
dotare. tn tubb gli alsi casi saranno collocati nefta Tabella Medlcnali Saz. A

Ada luce di quanto sopra @spoesto si sende necessarno che le Aziende farmaceviche, ttalan di medicinali gia 2utorizzati,
ateguina |z etichetle dei meditinall ricompresi nella nuova Tabella Madicinall ally dicitura sopraindicata.

La modilica, rifenta solo ad ssclusivaments alla dicilura sopra riporlata, pud essers implamaniata senza presentare
formale domanda di variazione all' AIFA.

it www aeenziafarmann onv fitfeonientichiarimenticaifa-cioatichatta.dai-madicrin  O0SINAINITA
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Considerato ¥ fatlo chw la modifica dalla dicilura soslanziaimenie non moditica d ragime prescrittivo dai medicinali
intressali, & consentita la vendila delly scorta di confezioni di medicinali che faccianc ancora slerimento alla pracedenie
normativa, Bno al'esaurimeanto delle stesse,

Paicheé le modifiche suddetie darivano da esprassa disposizione di legge, a conclusione di una specifica procedura

disciplinala dalo steszo legisiaiors, nessun ullasiore provvedimanio a gueste riguardo deve essele posio in essere da
questa Agenzia.

Note Legali Rasponzabile Privacy Givida FAQ Monlloragglo Gome fare per Serdzt di egovernmen &
Aganzia Hatiana del Famaco - Yia del Tritone. 181 - 00187 Roma - tel. 06 5978401

Al ww asensedhnmaea vov st/itfconentichorime ol eanealichotedeines Bein OR810GI0 A




BUONO ACQUISTO
{D.P.R. n. 309/1990, art, 38, comma [ bis)

. progressive le arisio

DITTA ACQUIRENTE
AUTORIZZAZIONE MINISTERIALE
INDIRIZZO

RESPONSABILE FIRMA
FUNZIONE

DATA

DITTA CEDENTE

AUTORIZZAZIONWE MINISTERIALE

INDIRIZZO

RESPONSABILE FIRMA.
FUNZIONE

DRATA

QUANTITA® QUANTITA®

DESCRIZIONE RICHIESTA | CONSEGNATA
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Roma, 26.11.2015

Ufficio: DIR/PF
Protocollo:  201500007616AG
Oggetio: DPCM 17872015 - Regolamento in materia dj fascicole sanitario elettronico.

Circolare n. 9601

88

58N

IFO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI

Pubblicato fa Gazzerta Uiciole
i Regolamente io materia di fascicolo sanitario elettronico

Riferimenti: DPCM 29 settembre 2045, n. 178 “Regolamento in materia di fascicolo sanitarie
eferronice™ - (GU n.263 del 11.11.2¢15).

Con riferimento alle circolari federali n. 8137 del 9.11.2012, n. 8197 del
19.12.2012. o 8448 dei 21.8.2013 & n. 8805 del 11.4.2014, relative all'istituzione e
progressiva atiuazione del fageicolo sanitario elettronico, si segnala che sulla
Gazzetta dell’]1l novembwe & stato pubblicato il D.P.C.M. 178/2015 recante
“Regolamento in materia di fascicolo sanitario™.

Come evidenziato dal Ministero della Salute sul proprio sito internet. prende
cosi ufficialmente il via Futilizzo su wito territorio nazionale di questo strumento,
finalizzato ad agevolare 'assistenza al paziente e 1'integrazione delle diverse
competenze professionali in ambito sonitario. 11 Faseicolo sanitario elettronico
{FSE). nel rispetio delle normative per la protezione dei dati personali. consentira
non solo al paziente di poter disporre facilmente di wutie le notizie relative al suo
stato di safute, ma permettera anche al medico di accrescere la qualiti e tempestiviti
delle decisioni da adotiare,

Federazione Ordini Furmacisti Ualioni
00185 ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO (06} 4450361 — TELEFAX (06} 494] 093
CODICE FISCALE n° 00640930582
PEC: postn e pec.fivfiit e-maile posia a fifedl = sitor www.foliit




In proposite si rammenta che - a sepuito dell’approvazione di un
emendamento a firma del Sen. Mandelli, presentato nel corso dell’iter di
conversione al Senato del DL 179/2012 (cft circolare n. 8448 sopra citata)- & stato,
introdotto quale parte specifica del FSE, il dossier farmaceutico, ossia un’apposita
sezione apgiomata a cura della formacia che effeitua Ja dispensazione, tramite Ia
quale sara possibile ricosiruire la storia farmacofogica del paziente, favorendo la
qualitd, il monitoraggio, I'appropriatezza neiln dispensazione dei medicinali e
I"aderenza alla terapia per la sicurezza del paziente.

In merite ai contenuti del DPCM 178/29185, si evidenzia quanto segue.

Il provvedimento definisce anzitutio | contenuti del FSE. rappresentati da un
nucléo minimo di dati e documenti (ira cui ¢ appunio ricompreso il dossier
farmaceutico) che dovra essere uguale per tutti i fascicoli istitwiti dalle Regioni ¢
Province autonome. Tra i documenti che dovranno essere presenti in tuiti fascicoli si
segnala inolire il Profilo sanitario sintetico, redatto e agpiomato dal medico di
medicina generale o dal pediatra di libera scelta, che riassume la storia clinica
deil’assistito e la sua situazione corrente conosciuta.

Mel risperte della normativa in materia di privacy il FSE pud essere
alimentato e consultato esclusivamente sulla base del consenso libero e informato da
parte dell’assistito. In particelare, il regolamento disciplina nel dettaglio la titolarita
de! trattamento dei dati. I"a¢cesso alle informazioni e 1'informativa che deve essere
fornita agli assistiti.

Possono alimentare il FSE i seguenti soggetti:

a) il personale che opera all'interno delle aziende sanitarie locali e delle
strutture sanitaric, amraverso le diverse articolazieni professionali ed
organizzative;

by i medici convenzionati con il 38N, i loro sostituti ¢ il personale di studio nel
rispeite delle specifiche compeienze;

¢) ogni altro soggetto, anche convenzionato, che abbia titolo e che operi
all'interno del 3SN e dei servizi socio-sanitari regionali.

In aggiunia ai suddetti soggetti, anche |'assistitc pud alimentare il FSE.
inserendo. tramite una sezione riservata (il taccuine personale dell’assistito previsto
dallarticolo 4 del DPCM), dati ¢ documenti personali relativi ai propri percorsi di
cura. anche effettvati presso strutture al di fuori del 3SN. [ dati 2 i documenti inseriti
nel tacevino sono informazioni non certificate dal SSN e devono essere distinguibili
da quelli inseriti dagli altri soggetti.

Le modaliti ed i profili di accesso al FSE in funzione dei ruoli professionali
sono specificati nel disciplinare tecnico. aflegato al decreto in oggeno, che menziona
espressamente i farmacista tra i soggetti abilitati all“accesso.

* W

Si evidenzia infine che. per la concreta operativita del FSE. bisognera ora
attendere che. in attuazione di quanto previste dall’art. 2 del D.L. 179/2012.
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convertito nella L. 221/2012, tutte le Regioni, entro il 31 dicembre 2015 (fermine
perentorio e non ordinaiorio}, elaborine con I'Agenzia per I'Italia digitale un sistema
unificato in grado di assicurare la piena e concreta interoperabilith dei FSE
sull’intero territorio nazionale.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Mautizio Pace) (8en. Andrea Mandelli)
All 1
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Roma, 23.12.20135

Ufficio: DIR/PF
Protacollo:  201500008291/AG
Oggetto: Legge i stabilitd 2016 — Disposizioni per la formazione del bilancio annuale ¢
pluriennale dello Stato
Circolaren. 9648
58
SSN 12
IFO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
€ p.c. Al COMPONENTI! IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Approvata daf Senato iz fegee di stabilitd 2016:
le novitd di ine

Nella seduta del 22 dicembre u.s. il Senato ha approvato in via definitiva ii
disegno di legge di stabilitd 2016 (AS 2111-B) nel testo licenziate dalla Camera, sul
guale il Governo ha posto ia questione di fiducia.

Si iliustrano di seguito le disposizioni di interesse per il setiore sanitario.

Finanziamento SSN (comma 568)

11 livello del Finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard cui concorre
lo Stato & siato rideterminato in 111 milioni di eurc. Sono sterilizzati gli effetti
derivanti dal periodo precedente sugli obiettivi di finanza pubblica delie autonomie
speciali.

Fondo MUR - Medicine Use Review (commij 571-373)

Nelle stato di previsione del Ministero della salute € istituito il fonde per finanziare
la prima appiicazione da parte delle farmacie del servizio di revisione dell’uso dei
medicinali (Medicine Use Review). Tale previsione & stata introdotta a seguito
deil*approvazione di un emendamento a firma dei Sen. Mandelli ¢ D*Ambrosio
Lettieri, nella riformulazione fatta propria dalle relatrici che ha (issato in 1.000,000
euro (anziché 2.000.000 € come inizialmente proposio dai presentatori) la somma
stanziata per il finanziamento del MUR coperto con un fondo che ha natura rotativa
ed &, dunque. previsto per il triennio 2016-2018. per un totale di 3.000.000 euro.

Federazione Ordini Farmacisti ltaliani
00185 ROMA — VIA PALESTRO, 73 - TELEFOMO {06) 4450361 - TELEFAX {Q6) 4941093
CODICE FISCALE n® 00640930582
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L’approvazione del suddetto emendamento rappresenta un fondamentale e cruciale
risultato per la concreta implementazione di questo nuovo servizio, non solo
attraverso il riconoscimento del valore fondamentale della prestazione professionale
del farmacista a supporto dell’appropriatezza nell’utilizzo dei farmaci. ma anche
attraverso la creazione di uno specifico fondo destinato a remunerarla.

Aggiornamente LEA (commi da 553 a 565)

E’ stato previsto che, entro 60 giomi dalla data di entrata in vigore della legge di
stabilitd, si provvederd all’aggiornamento del decreto del DPCM 29.11.2001 recante
“Definizione dei livelli essenziali di assistenza”, nel rispetto degii equilibri
programmati della finanza pubblica. Per I’anno 2016, per I'aggiomamento dei LEA
& finalizzato Pimporto di 809 milioni di euro.

Con I'approvazione di un emendamento a firma del Sen. D’ Ambrosic Lettieri & stato
inoltre introdotto un impotiante adempimente per il monitoraggio dell’attuazione
dei LEA, prevedendo che il Ministero della Salute, entro il 31 dicembre di ogni
anno, sia tenuto a presentare una relazione al Parlamento sullo stato di atiuazione
delle disposizioni in materia di definizione e aggiornamento dei LEA.

E’ prevista inoltre I'istituzione, presso il Ministero della Salute, della Commissione
nazionale per ’aggiornamento dei LEA, composta dal Direttore della Direzione
generale della programmazione sanitaria e da quindici esperti e altrettanti supplenti.
di cui quattro designati dal Ministro della Salute, uno 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 sisternatica delle attivitd, servizi ¢ presiazioni di assistenza
sanitaria e socio sanitaria a rilevanza sanitaria, ai fini del mantenimento delle
stesse ovvere della definizione di condizioni di erogabilith o indicazioni di
appropriatezza;

— [Pacquisizione e la valutazione delle proposte di inserimento nei LEA di nuovi
servizi, attivitd e prestazioni;

- la valnazione dell’impatto economico delle medifiche ai LEA;

— la valutazione delle richieste di autorizzazione, da parte delle sirutture det SSN,
ali’esecuzione di prestazioni innovative nell’ambito di programmi di
sperimentazicne;

— la valutazione dell’applicazione dei LEA in ttte le regioni con lo siesso
standard di qualitd e con l'inclusione di tutie le prestazioni previste dagli
specifici LEA.

Sulla base delle suddette aftivith la Commissione formula anmualmente una

proposta di aggiornamento dei LEA,

Fondo faymaci innovativi (comma 369}

Al fine di consentire 1a regolare somministrazione dei farmaci innovativi nel
rispetto della cornice finanziaria programmata per il SSN ¢ in relazione alle
misure di efficientamento del settore sanitario. la spesa per I'acquisto di taii
medicinali concorre al raggiungimento del tetto di spesa per 1 assistenza
farmaceutica territoriale, solo per I'ammontare eccedente annualmente. per
ciascuno degli anni 2015 e 2016, "importo del fondo istituito dafla Legge
190/2014 (legge di stabilita 2015). Si tratta del tondo per il concorso al rimborso
alle regioni per l'acquisto dei medicinali innovativi, alimentate da un contributo
statale alla diffusione dei predetti medicinali e da una quota deille risorse
destinate alia realizzazione di specilici obiettivi del Piano sanitario nazionale.
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Sperimentazioni cliniche con U'impiege di medicinali per terapie avanzate a
base di cellule staminali per 13 cura di malattie rare (comma 409)

Per lo svolgimento di una o pid sperimentazioni cliniche, concementi ’impiego di
medicinali per terapie avanzate a base di cellule staminali per la cura di malattie
rare, da condwre. mel rispetto delle modalitd e dei rermini previsti dalla vigente
normativa nazienale ¢ intemazionale, con cellule prodotte secondo il regime GMP
{Good Manufacturing Practice) certificato dall’Agenzia italiana del farmaco, il
Comitato interministeriale per la programmazione economica vincola una quota del
Fondo sanitario nazionale, per un importo fino a 2 milioni di euro per I'anno 2017 &
fino a 4 milieni di euro per ’anno 2018, su proposta del Ministro della salute, di
concerto ¢on il Ministro dell’economia e delle finanze, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome
di Trente e di Bolzano. Il Ministre dell’economia e delle finanze & auiorizzato ad
apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

Contabilizzazione debiti pregressi delle Regioni (commi 692-703)

Nel disegno di legge di stabilitd approvato sono state recepite le disposizioni in
materia di contabilizzazione dei debiti pregressi delle Regioni contenute nel DL
179/2015, che interviene anche in materia di spesa farmaceutica (cfr circolare
tederale n. 9595 del 23.11.2015).

[n particolare & previsto che, nelle more della conclusione da parte dell’ AIFA delle
procedure di ripiano dell’eventuale sfondamento del tetto della spesa farmmaceutica
territoriale ed ospedaliera, le Regioni accertano ed impegnano nel bilancio regionale
dell’anno 2015 il 90% delle somme incassate a titolo di ripiano per ciascuno degli
anni 2013 e 2014. A conclusione delle procedure di ripiano da parte dell’AIFA, le
Regioni procederanno poi alle eventuali regolazioni contabili, ove si verifichi una
differenza tra I'importo oggetto di accertamento e di impegno e quelle risultante
dalle determinazioni dell’ Agenzia.

£’ stata quindi disposia I’abrogazione del medesimo DL [79/20035; tale abrogazione
sard efficace con Ientrata in vigore della legge di stabilitd.

Tassazione regionale (comma 26)

Al fine di contenere il livello complessivo della pressione tributaria, in coerenza con
gli equilibri generali di finanza pubblica, per 'anno 2016 ¢ sospesa UefTicacia delle
leggi regionali e delle deliberazionj degli emti locali nella parte in cui prevedono
aumenti dei tributi e delle addizionali atiribuiti alle regioni ¢ agli enti locali con
legge delle Stato rispetto ai livelli di aliquote o taritfe applicabili per I'annc 2015.
Sono fatte salve per il settore sanitario e disposizioni previste dalla Finanziaria
2005. che prevedono I'aumento delle aliquote fiscali in funzione della copertura dei
disavanzi di gestione accertati o stimati nel settore sanitario, nonché della
Finanzjaria 2010 in materia di piani di rientro e maggiorazioni delle aliquote.

Limitazioni all'uso del contante {commi §98-39%

Con una madificazione all’art, 49 del DLgs 231/2007, in materia di [imitazioni
ail'uso del contante e dei titoli al portatore, & stato innalzaio a iremila euro il limite,
amualmente tissato ad euro mille. per i trasterimenti di denaro contante: mentre per
servizio di rimessa di denaro (“money transter™) la soglia & di euro mifle.

* & &

Si segnala inolire che durante 'esame in prima lettura al Senate sono stati
accolti dal Governo. in sede referente e consultiva. i seguenti ordini del giorno:
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- G/2111/139/5 (accolto come raccomandazione), a firma dei Sen.
Mandelli ¢ D’Ambrosio Lettieri, che impegna il Govemo ad
individuare gli strummenti normativi  idonei a  garantire il
riconoscimento  del  trattamento  contrattuale di  formazione
specialistica anche ai laureati dell'zrea sanitaria diversi dai medici;

- G/2111/8/12. a firma dei Sen. D'Ambrosio Lettieri. Mandelli e
Fucksia che impegna il Governo a valutare |'opportunita di
promuovere 1"applicazione del trattamento contrattuale di formazione
specialistica ai loureati inclusi nel DM 4.23015 n. 68, recante
Riordino delle scuole di specializzazione di area sanitaria;

— G2111/140/5, a firma dei Sen. Mandelli e D’ Ambrosio Lettieri, che
impegna il Governo a valutare 'opportuniti di adottare idonee
iniziative finalizzate a prevedere la deducibilita delle spese relative
alia partecipazione di corsi di formazione ed aggiomamento
professionali sostenute dai professionisti per abblige di legge;

- G2111/7/12, a firma dei Sen. D”Ambrosio Lettieri, Taverna, Fucksia
e Granaiola, che impegna il Governo a garantire ’attuazione del Piano
demenze per la prevenzione ¢ diagnosi precoce dell’Alzheimer,
nonché a promuovere campagne di sensibilizzazione e di educazione
sanitaria della popolazione al fine di migliorame la consapevolezza
le modalita di rapportarsi alle strutture e agli operatori del S8N;

- G72111/5/12, a firma dei Sen. D*Ambrosio Lettieri, Taverna. Fucksia.
Bianconi, Antincri e Granaiola, che impegna il Governo a facilitare
l'accesso ai farmaci e ai dispositivi diagnostico-terapeutici utili per la
prevenzione ed il trattamento delle patologie cardiovascolari, nonché a
sensibilizzare, anche mediante appositc campagne informative. sia
'opinione pubblica che gli operatori sanitari sull’importanza
dell’adozione di corvetti stili di vita per la prevenzione di tali
patologie;

— G/2111/6/12. a fima dei Sen. D" Ambeosio 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 rapporti di lavero precario, al fine di
assicurare la tenuta dei LEA;

— GI2111/20/12 (testo 2), a firma dei Sen. D’Ambrosio Letrieri,
Mandelli, Fucksia ¢ Granaiola sul mancato agpiornamento del
nomenclatore lariffario per le prestazioni di assistenza protesica:

— G/2111/58/5 (accolto come raccomandazione), a firma dei Sen.
D’ Ambrosio Lettieri, Mandelli e Milo, sul mancato aggiornamento del
nomenclatore tarifTario per l¢ prestazioni di assistenza protesica.

Cordiali sakuti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)
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Ufficio:
Protocollo:
Opgetto:

Circolare n.

58
MED N
F0sl

DOR Roma, 28.01.2016
201600000635/AG
Decreto del Ministero della salute del 6 Yuglio 2015: logo identificativo nazionale per la

vendity online dei medicinald,
9693

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEi FARMACISTI

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

LORO SEDI

In Gazzerta Ufficiale del 25 gennaio 2016 n. 19
i decreto def Ministero della salnte s loge identificative
nazienale per la vendita ondine dei medicinall,

Si inferma che con il decreto del Ministero della salute del 6 luglio 2015 (All
1), pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 19 del 25 gennaio 2016 e che entrerd in
vigore il @ febbraio 2016, ¢ stato predisposto e disciplinato il logo identificativo
nazionale per la vendita online dei medicinali.

Taile provvedimento & stato adottato in atwazione dell’art. 112-guater, comma
6, del D.Lgs. n. 2192006, al fine di definire ua loge riconoscibile in tutta 1"Unione
europea, idonec ad idenificare e verificare I'autenticith di ogni farmacia o
paratarmacia che metta in vendita medicinati al pubblico a distanza - in conformita
alle direttive ed alle raccomandazioni dell’ Unione europesa, nonché al regolamento
UE n. 699/2014 del 24 giungnoe 2014 sul logo comune,

Come descritto dal decreto in esame, il disegno del logo identificativo
nazionale della farmacia o della parafarmacia che pone in vendita i medicinali
online deve essere conforme 2! marchio combinate (Composite Mark) che ¢
allegato al decreto {All. 2) e deve avere le seguenti caratteristiche tecniche:

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

RGB 204/204/204; PANTONE 7731 CMYK 79/0/89/22 RGB 0/133/31;

PANTONE 376 CMYK 54/0/100/0 RGB 153/204/51; PANTONE 7480

CMYK 75/0/71/0;

- labandiera riportata deve essere la bandiera della Repubblica italiana:

Federazione Ordini Farmseisti ltaliani
WSS IROMA - VIA PALESTR. 75 - TP EPONCH ) Ad5#361 - TELEFAM {1761 3941091
/e POSTALL 28270005 — COPICT FISCALL 07 (0640930582
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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
statica,

* ¥ F X ok

Come si ricorderd, quale primo requisito indispensabile per Pavvio
deil’attivita, le farmacie e le parafarmacie che imtendano vendere online i
medicinali non soggetti a prescrizione medica devono, preliminarmente, chiedere,
ai sensi dell’art. 112-quater del D.Lgs, n. 219/2006, le autorizzazioni alla Regione
o alla Provincia autenoma, ovvero alle altre Autoritd competenti individuate dalla
legislazione regionale o provinciale, comunicando le seguenti informazioni:

I} denominazione, partita IVA e indirizzo completo del site logistico;

2) data d’inizio dell’attivith di vendita 2 distanza al pubblico di medicinali
tramite internet;

3} indirizze del sito web utilizzato per la vendita online e tutte le informazioni
pertinenti necessarie per identificare il sito.

Come precisato dal Ministero della salute, con la noia prot. n. 0003799-P-
26/01/2016 (All. 3), & opportuno integrare le suddette informeazioni con il codice
univoco assegnato a ciascuna farmacia o parafarmacia, consultabile sul portale
open data del Ministero, e con tutti gli elementi wili che facciano risalire al
dominio, quali i dati del Registrante ¢ del Contatto amministrativo del sito,

1l sito deve essere tempestivamente aggiomato ¢ qualsiasi modifica dei dati
suindicati deve essere comunicata entro trenta giorni, pena la decadenza
dell’autorizzazione.

Il sito per la vendita di medicinali deve, inoltre, contenere i recapiti
dell*autorita competente, il logo chiaramente visibile su ciascuna pagina del sito
della tarmacia o della parafarmacia, i collegamenti ipertestuali relativi alla pagina
web apposuameme creata sul snto clel Mmlstcm della salute

2421) ed alla pagina dello stesso suo dove sono elencaie le l‘armacle ¢ le
parafarmacie autorizzate (htip:/www s

€ K & % &

Solo dopo aver ottenuto la prescritta autorizzazione alla vendita online dei
medicinali da parte della Regione o della provincia autonoma, il Ministero della
salute, previa lstanza da presentare secondo Ia procedura pubbllcata sul portale

Lame=r, registra la farmacia o parafarmacia nell’elenco dei
sopgest autonzzan ed assegna alla stessa un’unica copia digitale, non trasferibile,
del logo, nonché il collegamento ipertestuale,

¥ &k ® % %

H logo puoc essere utilizzato esclusivamente dai soggelti che sono stati
singolarmente autorizzati ¢ non & cansentito. né per se né per terzi;
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a) affittare, dare in locazione, cedere o trasferire a qualsiasi titolo
qualsivoglia tipo di diritto relativo al logo comune ed al logo identificativo
nazicnale a terze parti;

b} modificare Paspetto del logo comune o del logo identificative nazionale,
nonché creare, sviluppare efo utilizzare derivazioni o variazioni basate su qualsiasi
toro parte, eccetio che aumentare o diminuire proporzionalmente le dimensioni del
logo identificative nazionale;

¢) sviluppare o acquisire qualsiasi diritto di marchio registrato associato con
il logo istituzionale delta Commissione eutopea, I'emblema europeo, il logo
identificative nazionale e ogni derivazione dello stesso, tra cui qualsiasi
regisirazione nazionale, ecomunitaria o internazionale dei marchi registrati,
immaogine comimerciale, nomi commerciali, marchi di servizio, simboli, slogan,
emblemi, loghi, disegni che incorporanc, integralmente o parzialmente, il logo
identificativo nazionale;

d) unire il logo identificativo nazionale o qualsiasi parte di esso con
qualsiasi altro oggeito che possa trarre in inganno terzi circa il significato ¢ la
forma del logo medesimo;

e) utitizzare il logo identificative nazionale per afiiviti che non rientrano
nelle finalita stabilite dal decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,

I soggetti autorizzati che hanno ottenute il logo sono personalmente
responsabili di ogni violazione dei suddetti limiti ¢ delle sanzioni amministrative e
penali derivanti da ogni attivitd in contrasto con le disposizioni vigenti.

L’utilizzo del logo identificativo nazionale non conferisce sullo stesso e sul
logo comune alcun diritto di proprieta intellettuale o aleri diritti di proprieta.

L I

Con la suddetta nota. il Ministero della salute ha, altresi, precisato che non &
consentite utilizzare il logo nelle pagine impiegate per la vendita di prodotti diversi
dai medicinali senza obblige di prescrizione, come ad esempio i dispositivi medici,
gli integratori alimentari, i cosmetici. mentre & consentito riprodurre fotografie o
rappresentazioni grafiche dell’imbaliaggio esterno o del confezionamento dei
medicinali, riprodurre integralmente e senza modifiche le indicazioni, le
controindicazioni. le opportune precauzioni di impiego, le interazioni. le
avverienze speciali, gli effenti indesiderati descritti nel foglio illustrativo, nenché
indicare il prezzo e pli eventuali sconti praticati. che devono essere i medesimi
applicati ai medicinali acquistati direttamente presso la farmacia o [a parafarmacia.

Tuitavia. dall'immagine della confezione pubblicata non deve essere visibile
alcun messaggio pubblicitario relativo al medicinale, altrimenti si rientrerebbe
nella fattispecie che necessita di autorizzazione da parte del Ministero della salute.
come previsto dali’art. 118 det D. Lgs. n. 219/2006.

x % 3 4 %

Si ritiene opportuno rappresentare che il Ministero della salute ha richiamato
Pattenzione sull impottanza del rispewo dei doveri professionali e sulle sanzioni
penali di cui ali‘art. 147, commi 4-bis e d-ter del D.Lgs. n. 219/2006. che
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prevedono la reclusione sino ad un anno e la multa da euro duemila a euro
diecimila, per coloro che mettono in vendita al pubblico tramite internet medicinali
suggetti a prescrizione medica, e la reclusione da sei mesi a due anni e la multa da
eure tremila a ewro diciottomila, per coloro che mettono in vendita medicinali
senza aver oftenuto I’autorizzazione.

E stato evidenzisto, infine. che, ai sensi dell’art. 142-quinguies, del D.Lgs. n.
2192006, con Pausilio del Comande dei Carabinieri per la Tutela della Salute, il
Ministero della salute pud disporre, con provvedimento motivato, anche in via
d’urgenza, la cessazione di pratiche commerciali di offerta di farmaci attraverso
intemmet accertate come illegali ed emanare disposizioni per impedire |’accesso agli
indirizzi internet cortispondenti ai siti web individuati come promotori di pratiche
illegali da parte degli utenti mediante richieste di connessione alla rete internet
provenienti dal territorio italiano.

La mancata ottemperanza ai provvedimenti di cui sopra, comporta una
sanzione  amministrativa  pecuniaria da  ewro  ventimila a  euro
duecentocinquantamila,

Pertanto. le farmacie ¢ le parafarmacie, nel rispetto dei requisiti e delle
condizioni suindicate. potranno avviare la procedura finalizzata all’attivitad di
vendita online dei medicinali non soggetti a prescrizione medica, tenendo presente
che il trasporto degli siessi deve essere sempre effeftuato nel rispetto delle linee
guida in materia di buena pratica di distribuzione.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)
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OGGETTO : Vendita on line dei medicinali senza obblige di prescrizione ai sensi deli®articolo
112-quater del decrete legislativo 24 aprile 2006, n. 219.

L’articole 112-guater del decreto legislative 24 aprle 2006, n. 219, prevede la possibilita,
esclusivamente per chi effettua [a vendita al pubblico - farmacie e esercizi commerciali di cui
all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 lugliv 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla
legge 4 agosto 2006, n. 248 (di seguito esercizi commerciali) - di espletare la fomitura a distanze sl
pubblico dei medicinali senza obbligo di preserizione, mediante i servizi della societd
dell’informazione, quali definili dalla legge 21 giugno 1986, n, 317,

Tale attivitd ¢ espressamente esclusa per i medicinali con obbligo di prescrizione medica i
quali devono essere dispensati, secondo la vigenie normativa, solamente in farmacia dal farmacista.

Sopgetti che possono cspletare la vendita om line dei medicimali

I sopracitato articolo 112-guater dispone che possono vendere on Jine i medicinali senza
obbligo di prescrizione medica solo le farmacie e gli esercizi commerciali, previo ottenimenic di
specifica autorizzazione all’uopo rilasciata dalla Regione ¢ dalla Provincia autonoma avvero dalle
alere aworité competenti, individuate dalla lepislazione delle regioni o delle province aulonome,

Il sito utilizzolo dalla farmacis/esercizio commerciale per il commercio eleitronico deve
contenere almeno i seguenti elementi; '

» I'identificazione dell’ Autorith competenie che ha rilasciato 1’ amorizzazione;

s il collegamento ipertestuale verso il sito web del Ministero delia salute dedicato alla vendita

on line;

+ il logo identificativo nazionale definito dal Ministero delle salute in conformity alle

indicazioni stabilile dalla Commissione curopes per il logo somune,

La procedura finglizzala all’avvio dell’ativith in parola si anticola in due distinte fasi
consecutive: la  prima, concerncnte il rilascio dell’awiorizzazione, gestitn  dall’ Autorita
lerritorialmente competente ¢ la seconda, relativa alla repistrazione cd all’ottenimento del logo
identificativo nazionale, curata dal Ministere della salute,

Rilascio dell’autorizzazioae alla veadita on line

La richiesta di autorizzazione alla vendita on line va inoliraa alle auiorita territortali competenti
{(Regione o provincia autonoma ovvero alle alire aworita individuate dalla Jegislazione delle regioni
o delle provinee autonome).

La procedura per il rilascio deil’aulorizzazione alla vendita on line & stabilita dalle suddette
Autoritd che definiscono modalita e termini.

L’autorizzazione deve rivestire forma documeniale e deve contenere almeno i seguenti
elementi:

1) denominazione, partita IVA e indirizzo complete del silo logistico della farmaciatesercizio
commerciale. E opportuno che queste informazioni vengano corredate dal Codice univoco
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assegnato dal Ministero della saluie a ciascuna farmacia/csercizio commerciale, consultabile sul
portale open data det Ministera.
2) data di inizio dell’attivitd di vendita a distanza al pubblico di medicipali mediante § servizi della
societd dell’informazione. Al riguardo, si richiama ’aticnzione sulla circostanza che Pinizie della
altivita non pud in nessun case avvenire prima dell’apposizione, sulle pagine web dedicate alla
vendita dei medicinali, del logo identificativo nazionale rilasciato dal Ministero della salute,
comprensivo del collegamenie ipertestuale al regisiro dei soggetti autorizzaii; per tale ragione, la
data indicata nell’autorizzazione deve tener conto dei tempi necessari per I’otienimento del predetto
ogo.
3} indirizze del sito web utilizzate per la vendita on line e tutte le informazioni pertinenti necessarie
per identificare il sito, cio# gli elementi utili per risalire al dominie, quali i dati del Registrante e desl
Coniatto amminisirativa del sito.

I richiedenti sono tenuti a commnicare, eniro trenta giormi, qualsiasi modifica dei snddetti
clementi a pena la decadenza dell’awiorizzazione.

Riloscio del logo idemtificative nazionale ¢ collegamento ipertestunle alPelenco dei
venditori on line autorizzati.

Ottcnuta  "autorizzazione alla vendita on line dei medicinali, il tiolare della
farmacia/esercizio commerciale, che intende avviare Dattivitd, deve richiedere al Ministero della
salute la repisirazione nell'elenco dei soggetti autorizzati alla vendita a distanza al pubblico dei
medicinali, nonché la copia digitale del logo identilicativo nazionale, di cui al Becreto Dircttoriale &
luglio 2015 (pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale dells Repubblica Italiana n. 19 del 25 gennaio
2016), cd il collegamento iperiestuale alla voce dell’elenco corrispondente alla propria fsrmacia o
esercizio commerciale.

A tal fine, il titolare, deve accedere alla pagina del portale del Ministero concemente
I"aulorizzazione alla vendita on line e seguire la procedura informatica ivi indicata,

La procedura ¢ finalizzala a generare una domanda precompiltata che deve essere inviata dal
richiedente, a mezzo posta elelironica certificita, all’indirizzo defdm@postacett sanita.it, allegando,
in formate clettronico, la copia del documento di ideniitd del richicdenle, nonché la copia
dell’autorizzazione rilasciata dalla regione o dalla provincia sutonoma ovvero da altra autoritd
compeiente, individuata dalla legislazione della regione o della provincia autonoma.

L'Ufficio competenie del Ministero, espletati i dovuti accertamenti, provvede a registrare il
tichiedenle ncll’clenco ed a trasmeliere, via pec, una copia digitale, non trasferibile, del logo
summenzionate, nonché il collegamento ipertestuale che dave essere contenuto nel logo stesso.

[] collegamento ipertestuale deve essere inserito nell’immagine de! logo in modo tale che,
cliccando sulla stessa, I'utente venga antomaticamente reindirizzato al portale web del Ministero,

Utitizzo del logo

Il logo deve essere chiaramente visibile su ciascuna pagina del sito web della farmacia o
dell’esercizio commerciale in cui si vendono i medicinali.

La consegna del logo non costituisce un’acquisizione <li un dirinio i proprieta iniclletivale
sullo stesso, che deve essere utilizzato esclusivamente per le finalita individuate dalla norma.

Nelle specifico non & consentite, né per se né per Lerzi:
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a} affittare, darz in locazione, cedere o trasferire a qualsiasi titolo qualsivogiia tipo di diritio relativo
al logo comune ¢d af loge identificative nazionale a terze parti;

b) modificare I'aspetio del logo comune o del logo identificalive nazionale, nonché creare,
sviluppare efo utilizzare derivazioni o variazioni basale su quaisiasi loro parie, eccetio che
aumentare o diminuire proporzionaimente l¢ dimensioni del logo identificative nazionale;

c) sviluppare 0 acquisire qualsiasi diritto di marchio registrato associato con il logo istifuzionale
della Commissione Enropea, ’emblema Eutopeo, il loge identificativo nazionale e ogni derivazione
dello stesso, tra cui quolsiasi registrazione nazionale, comuniteria o internazionale dei marchi
regisirati, immagine commerciale, nomi commerciali, marchi di servizio, simboli, slogan, emblemi,
loghi, disegni che incorporano, integralmente o parzialmente, il logo identificative nazionale di cui
ali’articolo 1;

&) unire il logo identificative nazionale o qualsinsi parte di esso con qualsiasi altro oggetio che
possa trare in inganno terzi circa il significato e la forma del logo medesimo;

¢} utilizzare il logo identificativo nazionale per attivita che non rientrano nelle finalita stabilite dal
decreto legislativo 24 aprile 2006, n, 215,

1 soggetti autorizzati che hanno ottenuio il logo sono personalmente responsabili di ogni
violazione dei suddeiti limiti e delle sanzioni amuministrative ¢ penali derivanti da ogni attivita
effettuata in contrasto con le disposizioni dettate all'112-gualer del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219,

Al fine di non creare travisamenti in capo all’'wienza sull’identitd dei prodotti venduti on
line, non & consentito utilizzare il logo nelle pagine impiegate per la vendita di prodotti diversi daj
medicinali senza obblipo di preserizione (dispositivi medici, integratori alimentari, cosmetici, ecc.)

Vetrine virtuali dei medicinali venduti on line

Sulle “vetrine virtunli” dei siti intemet autorizzati possono essere raffigurate e fotografie o
rappresentazioni grafiche dell’imballaggio estemo o del confezionamento primario dei medicinali,
il prezzo e gli eventuali sconti praficati limitatamente ai farmaci per § quali & consentita Ja vendita
on line.

£ possibite, eventualmente, riprodurre integralmente ¢ senza modifiche le indicazioni, le
controindicazioni, le opportune precauzioni d'impiego, le interazioni, le avvertenze speciali, gli
effeiti indesiderali descritti nel foglio illustrativo, con J"eventuale aggiunta di una fotografia o di
una rappresentazione grafica dell’imballaggio estemo o del confezionamento primario del
medicinale.

Dall'immagine della confezione non deve essere visibile aleun messaggio pubblicitario
reltivo al prodotio stesso. Tn fal case, infaui, il messaggio rientrerebbe nella fattispecie che
necessita di autorizzazione da parie del Ministero della saluie, 2 sensi dell’articolo 118 del decreto
lepislativo 2 (972006,

Si ricorda che, in ossequio a quanto previsto all® art. 32 del DL 201/2011, convertito nella L
24172011 e all’art. 11 def DL 1/2012, convertito nella L 27/2012, le farmaciefesercizi commercieh
possono praticare seonti su iutti i medicinali pagati direiamenie dai clienti, dandone ndeguata
preventiva informazione alla clientela ¢ praticando le medesime condizioni a tutti gli acquirenti
senza alcuna discriminazione.

Ne deriva che sui medicinali in questione devono essere praticati i medesimi sconti, siano
cssi acquisiati presso il punto vendita che, a distanza, attraverse il sito intemet autorizzaio.




Trasporto dei medicinali venduti on line

Con riferimento, infine, al tresporto dei medicinali venduli on line, si fa presente che, ai
sensi del comma 10 dell'articolo 112-guarrer, detto trasporto deve essere effettuato nel rispetto
delle tinee guida in materia di buona pratica di distribuzione.

Fermo restando quanto sin qui rappresentato, nel richiamare 1" attenzione dei farmacisti che
si avvalgono della modalitd di vendita on line sul rispetto dei doveri professionali e sulle
responsabilitd derivanti da tale rilevante servizio, si ritiene doveroso richiamare I'attenzione sulie
sanzioni pepali derivanti per celoro che metiono in vendiia al pubblice a distanza, mediante i servizi
della societa dell’informazione, medicinali soggetti a prescrizione medica (comma d-bis,
dell*articolo 147), puniti con la reclusione sino ad un anno e con la multa da euro dusmila a curo
diecimila, e per colore che mettono in vendita medicinali senza aver oltenulo ’auiorizzazione
{comma 4-ter), punili con la reclusione da sei mesi a due anni & con la mulia da euro tremila a euro
diciottomila.

Da ultime, si ricorda che, ai sensi dell’ariicolo 142-quinquies del d.igs.219/2006, il
Ministero della salute, con I*ausilio de] Comando dei Carabinieri per la Tutela della Salute, pud
disporre, con provvedimento mofivato, anche in via d’urgenza, la cessazione di pratiche
commerciali di offerta di farmaci attraverso i mezzi della secieta dell*informazione accertate come
illegali e, in qualitd di autorith competente, emanare disposizioni per impedire Paccesso agli
indirizzi intermet corrispondenti ai siti web individuati come promotori dj pratiche illegali da partc
degli utenti mediante richieste di connessione alla rete internel provenienti dat territorio italiano,

L2 mancata ottermperanza ai provvedimenti di cui sopra, emro il ecrmine nei medesimi
indicato, comporta una sanzione amminisirativa pecuniaria da euro ventimila a euro
duececeniocinquantamila.

IL DIRETTORE GENERALE
tt.ssa Marcella Marletta
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cssere chinramente visibile sn cinseuna pagina del silo
web dedicata alla vendita dei medicinali senzie obbligo
di peeserizione della tarmacin o esercizio commerciale
autorizzati.

4, Luiilizze del logo identéficative nozionalz, ven con-
ferisce nessun divitto di proprictd intellettuale o alini di-
it di propricia sullo siesso ¢ sul loge comune di cwi al
regolumento di esecuzione (UE) n. 699/2014 della Com-
missione. del 24 givgno 2014, di seguito. hogo comine.

Art. 2.

1. Nessuno puo utilizzare if loge di cui allart. 1. al di
lori dei soggetti singolarmente mnorizzati.

2. WNen ¢ consentito né per se v per levzi:

aj atfiwore. dare in locazione. cedere o waslerire a
qualsiasi titolo qualsivoglia tipo di dirino relaiivo ol logo
comune ed al logo identifieative nazionale o werze parti;

) modificare "aspeue del loge comune o «ef lopo
identificativo nozionale. nonché ereare. sviluppare efo
utilizzare derivazioni o variazioni basate su qualsiasi loro
parte. eccetio che aumemare o diminuire proporzional-
mente le dimensioni del loge identificativo nazionale;

o) sviluppare 0 acquisire qualsiasi dirine di marchio
registrat associato con ik laga istiluzionale della Comimis-
sione europea, I'emblema curapeo. il logo identificativo
naxzionale ¢ ouni dedivazione dello stesse, Tra cwi qualsiasi
registrazions nazionale. comunitaria o intemazionale dei
mareliy registrati. inmagine commerciale, nomi commer-
ciali. muwchi di servizio. simboli. slogan. embiemi, loghi,
disezni ¢he incorporans. integralimente o parzialmenie, il
foge identificativo nazionale di cui allan. 15

o) unire il loge identificalivo nazionale o qualsiasi
parte i esso con gualsiasi alteo vgpene che possa Lrarre
i inganno lerzd circa il sivnificato e ki forny del logo
medesime;

<) utilizzare il togo identificativo nazionale per atti-

vild che non dentrang nelle finalitd swbilite dal decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219

Art. 3.

1. I presente provvedimente ¢ pubblicato neila Guzoer-
tet tifficiafe della Repubhblica italiana,

Roma, & luglio 2013
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 2 dicembre 2013

Individieazione dei prevzi woitari aassimi ded seminncivi
da piene canipo, degli ortaggi ¢ delle colture da seme a ciclo
wanng primaveribe, applicabili per fy determinndione dei
vabori assicn rabill al mercato apevolaio ¢ per Madesivne ai
Foncli di murwalizzazione nell*anmo 2016,

L MINISTRO DELLE POLITICI IE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

Wisto I'an. 36 dol Regolamente {UE) n, 13052013
del Parlamento ewropeo e del Consiglio del 17 divembre
2013 che prevede, 1ra I*alico, un sostcpno fingnziario per:

il pagamente di premi di assicurazione del raceolto,
detgli animali e delle pianie a fronig del rischio di perdie
economiche pee 2li agricolwori cavsite da avversild atmo-
sieriche, da epizooziz o fitopatie, da infesuioni prassi-
tarie o Jal verificarsi Ji un’emergenza ambientale;

i imponi versati dai Tondi di mwtualizznzione per
il pagamenio di compensazioni hnanziurie agli agricol-
lowri in case di perdite economiche causate diy avversit
atmosieriche o dall insocgenza di focolui di epizoozie o
lopatie o da inlestaziom parassitarie o dal verificarst d
un’eimergensza ambicntile;

¥isto il Regolamente {UE) n. 7022014 della Commis-
siome, Jel 23 giugne 2014, o in particolare It 27 ¢on-
cernente, tra Falieo gli aiuti per i cupi animali moni negli
alleyamenti zooteenici ¢ "art, 28, concemente gli aiuei
per il pagamente dei premi assicurivi -




Roma, 12.05.2016

Ufficio: DOR
Protocollo:  201600003342/AG
Oggetto: Vendita on line medicinali senza obbligo di prescrizione
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MED 41

[FO 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.FI.
LORO SEDI

Vendita on line medicinali senza obblico di prescrizione
chiagments del Ministero della salute

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 (cfr all. 1),
ha fomito aleuni chiarimenti in materia.

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

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

Il Ministero ha chiarite che i distributori all’ingrosso di medicinali non
possgne vendere on line | medicinali.

IT titolare di farmacia in possesso anche dell’autorizzazione alla
distribuzione pud vendere on line sole i medicinali acquistati dalla farmacia con
il codice univoco della stessa e conservati presso il mapazzino della farmacia,

Federazione Ordini Farmacisti Ltaliani
00185 ROMA ~ VIA PALLSTRC, 75 - TELEFONO (06] 4130361 — TELEFAX (06) 4991093
/e POSTALE 28376005 — CODICE FISCALL p° 006H930562
cenngls postia g (043t — sk wivw toliag
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E stato. inolire, precisato che il titolare di Farmacia pud vendere on line
sulamente | medicinali di cui sia gid in possesso; pertanto, nel caso in cui sia
sprovvisto del medicinale richiesto ¢ proceda ad effettware 1'ordine dal
distributore, deve prima prendere in carico il medicinale, enirandone nel
maleriate possesso, ¢ poi spedirtlo al cliente.

Infatti. il farmacista & I'unico responsabile della vendita del farmaco e per
obbligo professionale deve effettuare la verifica del farmaco venduto, della
corretta conservazione dello stesso e della 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.

Divieto di utilizze di siti diversi da guello autorizzato

[l Ministero ha chiarito che non & consentito I'wtilizzo di siti web
intermediari, piattaforme per 'e-commerce {markeiplace) ovvero applicazioni
mobile per smartphone o tablet (APP), funzionali alla gestione on line dei
processi di acquiste, in quante la vendita on line & ammessa unicamente ai
soggetti autorizzati attraverso il sito indicato che deve coincidere con quello
regisirato nell’efenco pubblicato sul portale del Ministero della salute,

E stato evidenziato, inoltre, che Putilizzo di piattaforme tecnologiche che
dal prodotto, scelto dall’utente, risalgono ad un venditore autorizzato selezionato
dal sistema, appare in contrasio con il diritto di libera scelta della farmacia da
parte dei cittadini, previsto dall’art. 15 della legge 475/1968.

Spese di spedizione

Le spese di spedizione possono essere applicate o meno, purché si
comunichi preventivamente e chiaramente sul sito web. E. inoltre, possibile
prevedere la cancellazione delle spese di spedizione al raggiungimento di un
determinato importe, a condizione che tale pratica commerciale sia adottata con
riferimento a tutti i prodotti venduti ¢ non solo ai medicinali.

E stato, altresi. ribadito che il prezzo dei medicinali venduti on line non
possa essere diverse da quello praticato nella sede fisica della farmacia o deila
parafarmacia.

Omeopatici
Con riferimento ai medicinali omeopatici, il Ministere ha chiarito che

guelli privi di classificazione da parte dell’ AIFA, acquistabili senza prescrizione
medica, possono esser venduii on line. Se, invece. sull etichetta & stato indicato




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

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

E stato, altresi, ribadito che per poter vendere on line i medicinali non
soggetti a prescrizione medica, le farmacie e le parafarmacie devono ottenere la
preventiva autorizzazione da parte della Regione, Provincia autonema ¢ altra
autoritd competente individuata dalla legislazione regionale o provinciale, la
registrazione da parte del Ministero della salute neli’elenco dei soggetti
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 e parafarmacia che vendano on line i medicinali
non soggetti a prescrizione medica, senza aver adempiuto alle prescrizioni
di cui sopra, sono puniti, ai sensi dell’art. 122 del RD 1265/1934, con la
sanzione amministrativa da 51,65 a 516,46 curo;

— ititolari di fammacia e parafarmacia che vendano on line i medicinali
soggetti a prescrizione medica, sono puniti, ai sensi dell’art. 147, comma
4-bis del D.Lgs. 219/2006, con la reclusione sino ad un anno e con la
muita da 2.000,00 a 10.000.00 eure, salvo che il fatto costituisca pin grave
reato,

— isoggetti diversi dai titolari di farmacia e parafarmacia che vendano
on line i medicinali, sono puniti, ai sensi dell’art. 147, comma 4-fer del
D.Lgs. 219/2006, con la reclusione da sei mesi a due anni e con la multa
da 3.000,00 a 18,000,060 euro, salvo che il fatto costituisca pill grave reato.

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

Cordiali saluti.

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

AlL1
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OGGETTQ : Vendita on line dei medicinali senza obbligo di prescrizione ai sensi dell*articolo
112-quater de! decreio legislative 24 aprile 2006, n. 219.

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

preserizions,

Obblige di preventiva specifica auterizzazione alla vendita on line e di registrazione -
Sanzioni

Si rende doveroso richiamare I'altenzione dei titolari delle farmacie ¢ degli esercizi
commerciali di cui all’articolo § del decreto-legge 223/2006, convertito in legge, ¢he non &
consentita alcuna attivita di vendita on line di medicinali senza obbligo di prescrizione, in assenza
della preventiva nutorizzazione all'vopo rilasciata dalla competente Regione o Provincia
sutonoma ovvera dallie alire Autorita competenti, individuate dalia legislazione delle regioni o delle
pravince autonome. Parimenti, non & consentito avviare delta attivitd prima della registrazione
nell’elenco dei soggetti autorizzati alla vendita a distanza al pubblico dei medicinali gestito dal
Ministero della salute e dell implementazione delle pagine web destinare alla vendita di farmaci con
collegamento ipertestuale verso delto elenco.

La condotta contraria alle predette porme integra, per i litolar di farmacia o degli esercizi
commerciali che vendono medicinali al pubblico ex articolo § del decreto-legge 223/2006, I'ipatesi
di violazione dell’aricolo 122 del R.D. n. 1263/1934 (mentre, i soggetti diversi dalle farmacie e
dagli esercizi commierciali di cui al predetto art.5 che vendono on line medicinali al pubblico sono
puniti ai sensi deli*art. 147, comma 4-ter).

Ed infatti, la vendila a distanza dei medicinali SOP - in assenza della specifica
autorizzazione che consente, in particolare, al sopgetto auwlorizzate (farmacia o esercizio
commerciale) di avvalersi anche di uno specifico sito web per la vendita - si configura come una
vendita al pubblico fuori dalla farmacia o dall’apposilo reparte ex articolo 5 del summenzionate
decreto-legge ed in quanto tale sanzionabile ai sensi del comma 4. del medesimo articolo 122.

Restano ferme le sanzioni penali siabilite al commna 4-bis dell’anticolo 147 del decrelo
legislative 219/2006, nel caso di vendiia on line di medicinali soggetii a prescriziane medica da
patte delle farmacie ed esercizi commerciali. nonché 1 provvediment previstt dai commi 3,4 € 6

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

I disuributori atl’ingrosso di medicinali non possono effettvare la vendita online ex articolo
112-quater del decreto legislativoe 219/2006,

Il farmacista o Jla societh di farmacisti titolare di farmacia, in possesso anche
deil’awtorizzazione alla disiribuzione, pud vendere on line al pubblico solo i medicinali SOP
acquistati dalla farmacia di cui é titolare con il codice univoco della stessa, ¢ pertanto destinati alla
vendita al pubblico, conservati presso il magazzino della farmacia.

Un’operazione di vendita on line al pubblico di medicinali acquistati con il codice univoco
del distributore e conservati nel magazzino del distributore & una vendita di medicinali effetuata dal
distributore, quindi da parte di un soggetio non aulorizzato a dispensare medicinali al pubblico.

Parimentt, il farmacista o la societd di farmacisti titolare di farmacie pud vendere on line
solo i medicinali di cui & gid in possesso. Nel caso sia sprovvisto del medicinale richiesto dal cliente
a mezzo web e proceda, pertanto, ad effetuare I'ordine al distributore deve, prima di provvedere
alla spedizione al cliente del farmaco richiesto, entrare nel materiate possesso dello stesso, non
potendo richiedere direttamente al diswibutore di recapitario ai cliente,

1§ farmacista, infarti, essendo I'unico responsabile detla vendita del farinaco e dovendo
eifetiuare, per obbligo professionale, la verifica dell’integrita del farmaco venduto, della correita
¢onservazione dello siesso, - della -corrispondenza tra quanio..ordimato ¢ quanto spedito, deve
prendere in carico it medicinale, entrandone nel materiale possesso, prin{a di qualunque spedizione
al cliente.

L'inosservanza di quante sopra configura in capo al distributore Ja violazione dell’art, 144,
comma 1, lett.c), del d.1gs.219/2006, con conseguente applicazione della sanzione amministrativa, '

senza pregiudizio delle sanzioni penali eventualmente applicabili, previsia dallart. 148, comma 13.

Divieto di utilizze di siti diversi da quello autorizzate.

L'autorizzazione ex art.)12-quater, comma 3. del d.lgs.2§9/2006, rilasciata dall’Autorita
territorialmente competente, indica I' indirizzo del sito web wtilizzato per Ja vendita on line dalle
farmacie/paratarmacie. Tale indirizze web ¢é streftamente comelate alla sede fisica che dispensa
medicinali al pubblice ¢ deve riporare wui gli elementi richiesii dal predetto articolo (logo,
collegamento ipertestuale con l'elenco, i recapiti della regione/provincia che ha rilaseinte
I’ autorizzazione) che consentono di identificare puntualmente la farmacia o I'esercizio commerciale
autorizzaii.

L'utilizzo di siti web intermediari, piattaforme per {"e-commerce (marketplace) ovvero

applicazioni mobile per smastphone o tablet (APP), tunzionali alla gestiong on line dei processi di
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acquisto di medicinali offerti al pubblico dai siti web autorizzati, non & ¢onsentito in quanto la
vendita on line & ammessa unicamente ai soggetti autorizzati aliraverso il sito all*vopo indicato che
deve coincidere con quello registrato nell’elenco dei soggetti autorizzati alla vendita on line di
medicinali, pubblicato sul portale del Mindsiero.

A cid si agegiunga che 'wilizzo di pinttaforme tecnologiche che dal prodotto, sceito
dall*utente, risaigono ad un venditore accreditato selezionato dal sisiema appare in contrasto con il
diritto di libera scelta della farmacia da parte dei cittadini sancito dall'articolo 15 della legge n. 475
del 1968. '

Spese di spedizione

Il prezzo dei farmaci venduti on line non pud essere differente da quello praticato nelia sede
fisica della farmaciafparafarmacia.

Il soggetio autorizzato alla vendita a distanza decide, comunicandole a priori chiaramente
sul sito web, se applicare le spese di spedizione 0 meno nella vendita on line di farmaci,

La cancellazione delle spese di spedizione al rapgiungimento di un determinate importo pud
essere applicata anche all'acquisto dei medicinali, purché tale pratica commerciale sia adotata con

riferimento a tutte le categorie mercealogiche vendule on [ine dalla farmacia/patafarmacia e non

"50lo alla vendita di medicinali, -~ - . - e - o

Omeopatici

Com’¢ noto, i medicinali omeopatici attualmente in commercio, per i quali non & stata
ancorz rilasciata 1'avtorizzazione in forma semplificata dall’AIFA, sono privi del classificazione
che ne prevede il regime di fornitura con obblige di prescrizione o senza obblige di prescrizione.

Ini tale contesto normativo si ritiene che possa essere venduto on line. ai sensi dell*articolo
112-quater, il medicinale omeopatico, se privo di classificazione da parte dell'AIFA, che pub essere
acquistato senza prescrizione medica. Qualora, tuttaviz, i) produttore abbia indicaso in etichetta, in
telazione alle caratteristiche del prodotto, che il medicinale pud essere venduto sole dietro
preseniazione di ricetta medica, la vendita di 1ale medicinale omeopatico deve ritenersi consentita

solo in farmacia.

IL DIRETTORE GENERALE
Doqt.ssa Marcella Marletta

C}A@m
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Roma, 1.92016

Utficio: DOR/ALP

Protocollo:  201600005463AG

Oggetio: DM n. 165 del 19.7.2¢16 determinazione parametri compensi professioni
sanitarie

Circolare n. 10082

33

1]

IFO 5t
Al PRESIDENTI DEGL] ORDINI
DEI FARMACIST1

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI

Pubblicato in Gazzenta uificiale i decreto del Ministero della Safute n. 165 del
19.7.2016 relativo alla determinazione def pammerd dei compensi delle professions
sanigaric da parse di un organo giurisdizionale

Nella Gazzetta UtTiciale n. 201 del 29.8.2016 (Suppl. Ordinario n. 38) ¢ stato
pubblicate con Decreto del Ministero della Salute n. 163 del 19.7.2016 il
“Regolamento reconte la determinazione dei parametri per fa liguidazione da parte
di wm organo giurisdizionale dei compensi per le professioni regolamentate, ai sensi
dell’articolo 9 del decreto-legge 24 gemnaio 2012, n. 1. convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 marze 2012, n. 27. Mediei veterinari, farmacisti,
psicologi, inferntieri, ostetriche e tecnici sanitari di radiologia medica™.

In particolare, con la norma in questione, vengono introdotti § nuovi livelti di
riferimento per i compensi delle professioni sanitarie regolamentate nel sistema
ordinistico dopo I'abrogazione dei tariffari stabilita dalla legge annuale per la
concorrenza del 2012. §i tratta di «valori medi di liquidazione» aumentabili secondo
percentuali predefinite e la griglia di riferimento & contenuta neli*allegato 1 al
decreto stesso.

Tale regolamento detta quindi le disposizioni per la determinazione, nel caso
di liquidazione da parte dell'organe giurisdizionale. dei compensi da corrispondere
afle categorie professionali dei medici veterinari, farmacisti. psicologi, infermieri,
ostetriche e tecnici sanitari di radiologia medica e non comporta modifiche alle
competenze attribuite dalle normative vigenti a ali figure.

303




Mel caso di incarico collegiale il compenso ¢ unico, ma [organe
ciurisdizionale pud aumentarlo fino al doppio. Quando Tincatico professionale &
conferito 2 una societd tra professionisti, si applica il compenso spetiante a uno solo
di essi anche se la stessa presiazione & eseguita da pitr soci. Per gli incarichi non
conclusi, o costituenti prosecuzione di precedenti incarichi, si tiene conto dell’opera
effettivamente svolta.

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

11 decreto entra in vigore i1 30.8.2016.

Cordiali safuti.

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

Federnzione Ordini Farmacisti Italinni
0035 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONO (06) 445036( - TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n° 0060930582
PEC: postiva pee.foliit e-mail: postafa fofiit — sito: wawvw. foliit
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Roma, 03.11.2016

Utficio: DOR/DMS/PF
Mrotocollo:  201600006341/AG
Opgetio: Decreto ministeriale ripartizione Fondo MUR

Circolare n. 10177

s8
&L
o s
Al PRESIDENT] DEGL] ORDINI

DEI FARMACISTI
Al DELEGATT REGIONALI

€ pe Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L

LORO SEDI

Emanato if decreto ministeriale che riparsisce tra fe Regioni e e Province antonome if
Fondo per finanzéare fa revisione dell’uso dei medicinali (MUR)

Riferimenti: Legge 28 dicombre 2013, n 208 “Disposizioni per la formazione del bilancio
awhindale ¢ plwicmale deflo State” (Legge di stabilita 2016}, art. ! comwi 571.572.573; Decrato della
Direzione generale def dispositivi medicl ¢ def servizio farmaceutico del Ministero della Saliite,

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

Con il Decreto della Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio
farmaceutico del Ministero della Salute tale fondo & stato ripartito tra le Regioni ¢ le
Provinee autonome in proporzione alla popolazione residente (i, AlL 1).

Si invitano. pertante, | Delegati regionali, d’intesa con i Presidenti delle
Regioni, ad attivarsi presso le Regioni ¢ le Province autonome affinché sia data
concreta attuazione alfa ripartizione dei fondi e conseguentemente sia resa possibile
I’etfettiva realizzazione del servizio di revisione dell’uso dei medicinali.

A tal fine si allegano le linee guida su) servizio MUR (ci all. 2)
Cordiali saluti

iL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace} {Sen. Andrea Mandelli)
All. 2

Federazione Ordini Farmacisti lialiani
HES ROMA ~ VIAPALESTRO, 75 = TELEFOMO (06) 445036) - TELEFAX (063 1991183
C{HICE FISCALE n° 614930582
PEC: post a pec.doliit e-mai: pusta e fkil — silo: wwwdulkil
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Roma, 22.12.2016

Ufficio: DOR/PF
Proiocollo: 201600007964 AG
Oggetto: Legge i1 dicembre 2016, n. 232 “Bilancio di previsione dello Stato per 'anno

finanziario 2047 ¢ bilancio pluricnnale per il triennio 2017-2019",

Circolare n. 10250

b

4.1

IFQ 51
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

€ p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.l.
LORO SEDI

Pubblicara in Gazzewua Ulficiale la legge di Bilancio 2017;
: oy -

Riferimenti: Legge 11 dicembre 2016, n. 232 “Bilancio di previsione dello
Siate per 'anng finanziario 2017 ¢ bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019" (GU
Serie Gengrale n. 297 del 21.12.2016. 8.0. n. 57/L).

Nella Gazzetta Ufficiale del 21 dicembre u.s. & stata pubblicata la legge di
Bilancio 2017, in vigore dal 1® gennaio 2017.

A seguito delle modificazioni introdotte dalla L. 163/2016 alla Legge di
contabilitd ¢ finanza pubblica (L. 196/2009), ia 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
programmmatici di finanza pubblica indicati nel DEF; la seconda (Approvazione degli
stati di previsione) riporta invece le previsioni di entrata e di spesa, espresse in
termini di competenza e di cassa.

In meritc ai contenuti del provvedimente. si evidenziano le seguenti
disposizioni di interesse, concernenti I'efficientamento della spesa del Servizio
sanitario nazionale e I"assisienza sanitaria. contenute nei commi da 382 o 412
dell’articolo 1.

Federnzione Ordini Farmacisti Italiani
00185 ROMA — V1A PALESTRO. 75 - TELEFONQ (06} 4450361 - TELEFAX {06) 4941093
CODICE FISCALE n° 00640930582

PEC: posta a pecofiit e-mal: posta e firtiit = sito: www.Fuliil
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Finanziamento SSN (comma 392)

Il tivello del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard cui
concorre o Stato é rideterminato in 113 miliardi di euro per il 2017 (quindi 2
miliardi in pits rispetto ai 111 miliardi del 2016) ¢ in 114 miliardi di euro per il 2013,
Per il 2019 il livello del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard
cui concorre o Stato ¢ stabilito in 115 miliardi di euro.

A decosrere dall’anno 2017 una quota del livello di finanziamento del
fabbisogno sanitario nazionale standard, pari a | miliardo di euro, viene vincolata al
finanziamento di specitici Fondi rivolti alla spesa farmaceutica - medicinali
innovativi, innovativi oncologici ¢ vaccini — e alla siabilizzazione del personale
S8N.

Fascicolo sanitario eletironico (commi 382-384)

Le disposizioni di cui ai commi da 382 a 384 sono volie a rendere
immediastamente operativa la realizzazione del Fascicolo Sanitario Eletironico
(FSE). A tal fine, ¢ previsto che I’Agenzia per I’lalia digitale, in accordo con il
Ministero della salute e il Ministero dell’economia e delle finanze, con le regioni e le
province autonome, curi la progettazione dell’infrastruttura nazionale necessaria a
garantire I’ interoperabilith dei FSE.

La realizzazione di tale infrastruttura & atfidata al Ministero dell’economia e
delle finanze attraverso I'utilizzo del Sistema Tessera sanitaria. E previsto inoltre
istituto del commissariamento qualora una regione non rispetti i termini per la
realizzazione del FSE.

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

Tetti di spesa farmaceutica (commi 398 e 399)

[ commi 398 e 399 riguardano la spesa Farmaceutica. Com’2 noto, il
provvedimente. al fine di una maggiore trasparenza e chiarezza dei dadi, ridetermina,
i deeorrere dal 2017, i tetti delle due componenti, teritoriale ed ospedaliera,
introducendo  conseguentemente uma nuova denominazione degli stessi. In
particolare & previsto che:
~ il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera (nel 2016 fissato al 3,5%),
ridefinito “tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti”, sia caleolato al
lordo della spesa per i farmaci di classe A in distribuzione diretta e
distribuzione per conto e sia rideterminato nella misura del 6.89%;
— il tetto della spesa farmaceutica territoriale (nel 2016 fissato all’11.35%),
ridefinito “tetto della spesa fammaceutica convenzionata™, sia rideterminato
nella misura del 7.96%.

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

A decorrere dal [® gennaio 2017, & prevista I'istituzione, nello stato di
previsione del Ministero della salute. de! Fondo per il concerse ol rimborso alle
Regioni per 'acquisto dei medicinali innovativi ¢ del Fondo per il concorso al
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rimborso alle Regioni per I'acquisto dei medicinali oncologici innovativi. con una
dotazione di 500 milioni ciascuno. Entrambi i fondi sono finanziati medianie utilizzo
della quota appositamente destinata del livello di finanziamento del fabbisogno
sanitario nazionale,

La spesa per Pacquiste dej farmaci innovativi ¢ dei farmaci oncologici
innovativi concorre al raggiungimento del tetto della spesa farmaceutica per acquisti
diretii (spesa farmaceutica ospedaliera) per I'ammontare eccedente annualmente
importo di ciascuno dei fondi.

Con determina dell’AIFA da adotiare, previo parere della Commissione
consultiva tecnico-scientifica, entro il 31 marzo 2017, sono definid i criteri per la
classificazione dei farmaci innovativi € a innovativitd condizionata e dei farmaci
oncologict innovativi. Con la medesima determinazione sono definite le modalith
per la valutazione degli effetti dei predetti farmaci ai fini della permanenza del
requisito di innovativith ¢ le modalitd per la eventuale riduzione del prezzo di
rimborso a carice del SSN. Nelle more dell’adozione della determinazione, e
comunque non oltre i1 31 marzo 2017, i farmaci innovativi e i farmaci oncologici
innovativi validi ai fini della procedura sono queili gia individuati dall’ AIFA,

Rapporto di biosimilaritd tra farmaci ¢ procedure pubbliche di
acquisto (comma 407)

I1 comma 407 riguarda il rapporto di biosimilaritd tra farmaci, che sussiste
solo ove accertato dalla Eurcpean Medicine Agency (EMA) o dall’Agenzia
italiana del farmaco, tenuto conto delle rispettive competenze ¢ le procedure
pubbliche di acquisto per i farmaci biosirnilari. nell’ambito delle quali non
possono essere posti in gara nel medesimo lotto principi attivi differenti, anche se
aventi e 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
Protocolio;  201600007966AG
Qggetto: ECM - credito formativo tricnnio 2017-2019

Circolare n. 10251

55
95

IFO 81

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Aggiornamenio professionale del farmacista:
fa Commissione nazionale per la formagione continua ha fornito le indicagioni
siti crediti formativi ECM per il triennio 2017-2019

La Commissione Nazionale per la Formazione Continua in Medicina, in data 4
novembre 20§ 6, ha deliberato il nuovo obbligo formativo ECM per il triennio 2017-2019 (all.
1) & ha introdotte il “dossier formativo di gruppo™ (all. 2).

Con I'introduzione di tale nuovo dossier formativo, & stata accolta, pertanto, la richiesta della
Federazione - che pid volte nell’anno & intervenuta in questo senso presso la stessa
Commissione - di riservare uno spazio per gli Ordini e le Federazioni nazionali al fine di
supportare il farmacista nella scelta del proprio percorso formativo.

Si tratta. dunque, di un importante risultato perseguito con impegno dalla Federazione e che
risponde agli obiettivi istituzionali della politica protessionaie in materia di aggiornamento e
formazione.

Pertanto, alla luce di tali rilevanti innovazioni ¢ al fine di fomire adeguate indicazioni agli
Ordini provinciali, entro la [ine del prossimo mese di gennaio si riunird il Comitato scientilico
della Federazione in qualita di provider ECM per I'elaborazione di specifiche finee di
indirizzo per la definizione dei dossier formativi di gruppo.

Nel corso della riunione del 13 dicembre 2016, la stessa Commissione ha approvaio la
delibera par i ¢riteri di assegnazione dei crediti alle attivita ECM (all. 3). 1] suddetto Dossier &
stato pubblicato il 20 dicembre w.s. sul portale ECM dellAGENAS. mentre gli aliri
documenti sono stati resi pubblici pochi giorni prima con I'inserimento degli stessi sul
medesimo sito web.

Federazione Ordini Farmacisii 1taliani
00185 ROMA - VIA PALESTRO. 75 - TELEFONO 06 445036 — TELEFAX 06 4941093

CODICE FISCALE n* (0540930582
PEC: posty e pee. foflit e-mamil; postae foll.it = silo: ww . [ofi.i
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Obblige formativo triennio 2017-2019

L’obbligo formativo pet il triennio 2017-2019 & pari a 150 crediti formativi fatte salve le
preesistenti delibere della Commissione in materia di esoneri, esenzioni ed alire riduzioni (cit.
circolare federale n. 8490 del 20/09/2013). | professionisti sanitari che nel precedente triennio
(2014-2016) hanno acquisito un numero di crediti compreso tra 121 ¢ 150 hanne diritto alla
riduzione di 30 crediti dell’obbligo formativo nel triennic 2017-2019. Coloro che hanno
acquisite un numero di crediti compresi tra 80 e 120 hanno diritto alla riduzione di 15 crediti.
Il professionista sanitario dovra acquisire in qualitd di discente almeno il 40% del proprio
fabbisogno formativo triennale mentre viene ribadito che i crediti acquisiti tramite
autoformazione non poiranne superare il 10% del fabbisogno formative triennale. [
professionisti che nel 2014-2016 avevano provveduto ad elaborare e a realizzare il dossier
formativo individuale hanno diritto alla riduzione di 15 crediti dell’obblige formativo del
triennio 207-2019. La Commissione ha stabilite inoitre che, per quanti non abbiano avute
modo di soddisfare il proprio debite formativo relativo al triennio 2014-2016, potranno
acquisire entro il prossimo 31 dicembre 2017 fine al cinquanta per cento del proprio obbligo
formativo, al netto di esoneri, esenzioni ed eventuali altre riduzioni.

E’ stato confermato che il professionista sanitario potra richiedere all’Ordine:

- il certificato di completo soddisfacimento dell’obbligo formative nel caso in
cui lo stesso abbia acquisito i crediti previsti nel triennio nel rispetto delle norme ¢
dei vincoli definiti dalla Commiissione nazionale;

- Iattestato di partecipazione al programma ECM contenente il numero di
crediti conseguliti.

Tk

Dossier formativo di gruppo

Nella nuova delibera sul dossier formativo, viene introdotta Iz possibilith di realizzare,
accanto al dossier formativo individuale, anche un Dessier formativo di Gruppo a cura, tra
I altro. di Ordini e Federazioni nazionali per favorire nelle diverse organizzazioni uno strumento
facilitante [a programmazione e la pianificazione protessionale.

Il Dossier formativo di gruppo & realizzato. attraverso un’apposita funzione messa a
disposizione nel portale del Cogeaps, dal Presidente dell’Ordine o della Federazione o da un
loro delegato che assumeranno anche la funzione di tutor per i singoli professionisti al fine di
interfacciarsi con loro nell’allestimento del dossier. Il responsabile del gruppe é anche
responsabile della verifica della congruitd ¢ della realizzazione del dossier.

Nell’elaborazione di tale Dossier dovranno essere indicati al massimo dieci tra gli
obiettivi formativi individuati dall’Accordo Stato-Regioni del 19 aprile 2012 e successive
modificazioni, in maniera da {omire al discente il numere degli obieitivi‘aree a cui riferire i
contenuti dell’evento al fine di riportarli correitamente nella progettazione del dossier.

Federazione Qrdini Farmacisti Italiani
00185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 — TELEFOMNO 06 4450361 - TELEFA X 046 4941093
CODICE FISCALE n” 00640930582
PEC: postaia peefotiit e-mail: postasw foliil = sito; www. fo[Lit
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L’obbligo formativo ECM potrd essere assolto, anche nella sua interezza, tramite il
dossier formativo.

Il Dossier formativo, sia individuale che di gruppo, realizzato per intero triennio nella
misura del 70% rispetto a quelle programmato, dard luoge a una riduzione dellobbligo
formativo nella misura di 30 crediti formativi, di cui 10 assegnati nel iriennio 2017-2019 menire
gli uiteriori 20 crediti di bonus saranno assegnati nel triennio successivo rispetto a quelle in cui
si & costruito il dossier. Nel caso in cui il dossier tosse elaborato e realizzato solo nel secondo
anno del triennie si avrd diritte ad un benus pari a 15 crediti formativi per il triennio successivo;
nel caso, infine, in cui il dossier fosse elaborato e realizzato nell’ultimo anno del triennio si avrd
diritto ad un bonus pari a 10 crediti formativi per il triennio successivo.

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

ok

8i informa. infine, che la Sezione V della Commissione nazionale per Iz formazione
continua (*Accreditamento delle attivitd formative svolte in ambito comunitario o all'estero™)
sta promuovendo una consultazione presso gli iscritti relativamente alle attivita di formazione
continua svolte all’estero dai professionisti sanitari {all.4). L’indagine, in particolare, mira a
conoscere le esperienze formative maturate abl’estero in occasione di ativitd 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 cnle'@ AGENAS it premurandosi di indicare nell’opgetto
dell’e-mail la dicitura “Sez. V - Contributo indagine conoscitiva formazione all’estero”.

Cordiali saluti

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

Federazione Ordini Farmacisti Jialiani
(D185 ROMA — V(A PALESTRO. 75 — TELEFONO 06 4450361 — TELEFAN 06 4941093
CODICE FISCALE n° 00640930582
PEC: postwvy pree, [obLiH c-mwily postve fodidt — site www. foliit
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Ufficio:
Protocello:
Oggetto

Circolare n.

8ITO 5§
8.4
IFQ Si

Rowma, 31.03.2017
DOR/PF
201 700002804/ AG

Isiruzioni operative in merito all’applicazione del DM [1.2,1997
relative alle modatith di importnzione di specialith medicinoli registrate all cstero

10388

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE] FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATC
CENTRALE DELLA F.O.F.l.

LORO SEDI

Siinforma che it Ministero della salute, con neta def 23 marzo v.s. (cfir all. 1),
ha fornite aghi Uffici periferici di sonitd marittima, aerea e di [rontiera e servizi
territoriali di assisienza sanitaria al personale navigante ¢ agrcnavigante (USMA-
SASN) istruzioni operative in merito ail’applicazione def D.M. 11 febbraio (997
relative alle modalitd di importazione di specialitd medicinali registrate allestera,

Com’é noto. tale materia & regolata dal’ant. 158 del DLgs 219/2006 ¢ dal
DM 11.2.1997, che, in deroga al divieto generale, consentono I'importazione per il
solo uso personale di formaci regolarmente awlorizzati in un Paese estera nei
seguenti casi:

i) richiesta del medico curante (previa presentazione di specifica
documentazione), ai sensi dell’art. 158, comma 6, del D.Legs. 2192006 e D.M.
11.02,1997, in mancanza di una valida alernaiiva terapeutica per un
trettamento di durata non superiore a 90 giorni;

Federazione Ordint Farmacisti Naliani
0185 ROMA - VIA PALESTRO. 75 = TELEFONO {06} 443036) — TELEFAX (06) 4941043
CODICE FISCALE n* (M40930352
PG posta e peeoti.ioe-mnibs st e fliin = silo: waw ol
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AllL 1

2} approvvigionamento diretto del paziente per un trattamento personale di durata
non superiore a 30 giorni. ai sensi dell’art. 158, comma 8, del D.Lgs. 219/2006.

In particolare, il Ministero ha chiarito che la mancanza di una valida
“alternativa terapeutica” pud ricorrere anche:

a) quando, pur in presenza di analogo medicinale regolamente autorizzato in
Italia, il medicinale di cui si chiede "'importazione presenti un diverso dosaggio
di principio attivo, una diversa via di somministrazione, eccipienti diversi o una
diversa formulazione di principi adivi;

b} quando 1"accesso al medicinale disponibile non risulti possibile per il paziente,
per la sua eccessiva onerositd ovvero perché il paziente non rientri nei criteri di
eleggibilita del trattamento.

Come precisato nella note ministeriale, tali nuove indicazioni potranno
comunque travare applicazione solo nel rigoreso rispetto detle modaliti previste dal
DM 11.2.1997, a partire dall’assunzione di responsabilitd da parte del medico
curante che ritiene di sottoporre il proprio paziente a quel determinato Irattamento
terapeutico, fermo restando che, come previsto dall’an. § del decreto, Ponere della
spesa per 'acquisto dei farmaci in questione non deve essere imputato a fondi
pubblici, tranne il caso in cui I"acquisto medesimo venga richiesto da una struttura
ospedaliera per I"impiego in ambito aspedaliero.

La Federazione ha comunque acivato gli opporumi interventi presso il

Ministerc della salute per oftenere alcuni necessari chiarimenti applicativi, che si Fa
risérva di comunicare, Nnon appena perverrano.

Cordiali saluti.

IL. SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli
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Hinlstere della $aluls

GRB
9903261-P-23/04 /2017

Ao

i

Agli Uffici periferici di sanila marittima,
aerea e di frontiera e servizi teeritoriali di
assisienza sanitaria o] personale navigante e
aeronaviganie (USMAF-SASN)

e pc

Alla Direzione generale della prevenzione
sanitaria
AP Agenzia Italiana del Fannaco

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

Aglh Assessorati alla Sanita delie Regioni ¢
delle Province Autonome di Tremo e
Bolzano

Alla Federazion: nazionale degli Ordini dei

medici  chirurghi e degli  odontoiatri
{(FNOMCeO)

LO EDI

OGGETTO: Istruzioni operative in merito all’applicazione ded d.M. 11 febbraio 1997 relativo
allle modalitd di importazione di specialita medicinali registrate all*estero.

A seguito delle numerose segnalazioni pervenute, su conforme avvise dell’Agenzia italiana

del farmaco. cen la presente circolare, a tuteln della salute dei pazienti, si intendono fornire a

codesti Ulfici periferici istruzioni operative relative all"applicazione del d.M. 11 febbraio 1997, il

quale ammetie, ricorrendone i presupposti. I'imporiazione di medicinali regolarmente auterizzati in

un Paese esiero, ma non aulorizzati all'immissione in cormmercio in Italia.

314




Come noto. secondo i principi generali e le disposizioni vigenti in maeria, nessun
medicinale pud essere commercializzato in lalia senza aver ottenuto un’autorizzazione dell’AIFA o
un’oulotizzazione a livello comunitario (art. & d.Igs. n. 219 del 2006 e s.m.).

Eccezionalmente, ¢ in deroga a tale principio. & ammessa I'imponazione per il solo uso
personale di medicinali regolarmente aulorizzati in un Paese estero in due ipolesi specificamente
individuale;

a} medicinali posti regelarmente in vendita in Paesi esteri. ma non avtorizzaii all immissione
in commercio sul temritorio nazionale, spediti dall’estere su richiesta del medico curante (art. |58,
co. G, d.Igs. 219 del 2006 cit., e d.M. 11 febbraio 1997).

&) medicinali registeati in Paesi esteri, che vengono personalmente portaii dai viaggiatore al
momento dell*ingresso nel territorio nazionale (ant. 158. co. 8, d.igs. 219 del 2006 cit.), purché
destinati a uso personale per un tratiamento terapeutico non superiere a 30 giomi.

Neliipotesi sub a), la procedura & quella delineata dal citato d.M. 11 febbraio 1997 2 in
panicelare, il medico cwrante che rilenga opportuno sottopotre un proprio paziente ad un
trattamenty con un medicinale regolarmente autorizzato in un Paese estero, ma non in Jtalia, &
tenuto 2 predisporre ¢ a inviare ol Ministero della salule = UTici periferici di sanitd marittima. acrea
e di frontiera e servizi temitoriali di assistenza sanitatia al personale naviganie ¢ seronaviganie
(USMAF-SASN), nonché al comispondente ufficio doganale gve somo espletate le formalita di
importazione, appasita documemntazione (nome del medicinale, sua forma farmaceutica: dilta estera
produttrice; dichiarazione che il medicinale in questione ¢ regolarmente autorizzato ne! peese di
provenienza, quanlitativo di cui si chiede V'importazione nel territorio nazionale; esigenze che
giustificano il ricorso al medicinale non autorizzate in lmlia; dichiarazione di wilizzazione del
medicinale solto la propria direita responsabilita).

Limportazione deve essere giustificaia da oggettive ragioni di eccezionalita rinvenute nella
necessitd, in man di vna valida alietnativa terapentica. che il medico curante ritenga opporuno
sotloporre un proprio paziente al trattamento terapeutico con un medicinale regolarmente
sutorizzato in un Paese estero,

Cid premesso, sulta scorta del dato testuale delie previsioni tccate dal A M. || febbraio
1997, che giustifica il ricorso al medicinale non autorizzalo in Halia, la “mancanza di una valida
aliemativa terapeutica” puod ricorrere anche:

) quando il medicinale del quale si chiede I'importazione, pur in presenza di analogo
meditinale regolarmente aulorizzato in ltalia. presenti un diverso desagpio di principio attive, una

diversa via di somminisirazione. eccipienti diversi o una diversa formulazione di principi attivi;
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&) quando V'accesso al medicinale disponibile in Italia non risulii possibile per il paziente, in
quanto lo stesso paziente non rientra nei criteri di cleggibilith al trattamento per |'erogazione del
medicinale a carico del Servizio sanitario nazionale. ovvero per 1a sua eccessiva onerositi.

Quanto sopra pud trovare applicazione solo nel rigoroso rispetio dej criteri posti dal divi 11
febbraio 1997, a partire dall’assunzione di responsabilitd da panie del medico curante che ritiene di
sottopone il proprio pazienie a quel determinato trattamento Levapeutice, fermo restando quanto
previsto dail’articolo 5 del citato decreto.

Per la procedura operativa per 'impornazione di medicinalt regisiradi all’estero, al fine di
garantire un’oniforme applicazione sull’intere lerritorio nazionale dovrd perilanto farsi esclusive
riferimento modello allegato alla presente, che dovri essere debitamente compilato in mtte le sue
pani a cura del medico corante.

St invitano pertanto codesti Uffict a tener conto delle indicazioni fomite con la presente
circolare.

I Ministro
Beatrice Lorenzin

=55 4

a PP A,
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Allegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE
USMAF-SASN . .
UNITA! TERR!TORIALE

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

I sottoseritte  Dr.

Residemie in oo smnnes. VIR e s e e eas st st e s anrenenst s
iscritto nell’Albo dell'Ordine dei Medici-Chirurght di ..o vocciicee v ee e e s e
AN v GO TERIONAIE st et e e s

thieds di imporiare il medicinale (conengntc il seguentefi principiofi atlivosi):

nome commerciale

fOTTNA TATIMACEUIICH . oot e esve oot et eenetecbe oo
nella quantild di numero ... CONMRZIONT CORERENLE +ovvvseeeiniiosice e di
farmaco cadauna.,

prodotte dalla dila: ..o et e e .. {SPEciTiCaRe i) nome dell"aziendh b
Precisa che tale medicinale é regolarmente regisirato nel Paese di provenienza: ...

PEE Tl BIAITIEIND G ..o e e reeeeene st st oo
Tale medicinale ¢ indispensabile per la cura del Sig. (iniziali 0 codice) ..covvverireioene e,
aifetto da: ...........

Drichiara altresi che il farmaco:

— non ha valida aliemativa icrapewica con aliri medicinali registradi in Italia;
— nob contiene sostanze stupefacenti o psicotrope;
= non & un emoderivato;

verrd impicgate solio la propria diretia responsabilitd, dopo aver ottenuto il consenso
informato scritto del paziente;

= che le generalith del paziente ed i documenti relativi al consenso informato sono custoditi
presso il medico curante per la durata prevista dalla normativa vigente.

Particolari condizioni di conservazione del medicinale:
Iemperatum (es -20°C, da 2 a 8°C, < 25°. <30°, nessuna indicazione): ..
Altro: . S R ¢

Luogo e data

Timbro ¢ firma leppibile def medico
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Roma, 27.04.2017

Ufficio: DOR
Protocolio: 201 700003394/AG
Oggetio Accordo sulla formazione continua e dossier formativo

Ciccolare n. 10423

SITO Si
9.0
1FO Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINMI
DEI FARMACISTI
¢ pc, Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.FL
LORO SEDI
Siglato PAccordo sully formazione continug nel sevore delin salure in sede di

Conferenza State-Regiond.
Awviato dalla Federazione il dossier formativo per i farmacisei 2017-2019

E' state siglate I'accordo recamte “La formaziome conmtinwa nel scttore
“Salute¢” in sede di Conferenza Stato-Regioni cou il quale viene riorganizzato sotto-
forma di testo unico il settore dell’Educazione continua in medicina.

Nella prima e seconda parte (artt. 1-23) dopo una ripresa delle definizioni in
tema di Ecm, sono ricordati i ruoli degli attori del sistema con patticolare riguardo
alle funzioni della Commissione Nazionale e delle sue sottosezioni, de! Comitato di
Presidenza, della Segreteria. degli organi ausiliari {Osservatorio nazionate. Comitato
di Garanzia. Consulta Nazionale, Comitato Tecnico delle Regioni), degli Ordini e
del Cogeaps.

L’art. 21. in particolare. ricorda [e seguenti funzioni spettanti agli Ordini e
alle rispettive Federazioni in tema di Ecm:

- vigilano sull’assolvimento dell’obbligo formativo da parte dei lore iscritti.
emanando, ove previsti dalla normativa vigente, i provvedimenti di competenza
in caso di mancato assolvimento dell*obbligo formative;

- atlestano ai professionisti sanitari che ne facciano richiesta, il numero dei
erediti formativi effettivamente maturati e registrati e certificano il pieno
soddisfacimento dell’obbligo formativo del triennio;

Federazione Ording Favmacisti Haliani
DO185 ROMA — VIA PALESTRO. 75 - TELEFONOQ {06} 4450361 - TELEFAX (06) 4041093
CODACE FISCALE w° 00640930382
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- propongono alla Commissione nazionale, alle Regioni e alle Province
autonome di Trento & Bolzano, gli abiettivi formativi che ritengono strategici o
le tematiche di particolare rilevanza tecnico-protessionale;

~ possone conseguire accreditamento come provider Ecm: almeno il 50% delle
attivitd effettivamenie pianificate nel piano formativo, tuttavia, deve riguardare
I'etica, la deontologia, la legistazione, Iinformatica. I'inglese scientifico e la
comunicazione in ambito sanitario;

- partecipano, in qualitd di aoditor, al processo di verifica della qualita della
lormazione continua;

- sono competenti a riconoscere gli esoneri, le esenzioni e i crediti acquisiti
tramite formazione individuale previa presentazione, da parte del professionista
sanitario, della relativa documentazione. I professionisti trasmettono i dati al
Cogeaps che, tramite strumenti informatici, ne consente la regisirazione agli
Ordini. Gli Ordind, su richiesta. possono delegare funzioni operative al
Cogeaps.

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

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

- viene prevista una normativa di dettaglio con la redazione di un apposito
Manuale sutla forniazione continua del professionista sanitario (ant. 26-27);

- si conferma I'importanza del nuevo strumento del Dossier formative (art. 29)
che deve essere coerente a quanfo atteso dalla propria organizzazione di
appartenenza e dj riferimento;

- si ribadiscono i criteri per I'assegnazione dei crediti alle attivith Ecm (art.
3y

- si conferma il ruolo degli Ordini nella certificazione dei crediti formativi (art,
33).

Su tali punti & gia intervenuia nel dettaglio la circolare federale n. 10,251 dei
22 dicembre u.s.

La parie [V dell’accordo. infine, disciplina Uiter di accreditamento dei
Provider e degli eventi da questi erogati (arit. 41-98) con particolare attenzione al
conflite di interessi, alle sponsorizzazioni, alle verifiche e alle violazioni della
regolamentazione in tema di Ecm.

* k¥

Come segnalato con circolare n. 10.251 del 22.12.2018, nel triennio 2017-
2019 entrerd in vigore il muovo dossier formative di gruppo in ambito Ecm a
disposizione di Ordini e relative Federazioni per ajutare gli iscritti a realizzare un
percorso formative coerente con il proprie profile professionale. | famacisti che
realizzeranno il dossier nell’arco del triennio beneticeranne di wna riduzione
dell’obbligo formativo nella misura di 30 crediti formativi, di cui 10 assegnati nel
triennio 2017-2019 mentre i restanti 20 saranne portati a detrazione dell’obbligo
lormativo del successivo triennio.

La Federazione, che ha sollecitato e sostenuto lale innovazione lin dall*inizio.
sta vcalizzando il proprie dossier formative di gruppo scegliendo anzittio i seguenti
obiettivi formativi wra quelli consentiti datis Commmissione nazionale Ecm;
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- “Contenuti tecnico-professionali specifici del farmacista” comrispondente
all'obiettivo formativo Ecm tecnico-professionale n. 18;

- “La comunicazione con il paziente” comispondente all’obiettivo formative
Ecm di processo n. 12,

La Federazione si riserva di individuare e comunicare agli Ordini ulteriori
abiettivi formativi validi per il triennic 201 7-2019.

Sulta base di tali obiettivi formativi, si sta provvedendo, inoltre, a realizzare
una serie di corsi Fad Ecm coerenti che saranno on-line gid nel corso del 2017,
Seguird in tal senso uwna detiagliata circolare wonché le istruzioni per la
partecipazione dei farmacisti al dossier formativo di gruppo non appena I’Agenas e
il Cogeaps avranno predisposto le procedure amministrative e gli strumenti
informatici per la realizzazione dello stesso.

Per favorire la pil ampia adesione degli iscritti al dossier formativo, inoltre, il
Comitato Centrale della Federazione, nell’ambito del contributo concesso agli
Ordini per |'espletamento dei corsi di aggiomamento professionale, ha deliberato di
aurentare del 50% lo stesso contributo in caso di corso Ecm che abbia uno tra gli
obiettivi formativi sopra indicati.

in tal caso, nella consueta richiesta di contributo presentata dall’Ordine agli
wifici federali, dovrd essere allepata la schermata di accreditamento Eem
comprovanie |’obiettivo formative individuato,

Cordiali saluti,

L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace} {Sen. Andrea Mandelli)
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Roma, 3.8.2017

Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201700005799AG
Oggetio: Disegno di lepge annuvale per il mercato e 1a concorrenza:

approvazione definitiva Parlamento.
Circolare n, 10560

Sito Si

4.1

[fo 5i
Al PRESIDENTI DEGL] ORDINI
DE] FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORQ SEDI

Approvaio in via deBnitiva i discgno di legge
annyale per il mercato e fa coscotrenzy,

Si informa che, nella seduta del 2 agosto 2017, & stato approvato in via
definitiva il disegno di “Legge annuale per il mercato ¢ la concorrenza™ che, ai
gommi da 157 a 165, contiene disposizioni in materia di assistenza farmaceutica,
Tali disposizioni non hanno subito modificazioni rispetto a quelle apportate daila
Commissione 10~ del Senaio e gid illustrate nella circolare federale n. 10432 de|
4.5.2017.

It provvedimento dovra essere pubblicate in Gazzetta Ufficiale e sard cura
della Federazione fornire tempestivamente informazioni in merito alPentrata in
vigore della legge.

Si comunica che. tenuto conto dell’imponanza di tale atto normative e delle
conseguenti implicazioni sulla professione e sul settore farmaceutico, [a Federazione
convocherd un Congiglio Nazionale stmordinario per approfondire le misure varate
dal Parlamento.

*ok

Per quanto di interesse. si riepilogano di seguito le disposizioni riguardanti il
settore farmaceutico.

Federnzione Ordini Farmacists Ialinni
N85 ROMA - VIA PALESTRO. 75 — TELEFONO (D6} 445036 ~ TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n° 006409303582
PEC: paitin i prov, ofbdt e-soail: posta @ fofit = sito: wao folidi
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Titolarith della farmacia

Con I'entrata in vigore della legge in oggetto anche le societd di capitali
potranno essere titolari di farmacia.

Ciascuna societd pud conteoflare, direttamente o indirettaraente, non pil del
20% delle farmacie esistenti nel territorio della medesima regione o provincia
autonoma. Il rispetto di tale limite sard assicurato doll’Autoritd garante della
concorrenza ¢ del mercato atiraverso 1'esercizio di poteri di indagine, di istruitoria e
diffida alla stessa attriboiti per legge.

Gestione societaria
Possono essere soci delle societd titolari di farmacia anche i non farmacisti.

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

11 diretiore, qualora si verifichino a suo carico le condizioni previste dal
comma 2 dell'articolo 11 della L. 475/1968 ¢ succ. mod.. é sostituito
temporaneamente da un farmaeista (anche non socio) in possesso del requisito
dell’idoneita,

E’ stato eliminato il numero massimo di farmacie di cui pud essere titolare
ciascuna societd, che finora era di guatiro nella provincia dove aveva sede legale la
stessa societd,

E’ stato meglio specificato I'obbligo di trasmissione degli atii societar,
prevedendo che lo statuto delle societd titolari di farmacia ed ogni successiva
variazione, ivi incluse quelle relative alla compagine sociale devono essere
comunicati, entro sessanta giorni, alla Federazione degli Ordini, nonché
all’assessore alla sanitd della competente Regione o Provineia autonoma. all"Ordine
provinciale dei farmacisti e all’azienda sanitaria locale competente per territorio,
dello. Resta ferma, in caso di mancata comunicazione, la previsione della sanzione
di cui ol comma 3 deli’art. 8 deila Legge 362/1991 (sospensione del farmacista
dall'albo professionale per un periodo non inferiore ad un anno).

[ncompatibilita

La partecipozione alle societa titolari di farmacia ¢ incompatibile con
qualsiasi altra attivita svolta nel settore della produzione e informazione scientifica
del formaco, nonché con I'esercizio della protessione medica (art. 7. comma 2.
secondo periodo, della L. 362/1991).

Come si ricordera, I'art. 8 delln L. n. 362/19921. in materia di incompatibilita.
prevedeva che la pantecipazione alle societd fosse incompatibile:
a) con qualsiasi altra  attivitd esplicata nel settore della produzione.
intermediazione e informazione scientifica del farmaco (25);
b) con la posizione di titolare, gestore provvisorio. direttore o collaboratore di
alira farmacia:
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¢} con qualsiasi rapporto di lavore pubblico e privato.

La Lepge da ultimo approvata ha modificato la lettera a) del citato articolo,
richiamando i casi di cui all’art. 7, comma 2. secondo periodo. e ha lasciato invariate
le lettera b) € ¢).

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

L'utilizzo - nella disciplina delle incompatibilita - della locuzione *per
quanto  compatibile” rischia di generare, nell’applicazione concreta delle
disposizioni, numerose criticitd interpretative.&

Gestione in forma associata

E’ state ridotio da dieci a tre anni il periodo in cui i vincitori in forma
associata def concorso straordinario devone mantenere la gestione associata.

In proposito, si fo presente che qualora i vincitori in forma associata
intendessero costituire una societd di capitali, la trasformazione in tale forma
societaria dovrebbe in ogni caso garantire il rispetio del suddetto vincolo,

Orari e tarni

E’ stato chiarito che gli orari e i turni di apertura delle farmacie siabiliti dalle
Autoritd competenti costituiscono il livello minimo di servizio che deve essere
assicurato e che il titolare o il gestore della farmacia hanno la facolid di prestare
servizio in otari ed ip pericdi aggiuntivi rispetto a quelli obbligatori. purché ne diano
preventiva comunicazione all’ Autorita sanitaria competente e all’Ordine provingiale
dei farnacisti ed informino la clientela medionte cactelli affissi all’esterno
dell’esercizio.

Trasferisnento farmacie soprannumerarie

Con I"aggiunta di un comma ali’art. 2 della L. 475/1968, & stata prevista -
fatta salva 1a procedura del concorso straordinario per il conferimento delle farmacie
ex D.L. n. 172012, convertito, con modificazioni, dalla L. n. 27/2012 - la possibilie,
per le farmacie non sussidiate che risultino essere soptannumerarie per decremento
della popolazione nei Comuni fino a 6.600 abitanti. di trasferirsi in ambito regionale
presso i Comuni ai quali, all’esito della revisione biennale della pianta organica,
spetia un numero di farmacie superiore al numero di farmacie esistenti nel teriritorio
comunale.

Il 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 tenga conto anche dell’ordine cronologico delle istanze presentate e che si
perfezioni in data anteriore all’avvio della procedura biznnale del concorse ordinario
per I"assegnazione di sedi farmaceutiche.

Foroitura alle farmacie dei medicinali utilizzabili eselusivamente in ambicente
uspedaliere
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Con upa modificazione dell’art. 92. comma 4, del DLgs 219/2006 & stato
previsio che i medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili possano essere forniti, dai produtiori e dai grossisti.
anche alle farmacie che potranno distribuirli, in via esclusiva, alle strutture
autorizzate ad jmpiegarli o agli enti da cui queste dipendono (centri ospedalieri &
strutture di ricovero a carattere privato).

Modificazioni al foglictto illustrative

La Legge in oggetto incide anche sull’art. 37 del DLgs 219/2006, in materia
di modificazioni al foglietto illustrativo e smaltimento delle scorte. E’ infatti
disposto che, in tale ipotesi, la vendita al pubblico delle scorte sia autorizzata
dall’AIFA, prevedendo che il cittadino scelga la modalita per il ritiro det foglietio
sostituito conforme a quello autorizzato in formato cartaceo o analogico o mediante
I"utilizzo di metodi digitali alternativi e senza oneri per la finanza pubblica.

T

In considerazione dells complessita della nuova normativa, la Federnzione ha
gia provveduto a contattare i competenii Uffici del Ministero della Saluie che si sono
dichiarati disponibili ad effetruare approfondimenti ¢ fornire delucidazioni sui
diversi aspetti applicativi dzlla Legge, anche, se del caso, interessando 1* Avvocamra
dello Stato e il Consiglio di Stato. Si prega, pertanio, di inviare ogni richiesta di
chiarimento alla Federazione e, in tal sense, si fa riserva di rasmettere. non appena
passibile, ogni utile precisazione in materia.

(212

Per opportuna conoscenza, si irasmette una rassegna dei principali anticoli di
stampa sull’approvazione del disegno di legge in oggetto (all. 1),

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO iL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)

Al Y
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Roma, 16.08.2007

Ufficio: DOR/PF

Protocollo: 201700005993/AG

Oppatto: L. 4 agosto 2017, n. 124 - Legge annuale per il mercato e |la concorrenza
Circolare n. 10579

Sito 8i

4.1

[fo Si

AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. AT COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.IL
LORO SEDI
Pubbbicata in Gazzetta Ufficiale

fa “Legpe anauale per il mercaio e fa concogrenza™

Riferimenti: L. 4 agosto 2017, n. 124 “Legge annuale per il mercato ¢ la concomenza”,
Pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n 189 del 1440872017

Si fa seguito alla circolare federale n. 10560 ded 3/08/2017 per informare che,
nella Gazzetta Ulficiale n. 189 del 14/08/2017, ¢ stata pubblicata la “Legge annuafe
per H mercate e la concorrenza” che entrerd in vigore il 29/08/2017.

Cordiali saluti.

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

Federazione Ovdini Farmacisti Itoliami
00185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFOMO (06) 445036 — TELEFAX (06) 4941093
COMDICE FISCALE m° 00640930582

PEC: postaa pec.foliit e-mamil: posta'a fofi.it — sito: www.fofi.it
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Roma, 25.8.2017

Ufficio: DOR/ALP

Pratocollo: 201700006 127AG

Oppetto: DMV 4 agosto 2017 Modalita tecniche ¢ servizi telematici Fascicole Sanitario Elettronico
(FSE).

Circolare n. 10588

53

11

IFO 51

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLAF.OF.L

LORO SEDI

Ministero delf Economia e defle Finanze:
Fascicolo Sanitario Elerronico (FSE): modalitd recniche e servizi telemarics resi
disponibili dall’infrastruttura nazionale per Pinteroperabilitd (INT)

Riferimenti: DM 4 agosto 2017: ~ Modalite' tecniche e servizi telemanici resi dispornibili
dedlinfresernttura nazionale per Finteroperabifita’ def Fascicolo sanitarte elettronico (FSE) di
cui afl'art. 12, comma 15-ter del decrero-legge 18 owebre 2012 n. 179, convertito, con
madificazioni. dafla legge 17 dicembre 2012, n. 2217 - (GU 0. 193 del 22.8.2017).

Con riferimento alle cireolari federali n. 8137 del 9.01.2012, n. 8197 del
19.12.2012, n. 8448 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 Sanitario Elettronico, si
segnala che sulla Gazzetta Utficiale del 22 agosto u.s. & stato pubblicato il DM 4
agosto 2017 reconte: “Modalita recniche e servizi telematici resi disponibili
dall'infrastruttura  nazionale  per l'interoperabilisa  del Fascicole  sanitario
eletironico (FSE) di cui all'ort. 12, comma 13-ter del decreto-legge 18 ottobre 2012,
n. 179, convertita, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 2217 (All,
1.

Al riguardo, si rammenta che all’interno del FSE & presente una sezione
dedicata al dossier farmaceutico aggiorata a cura della formacia che etfettua la
dispensazione, iramite la quale & possibile ricostruire la storia farmacologica del

Federntiome Ordini Farmacist] Italinni
(0185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONO K6} 450361 — TELEFAX 106) 4041093

CODICE FISCALE n” (A4093582
PEC: postaw pec, foli.it eamail: postn o Folbit — ik woow, foflil
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paziente, favorendo la qualitd, il monitoraggio, I’appropriatezza nella dispensazione
der medicinali e I’aderenza alla terapia per la sicurezza del paziente.

Tale decreio prevede, pertanto, I'interconnessione dell’infrastruttura
nazionale per interoperabilita (INI) con I’ Anagrafe nazionale degli assistiti (ANA),

Le specifiche tecniche relative alle fanzioni ed ai servizi saranno rese
disponibili, entro il 21 settembre 2017 sul portale www.fascicolosanitario.gov.it,
dal Ministero deli’Economia e delle Finanze {per la parte relativa all'identificazione
dell'assistite  atiraverse  l'allineamento con TANA e  verifica consenso,
all'archiviazione ¢ gestione dei consensi o revoche espressi dall'assistito, alla
gestione delle codifiche nazionali e regionali) e dall’Agenzia per I'ltalia Digitale
{relativamente all’interoperabilitd dei FSE e dei dossier farmaceutici regionali).

Cordiali saluti

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

Federnzione Ordink Farmacisti Hatiani
01RS ROMA ~ V1A PALESTRO, 75 - TELEFONC (061 3450361 — | CLETAX (0614941093
CODICE FISCALE n° M HN5R2
PEC: postate pee,fofiit e-mail: postia Lofi,il - sidez wwa foli.it
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Roma, 16112017

Utficio: DOR/DMS
Protocollo; 201 700008293/AG
Opgento: Tariffa Nazionale: possibilita di praticare sconti.

Circolare n. 10696
35

k4
wos

Al PRESIDENTI BEGL] ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDIL

Tariffa Nazionale dei Medicinaliz sconto sui prezeo finale,

Si fa seguito ¢ riferimento alle precedenti circolari federali an. 10623 del 22
settembre u.s. e. 10668 del 26 ottobre u.s., aventi ad oggetto il Decreto Minisleriale 22
settembre 2017 “Aggiornamento defla tariffa nazionale per la vendita of pubblico dei
medicinali”, per rappresentare che € possibile praticare sconti sul prezzo {inale delle
preparazioni magistrali alle medesime condizioni previste per i medicinali autorizzati.

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

- qi sensi dell’art. 11 D.L. 172012, convertito, con modificazioni, dalla L. 27/2012, le
farmacie ¢ gli esercizi commerciali di cuwi all'articolo 5, comma 1, del D.L.
223/3606, convertito nella L. 248/2006, possono effettuare sconti su tutti i prodotti
e su ttti i medicinali - e, dunque, anche sulle preparazioni magistrali - pagati
direttamente dai pazienti, purché siano praticate te medesime condizioni a tutti gl
acquirenti {cfr. circolare della Federazione n, 3076 del 19.9.2012%:

- ai sensi dell’art. 5, comma 2. del D.L, 223/2006, convertito, con modificazioni,

dalla L. 248/2006, sono. invece, vietati i concorsi. le operazioni a premio ¢ le
vendite sotto costo aventi ad oggette farmaci (cfr. I citata circolare federale n.

8076).
Cordiali saluii.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)

Federazivne (edini Faemavisi sdivni
(185 ROMA - V1A PALESTRD. 73 « ITLETONO 06 4450361 - TELEFAX (6 4941093
COMCE FISCALE a° ta830542
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Roma, 18/12/2017

Ufficio: DOR/PF
Protocollo:  20170000908%/AG
Oggetto: L. 124/2017 “Legge annuale per il mereato e la concorrenza”™: chiarimenti applicativi

Circolare n. 10747

Sito Si

4.0

Ifo Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.FL
LORO SEDI

Legge 124/2017: prima applicazione - chiarimenti

A seguito dei quesiti, posti da numerosi Ordini, riguardanti |"applicazione
delle disposizioni introdotte dalla L. 124/2017 con riferimento al servizio
farmaceutico, la Federazione ritigne opportuno fornire alcuni chiarimenti sugli
aspetti ¢ sulle questioni che maggiormente hanne dato lvogo a dubbi interpretativi,

A tal fine, si evidenziano i seguenti punti.

Societd di persone gid costituita ¢ soci non farmacisti

La legge 124/2007 (Legge annuale per il mercato ¢ la concorrenza) ha modificato
I"art. 7 della Legge 36271991, eliminando la disposizione in base alla quale i soci
delle societa titolari di farmacia dovevano essere farmacisti iscritti all’Albo. Con
'entrata in vigore della legge sulla concorrenza, posseno, quindi. essere soci delle
societd titolari di farmaeia anche i non farmacisti.

Per quanto riguarda le societd di persone costituite prima della suddetta Legge.
considerato che nello statuto & prevista ovviamente la qualifica di socio tarmacista. si
ritiene che la societa debba modificare lo statuto stesse. al fine di acquisire un socio
non farmacisia,

Il farmacista. socio di una societd costituita prima dell’entrata in vigore della legge
sopra citara, potra richiedere la cancelfazione dail’ Albo. pur continuande a mantenere
la propria quota societaria.

Si rammenta che. sotte il profilo previdenziale, i soggetti che apportano lavero nella
societdl sono sottoposti alla contribuzione INPS.

Federazione Ording Farneacisti ltalinni
00185 ROMA — ¥iA PALESTRC, 75 - TELEFOMO 106) 4450351 - TELEFAX (06 4941093
CODPICE FISCALE w° 00640930582

MECs et an ar e Tolbin e-mmilz suestaa Toliin - s woas fofi,
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Si segnala, in ogni caso, che la cancellazione dall’albo preclude |'esercizio della
professione di farmacista, pena 1'applicazione delle sanzioni di cui all’art. 348 e.p. e
di cui all’art. 8 della L. 175/1992.

Si evidenzia, peraltro, che la legge 124/2017 prevede che la direzione della farmaeia
gestitn dalla societd (anche di persone) debba essere affidata ad un farmacista, anche
non 50¢i0, ma in possesso del requisito dell'idaneita.

Al fine di vigilare su tali profili, si suggerisce di interessare anche la competente
autoritd sanitaria locale per ogni utile accertamento.

Tiasfo ione della socictd i persone in speictd di eapitali

Nel caso di trasformazione di una societa di persone titolare di farmacia in societa di
capitali, i furmacisti, anche qualora decidano di cancellarsi dall’albo, continuano a
manienere la propria quota societaria senza dover procedere alla cessione della stessa
con conseguente riscquisizione.

Gestione provvisoria e dirgzione della favmacia
Anche nel caso di gestione ereditatia (come nel caso di societd titolare di farmacia), la

direzione della farmacia dovra essere affidata ad un farmacista idoneo.

_In proposito, si rammenta che Verede. anche qualora non sia farmacista e purché non
versi in nessuna delle ipotesi di incompatibilita, potrd ecostituire una societd ai sensi
dell’art. 7 della L. 362/1991. nel termine di sei mesi dalla presentazione della
dichiarazione di successione.

11 DL 172012, convertito nella L. 27/2012, ha previsto che i vincitori in forma
associata del concorso straordinario debbano mantenere la gestione associata per tre
anni, su base paritaria. Qualora gli stessi intendessero costituire una societa di capitali
ovvero trasformare in tale forma societarin quelia gid costituita devono in ogni caso
garantire il rispetto dei suddetti vincoli.

A seguito dell‘ehmmamone della disposizione in base alla quale i soci delle societa
titolari di farmacia dovevano essere farmacisti iscritti all’ Albo, possono ora ricoprire
la qualifica di socio della societa titolare di farmacia anche le societa per azioni.

Cont one uote di partecipazj o ohblighi dj assunzione nei onti dei

Valgono le norme sul trasferimento di azienda (art. 2112 del codice civile). In caso di
trosterimento d'azienda. il rapporto di lavoro continua con l'acquirente ed il lavoratore
conserva tutti i diritti che ne derivano.

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

Con le procedure di cui agli articoli 410 ¢ 411 del codice di procedura civile il
lavoratore pud consentire la liberazione dell'alienante dalle abbligazioni derivanti da)
rapporte di lavoro. L'acquirente ¢ tenuto ad applicare i trattamenti economici e
normativi. previsti dai contraiti collettivi anche nziendali vigenti alla dma del
trasferimento. tino alla loro scadenza. salvo che siano sostititi da alei contralti
collettivi applicabili allimpresa dell’acquirente.
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Incompatibilith

La partecipazione alle societh titolari di farmacia & incompatibile con qualsiasi altra
antivitd svolta nel scttore della produzione e informazione scientifica del farmaco,
nonché con Vesercizio della professione medica (art. 7, comma 2. secondo periodo,
della L. 362/1991).

Ya inoltre tenuto presente che I'art. 3 della L. n. 362/1991, in materia di
incompatibilita, prevedeva che la partecipazione alle societd fosse incompatibile:

a} con qualsiasi altra attivita esplicata nel settore della produzicne, intermediazione e
informazicene scientifica del farmaco;

b) con la posizione di titolare, gestore provvisorio, direttore o collaboratore di altra
farmacia:

c) con qualsiasi rapporto di lavoro pubblico e privato.

Lo Legge sulla concorrenza ha modificato la lettera a) del citalo atticolo. richiamando
i casi di cui all’art. 7, comma 2, secondo periodo, e ha lasciato invariate le lettera b) e
c). Inolire, il provvedimento ha stabilito che alle societd ritolari di farmacia si
applicano, per quanto compatibili, le disposizioni contenute nel sopra richiamato art.
8. L utilizzo - nella disciplina delle incompatibilitd - della locuzione “per quanto
compatibile” rischia di generare, nell’applicazione concreta delle disposizioni,
numerose Criticitd interpretative, Per tale motivo. anche su tale punto, sono stati
chiesti chiarimenti al Ministero.

Si precisa in ogni caso che le incompatibilita riguardano tutti i seci. ossia witti colore
che possiedono una partecipazione in uma societi titolare di  farmacia.
indipendentemente dallo svolgimento o meno di altivita alf’intemo della stessa.

Acqnisto settori defla farmacia

La titolarita della farmacia riguarda il complesso aziendale che non pué. quindi.
essere scisso in settori, Non & quindi possibile |'acquisizione, da parte delle societa di
capitali, di singoli settori della farmacia (veterinario, cosmetico ece.).

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandeilli)
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Roma, 29/12/2017
Ufficio: DOR
Protocollo: 201 700009453/ AG
Oggetto: D.M. 7.9.2017 - Disciplina dell’uso terapeutico di medicinale
sottoposto a sperimeniazione clinica
Circolare n. 10764

Sito si
84
IFO S1
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
€ pe. Al COMPONENTI [L COMITATO
CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI
Decrero 7 setternbre 2007:

Disciplina defl'uso termpeutico di medicinale sowoposto
TapE POS.
& sperimeniazione climica

Riferimenti: DM 7 settembre 2017, recante “Discipling dell 'uso terapeutico di
medivinale sotioposio o sperimentasione clinica”. (Pubblicata nella GU Serie Generale
n. 256 del 2-1 [-2017).

Si informa che, in data 2 novembre 2017, sulla Gazzetta Ufficiale n. 256. & stato
pubblicato il decreto del 7 settembre 2017 del Ministero della Sajute {all. [}, concernente
la disciplina dell’uso terapeutico di medicinali sottoposti a sperimentazione clinica
fornith a titolo gratuito da parte deil’azienda farmaceutica ed entrato in vigore il 2
dicembre 2017,

In particolare, il citate provvedimento. abrogando il decreto ministeriale 8
maggio 2003, stabilisce i criteri e le modaliti per 'uso compassionevole di medicinali
non ancora autorizzati. prodotti in stabilimenti farmaceutici o importati seconde fe
modalith antorizzative e i requisiti previsti dalle normative vigenti, nonché di medicinati
provvisti dell’autorizzazione all’'immisgione in commercio per indicazioni diverse da
quelle autorizzate e di medicinali autorizzati, ma non ancora dispenibili sul territorio
nazionale.

Il decreto individua Je condizioni ed i requisiti a cui deveno rispondere i
medicinali ad uso compassionevole ed indica i soggetti abilitati a richiedere all'azienda
farmaceutica J"uso dei suddetti farmaci. La richiesta deve essere sottoposia previamente

Fedeenzione Ordimi Farmacisti lalinni
MRS ROMA - VIA PALLSTRO, 75 - TELEFOMO (X0 4450361 — TELETAX (06} J9 1093
CODICE FISCALL n* (HIGHW3I0542
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alla valutazione del compelente Comitato Etico che trasmette digitalmente il propric
parere all' Agenzia italiana del Farmaco (AIFA).

L*ALIFA, in caso di necessitd, pud intervenire in modo restrittivo ¢ sospendere o
vietare I'impiego dei medicinale ad uso compassionevole.

Si evidenzia, inolire, che i medici e gli altri operatori sanitari, nell’ambito della
propria aitivitd, sono tenuti a segnalare le sospetie reazioni avverse al responsabile di
farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore stesso o
direttamente alla Rete Nazionale di farmacovigilanza attraverse il porlale web
deli’AIFA e al Comitato etico competente, specificando che si tratta di un medicinale
utilizzato ai sensi del presente decreto.

In proposito si ritiene opportune cammentare che, sul sito federale, & da tempo
attivo un sistema di segnalazione on-line delle reazionh avverse riservato ai lfarmacisti
iscritti all’Albo. Il servizio prevede la compilazione della scheda direttamente on-line
sul siko www.fofi.it (ove & riprodotta fedelmente la scheda ADR secondo le vigenti
disposizioni di legge) e linvio avtomatico al responsabile territoriale di
farmacovigilanza.

Si segna]a m['ne. che sul sito deII’AIFA € stato pubblicato allindirizzo web

gd un documentn che nspondc ad una serie di quesm relativi all‘apphcazlouc del
DM 7 settembre 2017. Eventuali quesm non compresl nel documento possone essere
inviati all'indirizzo usocompassi '

Cordiali saluti

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)
AllL 1

Federaziome Ordint Farmacishi Halinni
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Roma, 12/01/2018

Ufficio: DOR/DMS

Protocollo:  20180000434/4.G.

Oggetto Dossier formative di gruppe della Federazione e nuovi corsi FAD.

Circolaren. 10788

SITO Si

9.5

IFO Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.Q.F 1.
LORO SEDI

Attivareo if Dossier formative di gruppo deifa Federazione per §f
triennio Z017-2019 e messa oniine df sef corsi FAD disponibili
graruitamente suf sivo wywiw-folifad coni

Nel far seguito ¢ riferimento alle precedenti circolari federali nn, 10251 del
22,12.2016 e 10423 del 27.04.2017 (cir. All. 1 e 2) in tema di dossier formativo di
gruppo in ambito ECM., di obicttivi formativi validi per il iriennio 2017-2019 e dei relativi
corsi di formazione a distanza promossi dafla Federazione, si fomiscono i seguenti
aggiomamenti.

La Federazione & lieta di comunicare Pattivazione, nel corso del mese di
dicembre 2017, del Dossier formativo di gruppo della FOFI (di seguito anche Dossier),
che rappresenta un’importante innovazione nell’ambito dell*aggiomamente ECM da
tempo soliecitata ¢ fortemente voluta dalla scrivente.

I Dosséer, inserite nell*area riservata degli iscriiti all’ Albo sul portale COGEAPS
{vedi paragrafo 4), consente di ottenere una riduzione-bonus (vedi paragrafo 1) dei
crediti obbligatori da conseguire. nonché sel corsi FAD disponibili gratuitamente per
eutti gli iscrind all’Albo sul site www Jofilad.com (vedi paragrafo 5), Tramite il Dossier
e i correlati corsi FAD i farmacisti hanno a disposizione un percorso tormativo coerente
con il propric profilo professionale, nella logica di aumentare [integrazione
prefessionale e i2 ricaduta formativa del gruppo a beneticio della salute della colletivith,

Ll Ak ok
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1. Nl benas formative

It Dossier consente di ottenere una riduzione dell’obblige tormativo del triennio
2017-2019 che, come & noto, complessivamente & di 150 crediti (fatta salva
I'applicazione di eventuali ¢soneri, esenzioni. riduzioni ed altri bonus del singelo
professionista, a tal proposito, si veda la circolare n. 8490 del 20-9-2013 - cir. AllL3). I
bonus sard pari a 30 crediti formativi, di cui:

- 10 nel presente ftriennic acquisiti automaticamente per [adesione al Dossier
{riducendo, quindi, I'obbligo formative complessivo per il triennio 2017-2019 a 140
crediti);

i restanti 20 postati a detrazione nel successivo triennio (riducendo, quindi, 1"obbligo
formativo complessive per il triennio 2020-2022 a 130 crediti).

Si evidenzia che per, ottenere quest’ultimo bonus di 20 crediti, ciascun farmacista
dovra completare il citato obbligo formativo entro il 31 dicembre 2019 e che dovra
essere rispettato il principio di coerenza come deutagliato al paragrafo 3.

xkh e ol

2. Le Aree e gli obiettivi formativi inseriti nel Dossier della Federazione

La Federazione, al tine di aiwtare gli iscritti a realizzare un percorse formativo
coerente con il proprio profilo professionale, ha realizzato il citato Dossier, scegliendo,
tra queili previsii dalla Commissione nazionale ECM, gli obiettivi formativi di seguiio
indicati:
= OBIETTIVI DELL’AREA TECNICO PROFESSIONALE:

~ n. 18 — Contenuti tecnico-professionali;
- m 25 — Farmaco epidemiologia, farmacoeconomia, farmacovigilanza;
- 0. 26 - Sicurezza ambientale efo paiologie correlate;

- n. 10 - Epidemiclogia - prevenzione ¢ promozione della salute con acquisizione
di nozioni tecnico-professionali;

- n. 21 - Trattamento del dolore acuto e cronico. Palliazione;
- n. 19 - Medicine non convenzionali;
= n. 23 - Sicurezza alimentare ¢/o patologie correlate,

e OBIETTIVI DELL'AREA DI PROCESSO:;
- n. 12 — Aspeti relazionali & umanizzazione delie cure;
- n. 3 - Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistenziali diagnostici e
riabilitativi, profili di assistenza-profili di cura.

+« OBIETTIVI DELL'AREA DI SISTEMA:

- n.31 - Epidemiologia - prevenzione € promozione della salute con acquisizione di
nozioni di sistema.

Nell’ambito del Dossier, si segnala che la percenwale dj distribuzione dei crediti
individuata dalla Federazione per gli obiettivi delle ire Aree & la seguenie;

+ OBIETTIVI DELL'AREA TECNICO PROFESSIONALE: 70%
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» OBIETTIVI DELL'AREA D1 PROCESS0: 20%
» OBIETTIVI DELL'AREA DI SISTEMA: 10%

wkw LT T

3. La coerenza di adesione al Dossier

In proposito, si precisa che, per usufruire del bonus di 20 crediti formativi 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 percentuali
indicate nel precedente paragrafo 2. Pertanto, la soglia minima di coerenza per otienere
tale bonus & la seguenie:

*  AREA TECNICO PROFESSIONALE: 68.6 crediti;

s AREA D] PROCESSO: 19.6 crediti;

» AREA DI SISTEMA: 9,8 crediti;

TOTALE= 98 crediti.
h - R

4. [Indicazioni operative per I’accesso all*area riservata degli iscritti all’Albo
sel portale COGEAPS

Si rammenia che € possibile verificare la propria situazione entrando nell'apposita
area riservata e che, in sede di primo accesso, sard necessario procedere alla
regastrazlone nl portale mserendo i proprl datl nella seguerue pagma mlernet

Si ribadisce che la partecipazione al suddetic Dossier (e la relativa acquisizione
del citato bonus formativo di 10 crediti per il presente triennio) ¢ automatica per tutti gli
iscritti al’Albo e che lo stesso ¢ visualizzabile. previa la swddetia registrazione,
semplicemente accedendo al link;  hup:/application.cogeaps.it/cogeapsflogin.ol,

A 1l proposito, anche nell’ottica di fornire tutti gli opportuni chiarimenti agli
iscritti. con la presente circolare si trasmette in allegate una breve Guida-Tutorial per la
registrazione ¢ *utilizzo del sito del COGEAPS, nonché sui principali aspetti del dossier
formativoe di gruppo {(cfr. All.4).

e w* ok # L L

5. [ corsi della Federazione degli Ordini

La Federazione. inolire. per facilitare il raggiungimento della suddetta soglia
minima dell*obiettive formativo complessivo nel triennio di 98 crediti nelle tre aree. ha
gid provveduto a realizzare sei corsi di formazione a distanza. coerenti con le suddette
Aree degli obiettivi formativi. che sono disponibili on-line. senza oneri per gli iscritti,
accedendo al sito www.lolithd.com.
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Nel precisare che tutti i corsi saranno fruibili per il periodo massimo consentite
dalla normativa ECM pari ad un anno 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 PYCCOLE PATOLOGIE DERMATOLOGICHE 18/12/2017 17£12/2018 6
LE PATOLOGIE PIU’ FREQUENTI DEL 1841272007 | 171122018 ]
BAMBING

LA COMUNICAZIONE CON IL PAZIENTE 1871272017 | 17/12/2018 i8
STRANIERO

FITOTERAPA 18/12/2017 177122018 &
CELIACHIA, ALLERGIE E INTOLLERANZE 21122017 | 20M12/2018 4.5
ALIMENTARI: ISTRUZIONI PER [ CITTADINI

FARMACIA DEI SERVIZI E TEST DI 200112017 | 28/12/2018 6
LABORATORIO: NORMATIVA E ISTRUZIONI

PER L'USO

La Federazione intende mettere a disposizione di tutti i farmacisti ulteriori corsi
ECM per tutta Ia durata de! triennio formativo 2017-2019 e provvederd a darne adeguata
informaziong non appena saranne arivati,

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

La Commissicne nazionale ECM ha stabilito che per il triennio 2017/2019, anche
in considerazione del fatto che Iattivazione dej dossier formativi di gruppo ¢ stata resa
possibile alla fine del 2017, saranno inseriti all'interno del Dossier anche gli eventi svolti
precedentemente alla sua costruzione se compatibili con il percorso formative del
Dossier stessa e le relative percentuali distributive (vedi slide 9 e 10 AIL3).

FTY wx% 4%

6. La maggiorazione del contributo agli Ordini per ’espletamento dei corsi Ecm

Al fine di favorire la pit ampia adesione degli iscritii alle rilevanti novita sopra
illustrate, il Comitato Centrale della Federazione. come gia evidenziato nella suddetta
circolare n, 10423 del 27.04.2017, ha deliberato di aumentare del 50% il contributo
concesso agli Ordini per I"espletamento dei corsi di aggiomamenio professionale qualora
tale corso sia accreditato quale ECM ed abbia uno tra gli obiettivi formativi indicati al
paragrato 2.

In tal caso, alla consueta richiesta di contributo presentata dall’Ordine agli uffici
federali dovrd essere allegata la schermata di accreditamento ECM comprovante
I’obiettivo [ormativo individuato.

LR S kg g

Pertanio. si chiede agli Ordink provinciali di voler assicurare la massima
diltusione della presente circolare al fine di incentivare 1’adesione degli jscritti al
Dossier formative di gruppo della Federazione e la partecipazione ai corsi ECM attivati
{disponibili sul sito www.lofifad.com), nellintento di promuovere I'nggiomamento
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professionale, il rispetto degli obblighi formativi e lo sviluppo delle competenze dej
farmacisti,

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL 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 “Bilancio di previsione delio Stato per I'anno finanziario 2018 e bilancio
pluriennale per il trieniio 2018-20207,
Circolare n. 10791

4.1

Sito si

IFO 51
Al PRESIDENT! DEGLI ORDINI
DEl FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.Q.F.L.
LORO SEDI

Legge n. 205/2017 “Bilancio di previsione dello Stato per I'anno finanzlario 2018 ¢
bilancio pluriennate per il triennio 2018-2020".

Riferimenti: Legge 27 dicembre 2017 n. 205, recanie “Bifancio «fi previsione
detlo Staro per Vanne finansiario 2018 e bilancie pluriennale per il triennio 2018-
2020”. (Pubblicata nella GU Serie Generale n. 302 del 29-12-2017 - Suppl. Ordinario
n. 62).

Si informa che. in data 29 dicembre 2017, sulla Gazzetta UlTiciale n. 302. &
stata pubblicata la Legge di Bilaneio 2018, approvata in via definitiva dal Senato il
23 dicembre 2017 ed entrata in vigore il 1° gennaio 2018.

Si riportano di seguito le principali disposizioni di interesse.
~ Sigarette clettroniche (art. i. commi 75-76)

Vengono apportate alcune modifiche al D.Lg.s n. 504/1995 recante “Testo unico
delle disposizioni legislative concernenti le imposte sulla produzione e sui consumi e
relative sanzioni penali e amministrative™ (Testo unico accise).

In pariicolare. viene estesa la vendita in via esciusiva di sigarette elettroniche da
parte di rivendite aulorizzate. introdotta dall*articolo 19-quinquies del decreto-legge

Feue ragione Ordind Faroacisti [taliaoi
TONES RUOMA — WIA PALESTIRO, 75 = TELEFONO (i 4450361 - LELEFAX the) 454 1093
CODICE FISCALIZ a® (00404330582
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n. 148 del 2017, anche ai prodotti da inalazione non contenenti nicotina ad eccezione
dei dispositivi meccanici ed eletironici, comprese le parti di vicambio.

Con decreto direttoriale dell'Agenzia delle dogane e dei monopoli, area monopoli,
da adottare entro il 31 marzo 2018, saronno stabiliti, per gli esercizi di vicinato, le
farmacie e le parafarmacie, le modalita ¢ i requisiti per F'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 e delle parti di ricambio, seconde i seguenti criteri: a} provalenza, per
gli esercizi di vicinato, escluse le farmacie e le parafarmacie, dell'attivita di vendita
dei prodetti di cui ai commi | e 1-bis e dei dispositivi meccanici ed ¢lettronici,
comprese fe parti di ricambio; b) effettiva capacitd di garantire il rispetto del divieto
di vendita ai minori; ¢) non discriminazione tra i canali di approvvigionamento.
Nelle more dell'adozione del predetto decreto previsto, agli esercizi in questione &
consentita la prosecuzione dell'attivita.

Sono estese alle sigarette elettroniche, ad esclusione dei dispositivi meccanici ed
eletironici e delle parti di ricambio, le norme in materia di contrabbando di tabacchi
lavorati esteri, contenute nel Testo unico deile disposizioni legislative in materia
doganale, nonché le norme sulla vendita di generi di monopolio senza
autorizzazione od acquisto da persone non autorizzate alla vendita previste dalia
legge 17 luglio 1942, n. 907, sul monopolio dei sali e dei tabacchi.

Si precisa, inoltre, che il divieto di vendila a distanza di sigarette elettroniche ¢ di
contenitori di liquido di ricarica ai consumatori che acquistano nel territorio delle
Stato, introdotte dal D.L. n. 148/2017, si applica ai prodokti dz inalazione senza
combustione eostituiti da sostanze liquide, contenenti o meno nicotina.

=~ Integrazione alla Legge sul recupero e denazione di alimenti e farmaci (art.
1, comma 208}

Vengono ampliate le finalitd della Legge n. 166/2016 sulla donazione e sulla
distribuzione di prodotti alimentari ¢ farmaceutici a (ini di solidarieta sociale ¢ per la
timitazione degli sprechi e, in particolare, vengono definiti in mode puntuale:

- i “medicinali destinati afla donazione”, intesi come quelli, legittimamente
posseduti dal donante. dotati di AIC, integri, in corso di validita, correttamente
conservati; in fale categoria vengono compresi i medicinali soggetti a
prescrizione, senza obbligo di ricetta, da baneco & i relativi campioni gratuiti, oltre
a quelli non commercializzati per vizi o imperfezioni che non ne modificano
I"idoneita all’uiilizzo e quelli posti regolarmente in vendita in Paesi esteri ma
non ancora autorizzati all'immissione in commercio sul territorie nazionale:

= i “Soggerni donatori del farmaco™, ossia le farmacie, i grossisti, le parafarmacie.
le aziende titolari di AIC. i loro rappresentanti locali. i loro concessionari per la
vendita e i loro distributori;

- wli “arvicoli di medicazione™ e gli “altri prodotti” (da individuarsi con decreto
del MEF. comunque prodotti non pid commercializzati o non idonei alla
commercializzazione per difetti, danni o vizi che non ne modificano I'idoneitd di
utilizze).

Federazione Ordiai Farmocisti §imlisni
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~ Ripiano anno 2016 superamento tetto spesa territoriale ¢ ospedaliera (art. 1,
comma 389}

Entro 30 giorni dall’entrata in vigore deila legge, I'AIFA ¢ tenuta ad adonare uwna
determinazione per il ripiano dell*eventuale superamenio del tetio delia spesa
farmaceutica territoriale e del tetto della spesa farmaceutica ospedaliera per Fanno
20016 a carico di ogni singola azienda farmaceutica titolare di autorizzazione
all'immissione in commercio (AIC) entro frenia giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge. Le aziende farmaceutiche devono provvedere alla
corresponsione dell'importo dovuto entro i successivi trenia giomi. Il ripiano di cui
al primo pericdo & determinato in mode tale che i titolari di AIC che hanno
commercializzato uno o piir sedicinali non orfani e non innovativi coperti da
brevetto per la prima volta nell'anno di ripiano € per i quali non ¢ disponibile
alcun dato di fatturato relative all'anno precedente. nonché | titolari di AIC di
medicinali non coperti da brevetto immessi in commercio successivamente alla
scadenza del brevetto del farmaco originatore per la prima volia nell'anno di
ripiano ¢ per i quali non & disponibile alcun dato di fatturato relativo all'anno
precedente pattecipano al ripiano stesso nella misura massima del 10 per cenio
della variazione positiva del fatturato dei medesimi medicinali.

= Definizione conteziosi per ripiano tetéo spesa Territoriale ¢ Ospedaliera
(anmni 2013~ 2014= 2015) (art. |, commi 390- 391)

Entro 120 giomi dall’approvazione della legge, I'AIFA deve concludere le
transazioni con le aziende farmaceutiche titolari di ALC relative ai contenziosi per il
ripiano del superamento del tetio di spesa ospedaliera e territoriale degli anni 2013,
2014 e 2015 ancora pendenti al 31 dicembre 2017. L*AIFA, incltre. sulla base delle
predette transazioni, & tenuin ad emanare un‘ulteriore determina, entro 150 giomi
dall"approvazione della predetta legge, riepilogativa degli importi dovuti da ciascuna
azienda per gli anni in esame, allo scopo di consentire al Ministero dell’Economia.
una volta incassaie tali somme, di individuare gli importi spettanti alle regione e
provineia autonoma,

~ Modalitd di ripiano ~ Detraibilitd IVA su smporti ripiano (art. |, commi
392-402)

31 prevede che i titolari di AIC che hanno commercializzato uno o pid medicinali
noa orfani e non innovativi coperti da brevetto per lo prima volia nell'anno di ripiano
e per i quali non & disponibile aleun doto di fatiurato relativo all'anno precedents.
nonché i titolari di AIC di medicinali non coperti da brevetto immessi in commercio
successivamente alla scadenza del brevetto del fanmaco otiginatore per la prima
volia nelf'anno di ripianc e per i quali non & disponibile alcun dato di fatturato
relativo all'anno precedente. partecipino al ripiano stesso nella misura massima del
10 per cento della variazione positiva del fatturato dei medesimi medicinali.

Tale disposizione si applica dal giomo della pubblicazione della suddetta legge nella
Gazzetta Utficiale ovvero dal 29 dicembre 2017.

Federuzimme Uedini Farmacisii lislinnl
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E’ riconosciula, inoltre, la possibilitd per le aziende farmaceutiche di detrarre I'{VA
pagata suile quote versate a titolo di ripiano dello sforamenio del tetto di spesa. In
questo caso, le medesime aziende sono tenute ad emettere un apposito documento
contabile con gli estremi dell'atic con cui 'AIFA ha determinato. in via definitiva.
gli importi da versare,

# Finanziamento della sperimentazione dei nuovi servizi in Farmaeia (art. 1,
commi 403-406)

Al fine di consentire l'attuazione delle disposizioni del D. Lgs. n. 153/2009,
concemenie i nuovi servizi erogati dalle farmacie nell’ambito del $SN, per il triennio
2018-2020, & previsto I'avvio, in nove regioni {ire per Fanno 2018, vlteriori tre per
l'anno 2019 e ulteriori tre per I'anno 2020) che saranno individuate con decreto del
Ministro della salute, di concerio con il Ministre dell'economia e delle finanze,
previa intesa sancita in sede di Conferenza Stato- Regioni, di una sperimentazione
per la remunerazione deile prestazioni e delle funzioni nssistenziali previsie
dall'articolo 1 del citato decreto n. 153/2009.

Ai fini dell'attvazione della predette sperimentazione ¢ autorizzata la spesa di 6
milioni di euro per l'anno 2018, di 12 milioni di euro per I'anna 2009 e di 18 milioni
di euro per anne 2020, a valere suile risorse di cui all'articolo 1, commi 34 e 3d-bis,
della legge 23 dicembre 1996, n. 662,

+ Monitoraggio Farmaci innovativi e innovativi oncologici (am. 1, commi 408-
409)

Viene introdotto, in via sperimentale per il triennio 2018-2020, un monitoraggio
degli effetti dei farmaci innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo da parte del Ministero della Solute e del
Ministero dell*Economia, al fine di garantire un piu efficiente utilizzo delle risorse e
una migliore organizzazione del Servizio Sanitario Nazionale.

» Obbligo per la P.A. & per gli Enti del SSN di decumentare in forma
clettronica gli acquisti di beni e servizi (art. |, commi 411-414)

Al fine di incentivare l'efficienza e la trasparenza del sistema di approvvigionamento
e introdoito obblige per la pubblica amminisirazione di emettere, trasmettere,
conservare ¢ archiviare, in forma elettronica, i documenti che riguardano gli acquisti
di beni & servizi,

Le modalitd tecniche e le date di entrata in vigore delle modalita obbligatorie di
invio in forma elettronica della predetta decumentazione saranne disciplinati da
appositi regolamenti adottati con deereti del Ministro dell'economia e delle finanze.
sentita {'Agenzia per I'ltalia digitale (AGID), d'intesa con la Conterenza unificata.
Saord cura della Federazione fornire ogni wile aggiornamentc in merito all’adozione
dei suddetti regolamenti.
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~ Contributo ENPAF per le societa di capitali (art. 1, comma 441)

E introdotto il pagamento del contributo ENPAF nella misura dello 0,5% del
fatturato annmug al netto dellTVA, da versare entro il 30 settembre dell'anno
suceessivo alla chiusura dell’esercizio, a carico delle societa di capitali nenché delle
societd cooperative a responsabilita limitata e delle societd di persone, titolari di
farmacia privata, rispetiivamente con capitale maggieritario di soci non farmacisti o
con maggioranza di soci non farmacisti.

» Equo compenso {art. 1, commi 487 — 488)

[ commi 487 e 488 hanno modificato gli 13-dis della L. n, 24772012 (Nuova
disciplina dell’ordinamento della professione forense) e Particole |9- quaterdecies
del D. L. n, 148/2017 recante “Disposizioni wrgenti in materia finanziaria e per
esigenze indifferibifi” - collegato alla legge di Bilancic 2018, convertito nella L. n.
172/2017.

Tale normativa ha introdotto ’equo compenso per le prestazioni professionali degli
avvocali € ne ha esteso la disciplina, in quanto compatibile. alle prestazioni rese dai
professionisti lavoratori autonomi iscrifti agli ordini e collegi.

[n paricolare, ¢ considerato equo il compense proporzionaio alla quantith e alla
qualitd del lavero svolte, nonché al contenute e alle cararteristiche della prestazione
professionale. A garanzia dell’equitd, il legislatore ha, inoltre, elencato specifiche
clausole per le quali esiste una presunzione asseluta di vessatorieta che, se introdotie
nel conferimento, sono considerate nulle.

Si precisa che. zi sensi dell’art. 9, comma 4, del D.L. 1/2012, converito dalla L.
27/2012, il compenso deve essere indicato al cliente necessariamente in forma scritta
o digitale, al momento del conferimento dell’ incarico.

In caso di rilevazione in sede giudiziale di una violazione della normativa in materia
di equo compenso, il giudice dichiarera nulla la pattuizione e detetminera I'importo
spettante al professionista alla luce dei parametyi definiti dai decreti del competente
Ministro vigilante. Con particolare riferimento alla professione di Farmacista. si
rammenta che i parametri sono stati definiti con il DM n. 165 del 19.7.2016 (cfr.
circolare n. 10082 del 1.09.2016).

~ Bastoncini per le orecchie in materiale bicdegradabile e compostabile dal
2019 ¢ di prodotti cosmetici da risciacquo c¢he nom contengono
microplastiche (art. 1, commi da 545-548)

A decorrere dal 1° gennaio 2019, ¢ introdotto il divieto di produzione e
commercializzazione sul territorio nazionale di bastoncini per la pulizia delle
orecchie c¢he abbiano il supporto in plastica o comunque in materiale non
biodegradabile ¢ compostabile ai sensi della norma UNI EN 13432, Sard inoltre
obbligaiorio indicare. sulle confezioni dei bastoncini. informazioni chiare sul
corretto smaltimento dei bastoncini stessi. citando in maniera esplicita il divieto di
geitarhi nei servizi igienici e negli scarichi. [noltre, a decorrere dal 1° gennaio 2020
viene introdotto il divieto di commercializzazione di prodotti cosmetici da
risciacquo ad azione esfoliante o detergente contenenti microplastiche.

Federuzione Owding Farmacis Diadisni
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E’ previsto che il trasgressore del divieto commercializzazione di prodotti cosmetici
da risciacquo ad azione esfoliante o detergente contenenti microplastiche (introdotto
dal comma 318-quinquies) sard punito con la sanzione amministrativa pecuniania da
2.500 a 25.000 euro, aumentata fino al quadruplo del massimo se la violazione del
divieto ricuarda quantitd ingenti di prodotti cosmetici oppure un valore della merce
superiore al 20% del fatwrato del trasgressore.

~ SISTRI Proroga sonzioni € introduzione semplificazioni (art.1, commi
1134-1133)

Viene prorogato di un anno - e, quindi, al 31 dicembre 2018 - il termine previsto ai
commi 3 bis e 9 bis dell'anticolo 11 del D.L. n. 10172013, convertito con
modificazieni dalla L. n. 125/2013, in tema di semplificazione e razionalizzazione
del sistema di controllo della tracciabilitd dei rifiuti, In particolare, fino a tale data
roverd applicazione il c.d. “doppio regime” che impone alle aziende obbligate al
SISTRI di garantire sia le scritture elettroniche che quelle cartacee.

Resta ferma, ai sensi del D.M. 24 aprile 2014, esclusione delle farmacie fino a 10
dipendenti, dall’obbligo di iscrizione al SISTRI, anche sz producone riftuti
pericolosi, salvi gli adempimenti cartacei.

Viene, altresi, previsto che all'attuale concessionaria del SISTRI venga corrisposta, a
titolo di anticipazione delle somme da versare per lindennizzo dei costi di
produzione e salvo conguaglio, la somma di [0 milioni di euro annui in ragione
dell"effettivo espleiamento del servizie svolto nel corse dell’anno 2018, come gid
previsto per gli anni 2015, 2016 e 2017.

Vengono introdotte, con il comma 194-bis, al cd. Codice dell’ambiente {D.Lgs.
152/06), norme per la semplificazione del procedimento di tracciabilith dei rifiuti e
per il recupero dei contributi dovuti in materia di SISTRI. che specificano gli
adempimenti relativi alle modalita di compilazione e tenuta del registro di carico e
scarico.

= Proroga entrata in vigore nuova remunerazione {art. 1, comma 1141, fewt. b))

Viene prorogato al 1° gennaio 2019 il termine per I'entrata in vigore del nuovo
sistema di remunerazione delle filiera distribuiiva del farmaco.

ek ok

Si ricorda che nel corso dell'iter di approvazicne al Senato sono stati approvati
numerosi ordini del piomo relativi al servizio farmaceutico. che impegnanc il
Governo a:

- disporre ["abrogazione delle norme sul bolline autoadesive favorendo
I'intreduzione del cadice identiticativo univoco (datamatrix);

- individvare le iniziative da adoltare per riconoscere alle farmacie un credito
d'imposta;
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- valutare l'opportunitd di consentire 'esercizio in farmacia delle altre professioni
sanitarie non abilitate alla prescrizione di medicinali;

- valutare l'opportunita di garantire listituzione, presso il Ministero delia salute. di
un «Fondo per attuazione della Farmacia dej servizin;

- valutare l'opportuniti di porre in essere le necessarie iniziative per promuovere
l'aderenza del paziente alla terapia farmacologica (ATF),

- adohare le necessarie misure per consentire la distribuzione dei medicinali
innovativi anraverso il canale delle farmacie:

- valware lopportunitd di attribuire, in favore dei Ffarmacisti rurali, la
maggiorazione del punteggio anche oltre quello massimo previsto per i titoli
relativi all’esercizio professionale (35 punii);

- adoftare le necessarie iniziative affinché, a decorrere dall’anno accademico
2018/2019, sia riconosciuto il trattamento contrattuale di  formazione
specialistica anche ai farmacisti;
disporre I'adeguamento delle soglie di fatturato al di sonto delle quali scatianc,
per le farmacie rurali, le agevolazioni sulle sconto dovuto al SSM;

- adottare i necessari atti per consentire ai farmacisti di elaborare dicte con finalitd
salutari e non terapeutiche;

- introdurre, a livello nazionale. l'accesso programmato obbligatorio ai corsi di
laurea in farmacia e in chimica e tecnologia farmacewtiche:

- 0 modificare le disposizioni in materia di remunerazione dei nuovi servizi in
farmacia.

HHihk
Cordiali saluti
IL SEGRETARIO L. PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) {Sen. Andrea Mandelli)
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Roma, 22/01/2018

Ufficio; DOR/PF
Protocolla: 20E800000760/AG
Oggetto: Consiglio di Stato - Parere n. 69/2018 sulle modifiche introdotte dalla 1.. 1242017 con

riferimento al servizio farmaceutico

Circolare n. 10806

Sito 5i

4.1

liv S
Al PRESIDENTI DEGLI QRDINI
DE]I FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.Q.F.l.

LORC SEDI

I Consiglio di Stato ha reso H proprio parere in merito all'applicazione delle
disposizioni contenute nelfla Legge annuale suifa concotrenza
con riferimente al senvizie farmaceutico

Si fa seguito alle precedent) circelari federali in materia { 10.560 del 3.8.2017;
n. 10695 del 16.11.2017 e n. 10747 del £8.12.2017). per eomunicare che il Consiglio
di State, con parere n. 692018 del 3.1.2018 (cfr all. 1) ha espresso la propria
posizione ciren alcune criticitd interpretative relative alle nuove disposizioni in
materia di servizio farmaceutico contenute nella Legge annuale per il mercato € la
concorrenza. Nelle specifico, si tratta di quelle questioni, sollevate anche da
numerosi Ordini provinciali, particolarmente delicate ¢ complesse, in merito alle
quali la Federazione aveva provveduto 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 figuardo alle diverse questioni poste.

1) Nel prevedere la titolaritd dell’esercizio di una farmacia anche in capo alle
societi di capitali, il legislatore ha intese fare riferimento 2 tutte le tipologie
di secieth di capitali?

La normativa si riferisce, in linea di principio. a tutte le tipologie societarie,
senza alcuna clistinzione tra socicld per azioni, societd in accomandita per
azioni e societd a responsabilith limitata. che possono quindi indistintamende
acquisire fa titolaritd di woa farmacia.

& % &
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2)

3)

1 farmacisti risultati vincitori in forma associata al concorso straordinario
possono costituire una societh di copitali, ai sensi del novellato articole 7
della legge n. 362 del 19917

Nel richiamate la posizione espressa dalla Federazione con circolare n. 10747
del 18.12.2017, i giudici hanno chiarito ¢he i vincitori del concorse
straordinario in forma associata possono costitwire una soeictd, anche di
capitali, ed anche prima dello scadere dei tre anni previsti dali*art. 11 del DL
1/2012, precisando tuttavia che ad essa non possene partecipare, prima della
conclusione di tale vincolo, soggetti estramei alla gestione associata {ossia,
neppure fanmacisti non vineitori del concorso straordimario e non Farmacisti). In
proposito il Consiglio di Stato ha inoltre affermato che “a rafi fini puo
soccorrere lo statuto  societario. che. guale atto di regolazione del
Jfunzionamento  della societd, pnd  preservare da neccanismi elusivi la
realizzazione della gestione associata su base paritaria vincolata per un tempo
non inferiore of tre amid, mediame la previsione di idonce turele che
impediscana la ereazione di forme di alterazione”.

[ giudici hanno poi sottolineato che “sebbene nel rispetto defla liberti di seelia
del tipo sociale, portate del principio di iniziativa economica”™ & necessario
“predifigere modelli che, nelfa foro configurazione pica, garantiscano if
rispetto dei citati vincolf di legge, rappresentati in particolare dalla garanzia
del prantenimento defla gestione su buase paritaria”. 11 Consiglio di Stato ha
richiamato sul punto quanto previsto dai Testo unico in materia di societd a
partecipazione pubblica, in base al quale le amministrazioni pubbliche possono
partecipare esclusivamente a societd, anche consortili. costitvite in forma di
societa per azioni o di societd a responsabilith limitata, con esclusione quindi,
tra le societd di capitali, della forma della societd in accomandita per azioni.
Considerato. infatti, che “la furmacia & qualificate come lwogo ¢ primaria
vocazione pubblicistica a tutela della sale” e che “la collocazione del servizio
Jarmaceutico afl ‘interno def SSN ... guarantisce lu hwtela ded fondamentale diritto
alfe salwte, restando, in questottica, marginale sia il carattere professionale,
sio la natwra commercigle dell'aniivite del jarmaeista®, | giudici hanno
osservato che il faver per i tipi delln spa e della sr) pud essere esteso anche
all"ipotesi della costituzione di societd da paite dei vincitori in forma associata.
Non risulta inveee ideale 'opzione per la costituzione di vna socletd in
accomandita, “dove, all'evidenza, la presenzo di due diverse categorie di soci
{accomandatari e aecomandanii) renderebbe anvor piit difficiie la realizzazione
della gestione su buse paritaria”.

It Consiglio di Stato ha inolire precisato che “fra la fornig della s.p.a. e quella
della s.r.l. appare preferibile la seconda in quonio guesta, per la sua discipling
tipica garaniivee maggiormente if rispetto dello gestione paritaria™.

LR

Le societi di persone possono essere costituite, ai sensi del novellato articolo
7 della legge 362/1991, da soci non farmacisti?

Non vi sono dubbi. come chiarito dal Consiglio di 3tato. in merito alla
pessibilith i partecipazione alle societd di persone anche da parte ui
sopgetti non farmacist. Tale interpretazione presuppone. tuttavia, il rispetto di
una netta separazione tea la direzione della farmacia. che per lepge deve ora
vssere alribuita ad un larmacista (anche non socio), e la geslione economica
della stessa. che pub spetiare anche ad una sociel in quanto titelare. Ci6 ol fine
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All. 1

di evitare wna rischiosa commistione nella conduzione professionale della
farmacia da parte di soci che possono anche essere non farmacisti.

o
4) Le incompatibilith di cui all’articoloe 7, comma 2, ¢ di cui al’art. 8, comma I,
diclla Legge 362/1991 si applicano a tutti i soci?

1) Consiglio di Stato. richiamando anche su tale punio quante affermato dalta

Federazione nella circolare n. [0747, ha chiarito che:

- Pincompatibilita tra la partecipazione alle societd titolari di farmacia e
l'esercizio della professione medica riguarda qualunque medico, sia che
eserciti la professione, sin che non eserciti ¢ sia solo iscritie all’Albo
professionale;

- Iincompatibilita da parte del titolare, pestore provvisorio. direttore o
collabotatote di altra farmacia deve essere esiesa a qualsiasi forma di
partecipazione alle societd di farmacia, senza alcuna limitazione o esclusione
{ad esempio per la partecipazione di mero capitale, esclusione che potrebbe
comportare rilevanti conseguenze di caraftere economico, fungendo da
ulteriore incentive all'incremento dell’attivitd di mero finanziamento ed
inficiando cosi il ruola professionale del farmacista ed “if rapporto fiduciario
con | puzienmti fondamentale per assicurare un alto livello di aderenza alla
ferapic’’y;

- lincompatibiliti da parie del titofare, gestore provvisorio, direttore ¢
collaboratore di altra farmacia & applicabile anche zll’ipotesi della
partecipazione sociale alla societd di farmacia da parte di altta societa di
farmacia;

- nel raggio di azione dell’incompatibilitd ¢ra la partecipazione ad una societa
di farmacia e qualsiasi rapporto di lavoro pubblico e privato, rientrano, olire
ai rapporti di lavoro subordinato, che gia pel lore caratteri essenziali
preseniano queili defla continuitd. ... anche gquelle prestasioni che, sebbene
auionome  vengono  ¢ffeliuate con una regoluvitd tole da  risuliore
assorbenti”: la ratio della norma ¢ infatti quella di “evitare che if socio possa
conirarre vincofi che impediscano un adeguaro svolgimento delle prestazioni
lavorative o favore defia socierd e/o della farmacia sociale”.

LR

5) Le incompatibilitk di cui all’'articole 7, comma 2, ¢ di cui ali’art, 8, comma 1,
delia Legge 362/1991 hanno portata generale e si applicano quindi sia al
concorso ordinarie, sia al concorsoe straerdinario?

Il regime delle incompatibilita di cui alle suddetie disposizioni si applica anche
alle societda di farmacisti vincitori di concorso straordinario. Le disposizioni
richiamate non distinguono infatti tra farmacie acquisite a seguito di concorse
ordinario e farmacie acquisite con concorso straordinario,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARID IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
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Roma, 01/02/2018

Ufficio: DOR/MRT/PF
Protocollo:  201800001172/A.G.
Oggetio: Legge 11 gennaie 2018, n. 3 = Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di

medicinali nonché disposizieni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza
sanilaria del Ministero della Saluie
Circolaren. 10820

Sito Si

1

Ifo 5i
Al PRESIDENTI DEGL! ORDINI
DElI FARMACISTT

€ p.c. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OQ.F.L
LORO SEDI

Riordino delfe professioni sanitarie: pubblicata in G.U. la “Legge Lorenzin”;
di seguito Villustrazione dei principalf contenuns

Riferimenti: Legge 11 gennaio 2018, n. 3: “Delega al Governo in mmerta di sperimeniazione
cfinfees df meddicinall nonche® disposizioni per if riording delle prafessioni sanitaric ¢ per la dirigenza
surritaria el Ministere defla salnte”. (GU Serie Generale n.25 del 31-01-2018)

Nella Gazzeita Ufficiale del 31 gennaio u.s. & stata pubblicata la Legge n.
3/2018 (all. 1) recante “Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di
medicinali nonché disposizioni per if riordino delle professioni sanitarie e per ia
dirigenza sanitaria del Ministero defla safute” {c.d. “Legge Lorenzin™). Il testo che.
all*art. 4, contiene il riordino della disciplina degli Ordini delle professioni sanitarie
e, all'articolo 16, disposizioni in materia di concorso straordinaric per
I"assegnazione delle sedi farmaceutiche. entrerd in vigore il 15 febbraio p.v..

Oltre alla riforma degli Ordini delle professioni sanitarie, la legge introduce
nuove norme sulle sperimentazioni cliniche, sulla medicina di genere, prevede pene
pin severe all*abusivismo sanitario e contro coloto che commetiono abusi nelle
struiture sanitarie per anziani e disabili, nonché riconosce nuove professioni
sanitarie.

o e e oo oo sk ol o ok o e ok o S ko

Al fine di ogni utile approfondimento. si ritiene opportuno illusirare di
seguito le disposizioni di interesse.

Federaziome Ordini Farmacisti Lealiani
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ART. 7 - ART. & - ART. 9 - ISTITUZIONE NUOVE PROFESSIONI
SANITARIE E SOPPRESSIONE DELLA MODIFICA ALL'ART, 1602 TULS

Sono riconosciute quale professioni sanitarie quelle di osteopata,
chiropratico, chimico, fisico, biologo € psicologo.

Si rammenta che, i testo del provvedimento, licenziato in prima lettura dal
Senato, conteneva una disposizione che, riprendendo i contenuti del ddl n. 693
“Modifiche all’articolo 102 del testo unico delle leggi sanitarie, di cui al regio
decrete 27 luglio 1934, n. 12657, a firma dei Sen. Mandelli ¢ D’ Ambrosio Lettieri,
modificava "art. 102 del testo unico delle leggi sanitarie di cui al RD 1265/1934,
conseniendo il cumulo soggettivo (da parte del medesimo professionista) ed
oggettivo {esercizio in farmacia) delle professioni sanitarie, ad eccezione di quelle
abilitate alla preserizione di medicinali.

Come & noto, durante I'esame alla Camera, con ['approvazione degli
emendamenti soppressivi dell’art. 16 del DDL (all, 2), é stata eliminata dal testo la
disposizione che, modificando ['art. 102 de! testo unice delle leggi sanitarie di cui al
RD 1265/1934, avrebbe consentito 1’esercizio in farmacia delle altre professioni
sanitarie non abilitate alla prescrizione di medicinali.

[n proposito, si fa presente che la Federazione si ¢ sempre battuta, e
continuerd a farlo, presso le opportune sedi, affinché venga consentito il cumulo
soggettivo ed opgetiivo tra le professioni sanitarie, ad eccezione di quelle
abilitate alla prescrizione di medicinali.

Nonostante la Federazione abbia evidenziate in piu sedi - da ultimo anche
nell’audizione tenutasi presso la 12” Commissione del Senato (Igiene e Sanitd) -
Uillogicita di tale scelta soppressiva - peraltro completamente in contrasto con i
numerosi Ordini del giomo, apptovati negli ultimi anni dal Parlamento, che
impegnano il Govemno ad intervenire su tale normativa attualizzandola alle pit
modeme esigenze di un nuovo contesto socio-sanitario - il Parlamento ha
respinio ogni ulteriore tentative di reinserimento della disposizione nel testo del
ddu.

In proposito, si segnala che, come chiarito nella circolare federale n. 8973 del
12.9.2014, in base all’orientamento della giurisprudenza, I"art. 102 del TULS deve
intendersi riferito al solo “cumulo sopgettive™, con contestuale divieto dell’esercizio
contemporanee della professione di farmacista e di altea professione o arte sanitaria
da parte delfla stessa persona.

Peralire, di recente, anche il TAR Lombardia — sez. Brescia, con la sentenza
n. 1692 del 5.12.2016 (confermata anche dal Consiglio di Stato che, con sentenza n.
3357-2017, ha respinto il relativo ricorso), ha affermato che “fa giurisprudenza, da
wltimo TAR Umbria 23 lugfio 2014, n. 421, interpreta la norma in senso restritiive
ovvero nown in quello di proibire puramenie e semplicemente lo presenza of un
medice nei locall della farmocio, ma in quello di proibire {'esercizio delle
professioni di medico e di farmacista da porte della stessa persona, sia it via divetta
che per mezzo, in sostanza, di prestanome. .
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Ad oggi, pertanto. un professionista sanitazio non potrd esercitare
contemporaneamente pitt professioni sanitarie, mentre, alla luce dell’apertura fornita
dalla recente giurisprudenza amminisirativa, sard possibile I"esercizio in farmacia
anche di altre professioni sanitarie, fermi restando i divieti di comparaggio ed
accaparramento di ricette.

Per quanto riguarda, in panticolare, i farmacisti iscritti anche all’albo dei
biologi, che, pertanto, stanno esercitando entrambe le prefessioni, la Federazione
degli Ordini ha posto un apposite quesito al Ministero della salute, al fine di ottenere
chiarimenti specifici.

In considerazicne della particolare delicatezza delle posizioni individuali
coinvolle, rappresentate alla scrivente da parte di diversi farmacisti, la Federazione
sta seguendo con particolare atienzione la suddeita tematica, con Iaftivazione —
come detto — di approfonditi conlatti con il Ministero ¢ rappresenta il massimo
impegno in tal senso. Si avra cura di lornire ogni utile chiarimento in merito non
appena. possibile.

ART. & - RIORDING DELLA DISCIPLINA DEGLI ORDINI DELLE
PROFESSTONI SANITARIE

In via preliminare, si segnala che il provvedimento sostifuisce interamente i
Capil, [1 eIl del D.Lgs.C.P.5. n. 233/1946.

CAPO [ — DEGLT ORDINI DELLE PROFESSIONT SANITARIE
Ambito territoriale

Gli Ordini sono costituiti nelle circoscrizioni geografiche corrispondenti alle
province esistenti alla data del 31 dicembre 2012 (cfi. all. 1}, Qualora il numero dei
professionisti residenti nella circoscrizione geografica sia esiguo in relazione al
numero degli iscritti a livello nazionale ovvere sussistano altre ragioni di carattere
storico, topografico, sociale o demogralico, il Ministero della salute, d’intesa con le
rispettive Federazioni nazionali e sentiti gli Ordini interessati, pud disporre che un
Ordine abbia per competenza temitoriale due o pih circoscrizioni geogratiche
confinanti ovvero una o pill regioni.

vvalimento e associgzions tra Ordini
II Ministero della salute. d’intesa con le rispettive Federazioni nazionali ¢

sentiti gli Ordini interessati, pud disporre il ricorso a forme di avvalimento o di
associazione tra i medesimi per I"esercizio di funzioni di particolare rilevanza,

Natura e fimzioni degii Ordini

Gli Ordini e le relative Federazioni nazionali;

a) sono enti pubblici non economici e agiscono quali organi sussidiari deflo Stato al
tine di tutelare gli interessi pubblici. garantiti dall’ordinamento. connessi
all’esercizio proftessionale: in linea generale. si segnala che il principio di
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b)

<)

d)

¢}

g)

h}

sussidiarietd stabilisce che le aitivita pubbliche siano svolte dall’entita
amministrativa pili vicina ai cilladini e che esse possano essere esercitate dai
livelli amministrativi superiori solo nelle sitvazioni in cui questi possano rendere
il servizio in maniera pil efficace ed efficiente; pertanto, con tale qualificazione
giuridica, in analogia a quanto previste per gli enti locali, & dunque ribadita
I'autonomia degli Ordini che, nell’esercizio delle funzioni affidate agli stessi
dalla legge, sono chiamati ad operare in via principale ed indipendente;
continuano - cosi come gia fino ad oggi previsto — ad essere dotati di autonomia
pairimoniale. finanziaria, regolamentare ¢ disciplinare ¢ sonoe sottoposti alla
vigilanza del Ministero della salute; sono finanziati esclusivamente con i
contributi degli iscritti, senza oneri per la finanza pubblica;

promuovono ¢ ass:curanu Imdngnde@ Pautonomia_¢ la responsabilitd delle
la_qualitd i

valorizzazione della funzione sociale, la salvapyardia dei diriiti umani e dei

principi etici dell'esercizio professionale indicati nei rispeitivi  codici

deontologici, al fine di garantire la tutela della salute individuale ¢ collettiva; essi

non svolgono ruoli di rappresentanza sindacale;

verificano il possesso dei titali abilitanti all'esercizio professionale e curano la

tenuta, anche informatizzata, e la pubblicitd, anche telematica, degli albj dei

professionisti e, laddove previsti dalle norme, di specifici elenchi;

assicurano un adeguato sistema di informazione sull’attivita svolta, per garantire

accessibilitd ¢ trasparenza alla loro azione, in coerenza con i principi del decreto

legisiativo 14 marzo 2013, n. 33;

partecipano alle procedure relative alla proerammaziens dej fabbisogni di

professionisti, alle attivith formative e all’esame di abilitazione all'esercizio

professionale;

rendono il propric parere obbligatorio sulla disciplina regolamentare dell’esame
di abilitazione all’esercizio professionale, fermi restando gli aliri casi, previsti

dalle norme vigenti, di parere obbligatorio degli Ordini per Il'adozione di

disposizion regolamentati;

concorrone con le autoritd locali e centrali nello studio e mell’attuazione dei

provvedimenti che possano interessare I’Ordine & contribuiscono con le

istituzioni sanitarie e formative pubbliche e private alla _promozione,
organizzagione ¢ valutazione delle attwlta fom'latwe e clel m:gggsgj di

promuovendo il mantenimento dei requisiti professionali anche tramite & crediti
formaiivi acquisiti sul territorio nazionale ¢ all'estero;

separano. nell'esercizio della funzione disciplinare. a garanzia del diritto di
difesa, dell'sutonomia e della terzietd del giudizio disciplinare. la funzione

istruttoria da quella giudicante; a tal fine, in_oenj_regione sono costituiti uffici
istruttori di albo, composti da un numero comprese tra cinque ¢ undici iscritti

sorteggiati tra i componenti delle commissioni disciplinari di albo (che, nel caso
della professione di farmacista. sone rappresentate dai Consigli direttivi) della
corrispettiva professione, garantendo la rappresentanza di tuiti gli Ordini, ¢ un
rappresentante estraneo alla professione nominate dal Ministro della salute; gli
uffici istruttori, sulla base di esposti o su richiesta del Presidente della
competente commissione disciplinare o d’ufficio, compiono gli atti preordinati
alfinstaurazione del procedimento disciplinare, soitoponendo all’organc
gindicante la documentazione acquisita e le motivazioni per il proscioglimento o
per l'apertura del procedimento disciplinare, formulando in questo caso il profilo
di addebito; 1 componenti degli vifici istruitori non possono partecipare ai
procedimenti relativi agli iscritti al proprio albo di appartenenza;
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1) vigilano sugli iscritti agli aibi, in qualsiasi forma giuridica svolgane la loro
attivith professionale, compresa quella societaria, irrogando sanzioni disciplinari
secondo una graduazione correlata alla volontarietd della condotta. alla gravitd e
alla reiterazione dell'illecito, tenendo conto degli obblighi a carico degli iscrii,
derivanti dalla normativa nazionale ¢ regionale vigente e dalle disposizioni
contenute nei contratti e nelle convenzieni nazionali di lavoro,

Or i j Ording

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 sostituisce in caso di assenza o di impedimento ed
esercita le funzioni a lui evenaimente delegate dal presidente.;

b) il Consiglio direttivo;

c) la Commissione di alba, per gli Ordini comprendenti pit professioni {non
s1 tratta, dunque, del caso degli Ordini dei farmacisti in cui tale organo
non sard presente);

d) il Collegio dei revisori.

Ciascun Ordine, favorende equilibrio di genere e il ricambio generazionale
nella rappresentanza, secondo modalita stabilite con successivi regolamenti. elegge
in assemblea. fra gli iscritti agli albi, a moggioranza relativa dei voti ed a scrutinio
segretor
a) il Consiglio direttivo, che & costituito da sette componenti se gli iscritti all’albo
non superano il numero di cinquecento. da nove componenti se gli iscriiti
superano i cinquecento ma non i millecinquecento ¢ da quindici componenti se
gli iscritti superano i millecinquecento;

b) tenuto conto che gli Ordini dei farmacisti comprendono un’unica professione,
negli stessi non sard costituita la Commissione di albo;

II Colleglo dei revisori € composto da un resndenle [sgn tto n§| B;glggm dei
bri. di /|

Disposizioni in materia di elezioni

La votazione per I'elezione del Consiglio direttivo & valida in prima
convocazione quando abbiano votato almeno i due quinti degli iscritti o in seconda
convocazione qualunque sia il numero dei votanti purché non inferiore 2 un quinto
degli iscritti. A partire dalia terza convocazione la votazione & valida qualungue sia
it numero dei votanii.

Le votazioni durano minimo di due a un massimo di ¢i iormi
consecutivi, di cuiung festivo, e si svolgono anche in pil sedi, con forme e modallta
che ne parantiscano la piena accessibilita in ragione del numero degli iscritti,
dell’ampiezza territoriale e deile caratteristiche geogratiche. Qualora 1'Ordine abbia
un nurnero di iscritti superiore a cinquemila, la durata delle votazioni non pud essere
inferiore a tre giorni.

| risuliati delle votazioni deveno ¢ssere comunicati entro quindici giorni da
ciascun Ordine alla rispettiva Federazione nazionale e af Ministero della salute.
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Avverso la validita delle operazioni elettorali ¢ ammesso ricorso alla
Commissione centrale per gli esercenti le professioni sanitarie.

| componenti del Consiglio direttivo durano in carica guatirg anni e
I"Assemblea per la loro elezione deve essere convocata nel terzo quadrimesire

dellanno in cui il Consiglio scade. La proclamazione degli eletti deve essere

effettuata entro il 31 dicembre dello stesso anno.

Ogpni Consiglio direttivo elegge nel propric seno, 2 maggioranza assoluta dei
suoi componenti, il Presidente, il Vicepresidents, il Tesoriere & il Segretario, che
possono gssere sfiduciati, anche singolarmente, con la maggioranza dei due terzi dei
componenti del Consiglio. Chi ha svolto tali incarichi pud essere rieletto nella stessa
carica consecutivamente una sola volta.

Conpiti del Consiglio direttiva

Al Consiglic direttivo di ciascun Ordine spetiano le seguenti attribuzioni:

- iscrivere i professionisti all'Ordine nel rispettivo albo, compilare e tenere gli
alibi deil'Ordine e pubblicarli all'inizio di ogni anno;

- vigilare sulla conservazione del decoro e dell'indipendenza dell’'Ordine;

- assumere lo rappresentanza esponenziale della professione ¢ designare i
rappresentanti  dell'Ordine presse commissioni, enti ¢ organizzazioni di
carattere provinciale ¢ comunale;

- promuovere ¢ favorire tutte le iniziative intese a facilitare il progresso culturale
degli iscrifti, anche in riferimento alla formazione universitaria finalizzaia
allaccesso alla professione;

- interporsi, se richiesto, melle controversic fra gli iscritti, o fra un iscritio e
persona ¢ ente a favore dei quali questi abbia prestato o presti la propria opera
protessionale, per ragioni di spese, di onorari e per alire questioni inerenti
all'esercizio professionale, procurando la conciliazione della vertenza e, in caso
di mancata conciliazione, dando il suo parere sulle controversie stesse;

- provvedere all'amministrazione dei beni spetianti al'Ordine ¢ proporre
all'approvazione dell’'assemblen degli iseritti il bilancio preventivo ¢ il conto
consumtivo;

- ptoporre ail'approvazione dell'assemblea degli iscritti la tassa annuale, anche
diversificata tenendo conto delle condizioni economiche e lavorative degli
iscritti, necessaria a coprire le spese di gestione, nonché la tassa per il rilascio
dei pareri per la liquidazione degli onorari;

- adottare e dare esecuzione ai provvedimenti disciplinari nei confrenti di tutti gli
iscritti all'albo ¢ a futte le altre disposizioni di ordine disciplinare e
sanzionatorio contenute nelle leggi ¢ nei regolamenti in vigore;

- esercitare le funzioni gestionali comprese nell'ambito delle competenze proprie,
come individuate dalla legge ¢ dallo statuto;

- dare il proprio concorse alle autoritd locali nelio studic e nell'attuaziene dei
provvedimenti che comunque possano interessare la professione.

Scioglimer

I Consigli direttivi sono sciolti quando non siano in grado di funzionare
regolarmente o qualora si configurino gravi violazioni della normativa vigente.
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Lo scioglimento é disposto con decreto de) Minisiro della salute, sentite le
rispettive Federazioni nazionali. Con o stesso decreto € nominata una commissione
straordinaria di tre componenti, di cui non pia di due iscritti aghi albi professionali
della categoria € unc individuato dal Ministro della salute. Alla commissione
competono tutte le aitribuzioni del Consiglio o della commissione disciolti. Entro tre
mesi dallo scioglimento si deve procedere alle nuove elezioni ed i nuovo Consiglio
eletto dura in carica quattro anni.

CAPO 1 - DEGLI ALBI PROFESSIONALI

Ciascun Ordine dei Farmacisti ha un_albo_permanente _ed elenchi_per

categorie di professionisti laddove previsti da specifiche norme.

Per I'esercizio della professione, in qualunque forma giuridica svolto (sia
come attivitd libero-professionali che in rapporto dipendenza pubblica o privata sia
nelle altre tipologie di rapporti lavorativi previsti dalla normativa vigente), &
necessaria I'iscrizione al rispettivo albo.

Per l'iscrizione all'albo é necessario:

1. avere il pieno godimento dei diritti civili;

2. essers in possesso del prescritto Hiolo ed essere abilitati all'esercizio
professionale in [talia;

3. avere la residenza o il domicilio o esercitare la professione nella
circoscrizione dell’Ordine.

Fermo restando quanto disposto dalla normativa vigente sul riconoscimento
delle qualifiche professionali, possono essere iscritti all"albo gli stranieri in possesso
dej requisiti dei requisiti sopra indicati, che siano in regola con le norme in matetia
di ingresso ¢ soggiorno in ltalin.

Gli iscritti che si stabiliscono in un Paese eslere possono a domanda

conservare l'iscriziong 811'Qedine professionale italiang di appartenenza.
osizions i materia di Hczione

La cancellazione dall’albo é pronunciata dal Consiglio direttivo, d'uvificio o

su richiesta del Ministre della salute o del procuratore della Repubblica, nei casi di:
perdita del gedimento dei diritti civili;

1.
2. accertata carenza dei requisiti protessionali (titolo accademico ¢ abilitazione);
3. rinunzia all'iscrizione;
4. morosita nel pagamento dei contributi previsti dal presente decreto:
5. trasferimento all'estero, salvo il caso di richiesta di conservazione dell’iscrizione
all’Ordine di appartenenza.
La cancellazione. tranne net caso di rinuncia all’iscrizione. non pud essere
pronunziata se non dopo aver senijto 1" interessato, ovvero dopo mancata risposta del
medesimg a te convocazioni per trg mesi consecutivi.
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La cancellazione ha efficacia in tutto il territorio nazionale.

CAPO HT - DELLE FEDERAZIONI NAZIONALSF
iti ¢ finzioni

Gli Ordini territoriali sono riuniti in Federazioni nazionali con sede in Roma,
che assumono la rappresentanza esponenziale delle rispettive professioni presso enti
e istituzioni nazionali, europei € internazionali.

Alle Federazioni nazionali sono attribuiti compiti  diindirizzo ¢

coordinamento e di supporto amminisirative agli Ordini € alle Federazioni regionali,

ove costituite, nell’espletamento dei compiti e deltle funzioni istituzionali.

Le Federazioni nazionali emanano il Codice Deontologico, approvato nei
rispettivi Consigli nazionali da aimeno tre quarti dei consiglieri presidenti di Ordine
e rivolto a utti gli iscritti agli Ordini territoriali, che lo recepiscono con delibera dei
Consigli direttivi.

[n ambito disciplinare, i componenti del Comitate Centrale si costituiscono
come commissione disciplinare di albo con funzione giudicante nei confronti dei
componenti dei Consigli direttivi dell'Ordine. E istituito Yufficio istruttorio
nazionale di atbo, costituito da cinque componenti serteggiati tra quelli facenti parte
dei rispettivi wffici istruttosi regionali ¢ da un rappresentante estranco alla
professione nominate dal Ministro della salute,

Organi

Sono organi della Federazione nazionale degli Ordini dei Farmacisti {taliani:

a) il Presidente, che ha la rappresentanza della Federazione, di cui convoca
e presiede il Comitate centrale e il Consiglio nazionale; il
Vicepresidente lo sostituisce in case di assenza o di impedimento e
disimpegna le funzioni a lui eventualmente delegate dal Presidente;

b) il Consiglio nazicnale. composte dai Presidenti degli Ordini territoriali:

¢) il Comitata centrale, costituito da quindici componenti;

d) il Collegio dei revisori.

Anche per la Federazione Nazionale, il Collegio dei revisori &€ composto da
un Presidente iscritto nel Registro dei revisori legali e da tre membri, di cui uno
supplente, eletti tra gli iscritti agli albi.

11 Presidente della Federazione &€ membro di diritio del Consiglio superiore di
sanita.

Comitat 2

Ogni Comnato centrale elegge nel proprio seno, a maggioranza assoluta degli
avenii diritto, il Presidente. il Vicepresidente, il Tesoriere ¢ il Segretario, che
possono essere stndumatn, anche singolarmente. con Iy maggioranza qualificata dei
due terzi deghi aventi diritto. Chi ha svolto tali incarichi pué essere rielette nella
stessa carica consecutivamente una sola volta.

356




Il Comitato centrale & eletti dai Presidenti deghi Ordini territorfali, 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 voli e a
scrutinio segreto, favorendo l'equilibrio di genere ¢ il ricambio generazionale nella
rappresentanza, con le modalitd determinate con successivi regolamenti.

Ciascun presidente dispone di un voto per ogni cinquecento iscritti ¢ frazione
di almeno duecentocinquanta iscritti al rispettivo albo.

Il Comitato centrale provvede all'amministrazione dei beni spettanti alla
Federazione e dura in carica quaitro anni. Anche in questo caso, avverso la validita
delle operazioni elettorali &€ ammesso ricorso alla Commissione centrale per gli
esercenti le professioni sanitarie.

Al Comitato cenirzle della Federazione spettano le seguenti attribuzioni:

t. predisporre, aggiornare e pubblicare gli albi e gli elenchi unici nazionali degli

iscritti;

vigilare, sul piano nazionale, sulla conservazione del decoro e

dell’indipendenza delle rispettive professioni,

3. coordinare e promuovere |'attivitd dei rispettivi Ordini nelle materie che, in
quanto inerenti alle funzioni proprie degli stessi, richiedono uniformita di
interpretazione ed applicazione;

4, promuovere ¢ favorire, sul piano nazionale, tutte le iniziative intese a
facilitare il progresso culturale degli iscritti, anche in riferimenta alla
formazione universitaria finalizzata all*accesso alla professione;

5. designare i rappresentanti della Federazione presso commissioni, enti od
organizzazioni di caratiere nazionale, europeo ed internazionale;

6. dare diretive di massima per la soluzione delle controversie fra gli iscritti, o
tra un iscritto e persona o ente a favore dei quali abbia prestato ovvero presti
la propria cpera professionale, per ragioni di spese, di onorari e per altre
questioni inerenti all’esercizio professionale, procurandoe la conciliazione
della vertenza e, in caso di mancaio accordo, dando il proprio parere sulle
controversie stesse;

7. dare il proprie concorso alle autorita 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 territoriali.

2

Contro i provvedimenti disciplinari ¢ ammesse il ricorso alla Commissione
centrale per gli esercenti le professioni sanitarie.

[I Comitato centrale ¢ sciolio quande non sia in grade di funzionare
regolarmente o qualora si configurino gravi violazioni della normativa vigente. Lo
scioglimento & disposio con decreto del Ministro della salute. con il quale &
nominata una commissione straordinaria di cinque componenti, di cui non pil di due
iscritti agli albi professionali della categoria. Alla commissione competono tutte le
attribuzioni del Comitato sciolte. Entro tre mesi dallo scioglimento si deve
procedere alle nuove elezioni ed il nuove Comitato centrale elette dura in carica
quattro anni.

Consiglio Nazionale
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Al Consiglio nazionale sono attribuite le seguenti competenze:

L. approvare il bilancio preventivo e il conto consuntive della Federazione su
proposta del Cotmitato cenirale;

2. adottare ii Codice deontologico e lo Statuto della Federaziome. Fvi incluse
eventuali moditicazioni;

3. stabilire, su proposta del Comitato centrale, il contributo annuo che ciascun
Ordine deve versare in rapporto al numero dei propri iscritti per le spese di
funzionamento della Federazione.

EEEES L LS IR L LR E N

Gli Ordini. le Federazioni ed i rispettivi organi in essere alla data di entrata in
vigore della legge restano in carica fino alla fine del propric mandato con le
competenze ad essi attribuite dalla lepistazione vigente, 1l successivo rinnovo dovra
ayvenire con le modalita previste dalle nuove disposizioni e dai relativi decreti
attuativi.

Lo Statuio

Lo statuto che dovra essere adottato dalla Federazione avrd il compito di
definire:

a) la costituzione ¢ l'articolazione delle Federazioni regionali o interregionali. il
lore funzionamento e le modalitd della coniribuzione stretiamente necessaria
all'assolvimento delle Funzioni di rappresentanza esponenziale delle professioni
presso gli enti e le istituzioni regionali di riferimento;

b} fe attribuzioni di funzioni e le modalitd di funzionamento degli organi;

¢} le modalita di articolazione territoriale degli Ordini;
d) Vorganizzazione e pestione degli uffici, del patrimonio, delle risorse umane e

finanziarie.
DECRETI MINISTERIALY DI ATTUAZIONE

La legge demanda a successivi atti regolamentari 1"individuazione di regole
operative per la disciplina dell’ottivitha degli Ordini e delle relative Federazioni
nazionalk,

Decreto ministeri fvg {ir materfa eletioral

In particolare, con decreto il Ministre della salute, da adottare entro sessanta
giomi dalla data di entrata in vigore della lepge, dovranno essere definite le
procedure per:

- la composizione dei seggi elettorali in modo tale da garantive la terzietd di
chi ne fa parte;

- Pindizione delle ¢lezioni;

- la preseniazione delle liste:

- lo svolgimento delle operazioni di voto e di scrutinio

- le modalitd di conservazione delle schede. prevedendo la possibilita per gli
Ordini di stabilire che le votazioni abbiano luogo con modaliia telematiche.

Recolamemti ministeriagfi
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Entro sei mesi dalla data di entrata in vieore della Jegge, per 1attuazione

delle suddette disposizioni, &, altresi. prevista 'adozione di uno o pill regolamenti
adottati con decreto dei Ministro della salute, previa intesa in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra ko Stato. le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano e previo parere deile Federazioni nazionali interessate. da esprimere
entro trenta giorni dalla richiesta,

Tali regolamenti dovranno disciplinare:

a) le norme relative ail'elezione, con metodo democratico, degli organi, il regime
delle incompatibilita ¢ il limite dei mandati degli organi degli Ordini e delle
relative Federazioni nazionali;

b} i criteri ¢ le modalitd per Papplicazione di atti sostitutivi o per lo scioglimento
degli Ordini;

c) la tenuta degli albi, le iscrizioni e le cancellazioni dagli albi stessi;

d) la riscossione ¢d erogazione dei contributi, la gestione amministrativa e contabile
degli Ordini ¢ delle Federazioni;

e) listituzione delle assemblee dei Presidenti di albo con funzioni di indirizzo ¢
coordinamento delle attivita istituzionali a questi affidate;

) le sanzioni, opportunamente gradusate, ed i procedimenti disciplinari, i ricorsi ¢ la
procedura dinanzi afla Commissione centrale per gli esercenti le professioni
sanitarie,

DISPOSIZIONT TRANSITORIE

Fino alla data di entrata in vigore dei suddetti regolamenti e dello Statuto
della Federazione si applicano, per quanto compatibili, le disposizioni de]l D.P.R.
22171950, nonché il regolamento di organizzazione della Federazione nazionale.

In proposito, si evidenzia che la Federazione, riscontrando un
disallineamento tra la disciplina prevista per le Federazioni nazionali e per gli Ordini
provinciali, ha rivolto uno specifico quesito al Ministero della Salute chiedendo se
anche i regolamenti intemni di organizzazione degli Ordini provinciali. in analogia
con quante previsto per le  Federazioni naziomali, potessero ritenersi
provvisoriamente vigenti fino all'entrata in vigore dei regolamenti attuativi, 1]
Dicastero, con nota del 30.1.2018. accogliendo Vinterpretazione fornita dalla
Federazione. ha confermato la provvisoria vigenza dei regolamenti interni degli
Ordini provinciali, precisando che tale soluzione “risponde alln necessitd di
garantire la termtta defl'intero sistema ordinistico, consemtendo la contimiita
dell’operato degli Ordini stessi, in attesa dell'emanazione dei regolamenti
astzativie,

o e o e e e ket o ko e e R R

Si richiama, inoltre. I’attenzione sui seguenti profili di interesse.

ART. 12 - ESERCIZIO ABUSIVO DELLA PROFESSIONE

Modifica all ‘art, 348 del Codice Penale

La disposizione, con una modifica all®art. 348 c.p.. prevede un aumento
dell*entita delle sanzioni penali comminate per la fattispecie generale di esercizio
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abusive di una professione per la quale sia richiesta una speciale abilitazione dello
Stato. Per ale fattispecie &, infatti, prevista la reclusione da sei mesi a tre anni ¢ la
multa da 10.008 a 50.000 euro (menire la disciplina precedente comminava la
reclusione fino a sei mesi o la multa da 103 a 516 eurn).

Sono inolre inirodotte pene specifiche e pil elevate nei confronti del
professionista che abbia determinato altri a commettere il reato suddetto ovvero
abbia diretto Iattivitd delle persone che siano concorse nel reato medesimo. Tali
pene consistono nella reclusione da uno a cingue anni e nella multa da [5.000 a
75.000 euro.

E” inoltre introdotta [a qualificazione di circostanza agpgravande per i casi in
cui i reati di omicidio colposo o di lesioni personali colpose, limitatamente a quelle
gravi o gravissime, siano stati commessi nell'esercizio abusivo di una professione o
di un'arte sanitaria.

Destingzione dei beni eonfiscati in
esercizio ablisivo della professi i

Nel caso di condanna per P'esercizio abusivo di unse professione sanitaria, i
beni immobili confiscati sono trasferiti al patrimonio del comune ove & sito
I’immobile, per essere destinati a finalitd sociali e assistenziali.

Detenzione di medicinali scadusi,_guasti o imperfeiti in farmacia

E’ stato depenalizzato il reato di detenzione di medicinali scaduti, guasti o
imperfetti in farmacia in farmacia con la previsione di una sanzione amministrativa
pecuniaria per i casi in cui risulti. in relazione alla modesta quantith di tali
medicinali. alle modalitd di conservazione ¢ al’ammontare complessivo delle
riserve. che si possa concreitamente escludere la destinazione al commercio degli
stessi. [ limiti minimi e massimi della sanzione amministrativa pecuniaria ¢osi
introdotta sono pari, rispettivamente, a 1.500 e a 3.000 euro.

ART. 13 - COMMERCIO DI SOSTANZE DOPANTI

Tale disposizione normativa estende ’applicazione delle pene previste per il
reato di commercio aktraverso canali diversi dalle farmacie di medicinali e sostanze
farmacologicamente o biologicamente attive considerati sostanze dopanti (ard. 9 L.
376/2000) al farmacista che, in assenza di prescrizione medica, dispensi i suddetti
farmaci e sostanze per finalita diverse da quelle proprie ovvero da quelle indicate
nell’autorizzazione all'immissione in commercio. $i ricorda che le pene in oggetto
consistono nella rectusione da due a sei anni e nella multa da euro 5.164 a euro
77.468.

ART, 16 = DISPOSIZIONI IN MATERIA DI CONCORSO STRAGRDINARIO
PER L'ASSEGNAZIONE DELLE SEDI FARMACEUTICHE

L’articolo 16 dispone che il punteggio massimo di cui afl’articelo 3. comma
1. 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 dell’eveniuale
maggiorazione prevista dall’articolo 9 della legge & marzo 1968, n. 221.

Come & noto, infatd, "art. 9 della L. n. 221/1968 stabilisce che “af farmacisti
che abbiano esercitato in farmacie rurali per almeno 3 anni come titolari o come
divettori o come collaboratori verra riconosciuta una maggiorazione del 40 per
cenmto sul punteggio in base i titoli relativi alf'esercizio professionale, fino ad
massimo di punti 6,507 e 1a sua interpretazione & da tempo oggetto di contrastanti
orientamenti giurisprudenziali.

Tale disposizione normativa ha inteso chiarire che I'applicazione della
suddetia maggiorazione per i farmacisti rurali non pué comportare il superamento
del punteggio massimo di 35 punti previsto per la valutazione dei titoli relativi
all’esercizio professionale di cui all’art. 5 del DPCM 298/1994,

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) (Sen. Andrea Mandelli)
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Roma, 27.03.2018

Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201800002986/AG
Oggelto: DM 27 febbraio 2018 — Istituzione del Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG)

Circolare n. 10896

Sito Si

4.1

ifo Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. AT COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L.
LORO SEDI

Pubblicato in G.U. if decreto che istitiisce if Sistemma Nazionale Linee Guida
(SNLG) previsio dalla Legge Gelll

Riferimenti; Ministero della Salute - DM 27 febbraio 2018 *Istimuzione def
Sixtema Nazionale Linee Guida (SNLG)”. {Pubblicato nella GU Serie Generale n. 66 del
20-3-2018).

Come si ricorders (cft 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 Legge n. 24 del
2017 (e.d.” Legge Gelli™), in materia di responsabilita professionale degli esercenti
le professioni sanitarie, tali operatori, nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie
devono attenersi alle raccomandazioni indicate dalle linee guida, pubblicaie ed
claborate da enti ¢ istituzioni pubblici ¢ privati, nonché dalle societa scientifiche e
dalle assoctazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie. iscritte in apposito
2lenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della salute ed aggiornato
con cadenza biennale.

Si rammenta inoltre che la Lepge 24/2017 ha previsto 'integrazione delle
suddeite Linee guida nel Sisiema nazionale per le Linee guida (SNLG). nonché
I"istituzione. presso I’ Agenas. dell'Osservatorio nuzionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanitd (istituito con DM 29.9.2017 e insediatosi. presso la sede
dell’Agenzia, lo scorso 22 marzo). ¢on la finalitd di acquisire i dati reidativi agli

Futberzinme Ordini Fuormocists {taliani
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cventi avversi. alle cause ed ai rischi sonitari ed individuare idonee misure per la
prevenzione degli stessi anche mediante la predisposizione, con lausilio delle
suddette socictd e associnzioni scientifiche delle professioni sanitarie, di linee di
indirizzo. In proposito si evidenzia, inoltre, che, per Findividuazione delle suddette
misure di prevenzione e gestione del rischio sanitario, nonché per quanic riguarda la
formazione e l'aggiornamento del personale esercente le professioni samitarie,
|'Osservatoric pud avvalersi anche di rappresentanti delle Federazioni e delle
associazioni professionali.

In attuazione delle suddette disposizioni, con DM 2 agosio 2017 ¢ stata
prevista [istituzione, presso il Ministero della Salute, dell’elenco delte suddette
societd scientifiche e delle associazioni deputate all’elaborazione delle linee guida,
con I'indicazione dei requisiti che le stesse devono possedere ai fini dell’iscrizione.
L elenco sard pubblicato sul sito del Ministero al termine della relativa procedura.

Con decreto 27 febbraio 2018, pubblicato nella Gazzena dello scorso 20
marzo {cfr all. 1), & stato istituito. presso |'Istituto superiore di Sanitd, il Sistema
nazionale linee guida {SNLG), quale unico punto di accesso alle linee guida che
saranne elaborate dalle socictd ¢ dagli enti inseriti nell’elence sopra citato.

If SMLG consente infatti la valwtazione, ["aggiomamento ¢ la pubblicazione
delle linee guida, anche ai sensi e per gli effetti delle disposizioni di cui all’art. 590 -
sexies del codice penale (Responsabilith colposa per morte o lesioni personali in
ambito sanitario}, come introdotto dall’act. 6, comma |, della Legpe 24/2017,

La gestione del SNLG ¢ attribuita ad un Comitato sirategico, istituito presso

I'iSS e composto da:

a} presidente dell’Istituto superiore di sanitd., in qualitd di coordinatore;

b} direttore del Centro nazionale per I’eccellenza clinica, la qualita e la sicurezza
delle cure, di seguito (CNEC) dell’Istituto superiore di sanitd;

¢} diretiore generale della programmazione sanitaria del Ministero della salute;

d) direttore generale della prevenzione sanitaria del Ministero della salute;

¢) direttore generale delle professioni sanitarie e delle risorse umane del Servizio
sanilaric nazionale del Ministero della salute;

) direttore generale della ricerca e dell’innovazione in sanita:

g) direttore generale dell’ Agenzia per i servizi sanitari regionali (AGENAS);

h) direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

i) presidente del Consiglio superiore di sanit;

J) quatiro rappresentanti della Commissione salute della Conferenza delle regioni e
delle province autonome.

I Comitato strategico pud avvalersi della collaborazione di esperti e
consultare associazioni di pazienti e/o ciltadini. rappresentanti di enti di ricerca e
universitd, rappresentanti defle Federazioni degli Ordini degli esercenti le
professioni sanitarie. rappresenianti di societd scientifiche e associazioni tecnico-
seientifiche non incluse nell’elence di cui al DM 2 aposto 2017.

Tedernziwme Urdini Farmeacisti [tdinni
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Gli enti, le societd e le associazioni, inserite nell’Elenco che sard pubblicato
dal Minisiero. che intendano elaborare linee guida, dovranne inserite la relativa
proposta sulla piatiaforma informatica del SNLG. gestita dall’ISS, indicando il
titolo, I'argomento, i contenuti & i destinatari delle stesse. Possono essere registrate
sulla piattaforma del SNLG quali proposte di inserimento di linee guida: nuove linee
guida, aggiomamenii di linee guida e adattamenti naziopali di linee guida
internazionali.

Una volta superata la verifica di conformita da parte dell’ISS, le linee guida
saranno pubblicate sul sito internet dello stesso Istituto.

Cordiali saluti

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr. Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli)
All 1
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Roma, 4.04.2018
UfFicig: DAOR/DMS

Protocollo:  201800003232/AG
Oggetto Regolamente (UE) 2016/679 - Nuove disposizioni europee in materia di protezione di

dati personali
Circolare n. | OE)7

SITO Si
1FO Sk

_ Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI DEI
54 FARMACISTI

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

LORO SEDI

Come 2 noto, a decorrere dal 25 maggio p.v., entreril in vigore il Regolumento (UE}
2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativoe alla protezione
delle persone fisiche con riguurdo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera
circoluzione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (Regolamento generale sulla
protezione dei duti - GDPR).

Con riferimento alle medalita operative per I assolvimento degli obblighi introdonti dalla
suindicata normativa, la Federazione sta effettuando alcuni approfondimenti e sard cura della
serivente fornire al pil presio opportune indicazioni.

Fokwte

Il provvedimento fa parte del cosiddewo Pacchetto protezione dati, ossia I'insieme
normitive che definisce un nuovo quadro comune in materia di tutefa dei dati personali per
tutti gli Stati membri dell'UE.

Pur essendo direttamenie applicabile, senza necessitd di un atto interno di recepimento,
¢ pur prevalendo sulla legislazione nazionale iaterny, il Regolamenlo non comporti
"aulomasica abrogazione delld normativa mazionale vertente sulla medesima matenia, ma la

365




disapplicazione di tuite quelle disposizioni della legge interna in contrusto cou le nuove
previsioni normative europee.

Fedizrazione Ordini Farmacisti hafiani
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CODICE FISCALE n* 00640930582

PEC: prrta fugee fioh. i = E.mail: pusipsiting] it = Sito: wwnw liiit
Come precisato nel considerando n. 10, il Regolamento non esclude la possibilitd per gli
Stati membri di mantenere, in alcuai ambiti, le norme nazienali ovvero di stabilire con
maggiore precisione condizioni per specifiche situazioni di trattamento, anche con riguardo
al trattamento dei dati relativi alla salute.

Si evidenziano di seguito le principali novitd di interesse.
Dali

Il Regolamente europeo definisce come dato personale “qualsiasi informazione
riguardante und person fisica identificata o identificabile {«interessato»); si considera
identificabile la persona fisica che pud essere identificata, direttamente o indiretiamente, con
particolare riferimento a un identificativo come il nome, un numere di identificazione, dati
relativi all’ubicazione, un identificativo ooline o a uno o pill elementi caratteristici della sua
identiti fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale”,

+

Teattame

Per trattamento si intende qualsiasi operazione o insieme di operazioni. compiute con o
senza 1*ausilio di processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali,
come la raccolia, la regisirnzione, 'organizzazione, la strutmirazione, la conservazione,
I'adattamento o la modifica, I'estrazione, la consultazione, I’ use, b comunicazione mediante
wrasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il raffronto o
I*interconnessione, la limitazione, la cancellazione o la distruzione.

Titpl: sabi rsony autorizzata al trattamenta dei dati

Il titolare del trattamento £ il soggetto che individua le finalith del trattamento ed ha una
responsabilitd generale sull’attunzione della normativa (art. 24). Pertanto, il titolare dei
trauamenti effetwati dall’Ordine & I"Ordine siesso.

Il responsabile del wattamento & ka persona, fisica e giuridica, che tratta dati personali
per conto del titolare del wattamento. Pertanto, in linea generate, deve essere nominato
responsabile del trattamento il dipendente ¢ collaboratore. mentre per i servizi affidati
ali"esterno, in ogni contratto, deve essere individuate il responsabile del tranamento che pud
essere ka Societh a cui viene affidato un servizio ovvero il consulenie prescelto per
I"'espletamento di determinate attiviea.

11 Regolamemo consente la nomina di sub-responsabili del trattamento da parte di un
responsabile (si vedu art. 28, paragrafo 4) per specifiche attivith 4i trattamento, nel rispeito
degli stessi obblighi contrattuali che legano litolure e responsabile primario.

[nfine, anulogamente a quunto & avvenuto fino ad oggi, ogni Litolare del trattamento (cioé
I'Ordine) designerd incaricali al trattamento le persone autorizzate M trattamento dei dati
personali sowo I'autoritd diretta del titolare slesso (scelto, guindi, tra i dipendenti,
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collaboratari o componenti del Consiglio direttivo) o del responsabile (scelto, quindi, tra i
dipendenti o colfaboratori di quest’ultimo).

sponsabile della 22i i dlati D-DPO

L art. 5 del Regolamento introduce i) principio di ““responsabilizzazione™ in base al quale
il titolare del trattamento & competente per il rispetio dei nuovi principi applicabili al
trattamento dei daii personali e deve essere in grado di comprovarle.

A tal fine, il Garante per la protezicne dei dati personali, nella scheda informativa sul
pravvedimento (cfr all. 1), suggerisce alle amministrazioni pubbliche (e, guindi, anche gli
Ordini) di avviare con assoluta priorith la designazione del Responsabile della protezione dei
dati (RPD-DPQ) - figura disciplinita dagli artt. 37, 38 e 39 del Regelamento - al quale sono
attribuiti compiti di informazione, consulenza e di sorveglianza sul rispetto delle disposizioni
in materia di proteziene dei dati. Il DPQ pud essere anche un soggetto esterno all’ Ente.

Regisire delle attivita di traltamento

Al RPD-DPO & affidata I'istituzione del Registro delle attivith di trattamenio svolte sotto
la propria responsabilith con la conseguente ricognizione dei lrattamenti posti in essere ¢ delle
loro principali caraueristiche.

1l registro delle aitivith di trattamenio rappresenta uno sirumento fondamentale non
solanto ai fini dell’eventuale supervisione da parte del Garante, ma anche allo scopo di
disporre di un quadro aggiornato dei trabtamenti in essere allinterno dell'Ente -
indispensabile per ogni valuiazione ¢ analisi del rischio. Il registro deve avere forma scritia,
anche eletironice, ¢ deve essere esibilo su richiesta al Garante,

Come indicato dal Garante stesso, la tenuia del registro dei trattamenti non costituisce un
adempimento formale, bensi parie integrante di un sistema di correfta gestions dei dati
personiti. Per tale motivo, tutti i titolari di trattamento (ciod 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 ogni case, ad effettuare un’accurata ricognizione dei
trattamenti svolti ¢ delle rispettive curmiteristiche.

Misure di sicurezzg

L. art. 32 prevede che il titolare del trawamenio ¢ il responsabile del tratiamento metiono
in atto “misure tecniche e organizzative adeguate per garuntire un livello di sicurezza
adeguato al rischio”™. Tali misure sono elencate, in modo non esavstivo, dal richiamato art,
32,

Nel valutare I'adeguato Yivello di sicurezza, si tiene conto in special modo dei rischi
preseniati dal trattamento che derivano in panicolare dalla distruzione, dalla perdica, dalla
modifica, dalla divulgazione non uutorizzata o dall'accesso, in modo accidentale o illegale, a
duti personali trasmessi, conservati 0 comunaque trattati.
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Violazione di gati personali ([

Sempre sulla base dei suggerimenti del Garante &, inoltee, opportine che le PA (quindi,
anche gli Ordini) provvedano alla pronta ativazione delle nuove misure relative alle
violazioni dei diti personali (data breach),

In particolare, il Regolamento prevede, all'art. 33, che, in caso di violuazione dei dati
personali, if titolare del tratiamento debba notificare la violazione ail’aworitd di controllo
senza ingiustificato ritardo e, ove possibile entro 72 ore dal momento in cui ne & venuto 3
CONOSCEAZA,

All’art. 34 & inoltre previsto che quando la violazione dei dati & suscettibile di presentare
un rischio elevate per{ diritti e le liberth delle persone fisiche, il titolare del ratiamento (ciod,
I'Ordine) comunica la violazione all’interessato senza ingiustificato ritardo.

v . I 1 . Jei dati

In base all’wt. 35, quando un trattamento pud presentare un rischic elevato per i diritti e
le liberth delle persone fisiche, il titolare del trattamento {ossia 1"Ordine) effettun, prima di
procedere al trattarnento, una valutazione dell’impatio dei tmtamenti previsti sulla
protezione dei dati. Tale valutazione & richiesta per i truttamenti su larga scala di particolari
dati personali di cui all'articolo 9 (ra cui quelli relativi alla salute o vita sessuale, dati
biometrici, appartenenza sindacale, ecc...} o di dati relativi a condanne penali e a reati «i cui
all'asticolo 10,

Sulla base delle Linee guida elaborate dal “Gruppo di Lavoro europeo Articolo 29 per la
protezione dei duti”, conformemente all’approccio basate sul rischio adowato dal
Regolamento, pertanto, non & obbligatoric svolgere una valutazione d'impatto sulla
protezione dei dati per ciascun trattamento, ma, al contrario, solo quatora vi sia un rischio
elevato.

l

Resta confermato che ogni trattamento deve wrovare fondamento in un‘idonea base
giuridica. In particolare, i fondamenti di Jiceith del wattumento indicati all'art. & del
Regolamento coincidone, in linea di massima, con quelli previsti attunimente dal Codice
{consense, adempimento obblighi contrattuali, interessi viwali della persona interessuta o i
terzi, obblighi di legge cui € soggetio il titolare, interesse pubblico o esercizio di pubblici
poteri, inleresse legitimo prevalente del titolare o di terzi cui i dati vengono comunicati).

I consenso

Va peraltro tenuwo presente che I'art. 7 del Regolamento rafforza importanza del
consenso prevedendo che il titolare del trattamento deve essere sempre in grado di poter
dimostrare che Tinteressato lo abbina espresso liberamente con riferimento al trattamento dei
prepri duti parsonali.

Se il consenso & prestuto nel contesto di una dichiaruzione scritta che riguarda anche altre
questioni, la richiesta del consenso deve essere presentati "in modo chiaramente distinguibile
Jalle ulre mnderie, in forma cemprensibile e fecilmente accessibile, utilizzando un linguaggio
semplice e chiuro”. Non sono quindi ammesse forme di consenso tacite.
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11 Garante ha precisalo che il consenso raccolto precedentemente al 25 maggio p.v. resta
valido se ha wtte le caratteristiche sopra indicate. In tal senso, la Federazione sta effettuando
le opportune verifiche al fine di valutare le eventuali medifiche da apportare al fac-simile di
domanda di iscrizione in passato trasmessa agli Ordini,

L'informativa

E’ stata confermata anche 1'obbligatorieth deli’informativa, i cui contenuti sono elencuti
in modo sussativo negli articoli 13, paragrafo |, ¢ 14, poragrafo 1, del Regolamento. In
particolare, il titolare deve sempre specificare i dati di contatio del responsabile della
prolezione dej dati, ove esistente, le finalith e Ia base giuridica del tratiamento, qual 2 il suo
interesse egittimo se quest™ullimo costituisce fa base giuridica del trattamento, nonché
I'eventuale trasferimento dei dati personali in Paesi terzi.

11 Regelamento specifica melto pid in dettaglio, rispetto al Codice sulla privacy, le
caratteristiche dell'informativa, che deve avere forma concisa, trasparente, intelligibile per
l'interessato e Facilmente accessibile: occorre utilizzare un linguaggio chiaro & semplice. Al
paragrafo 4 deliart. 14 sono elencati i casi in cui ['informativa pud essere omessa: se si
dispone gid delle informazioni o sono informazioni note; s¢ comunicare tali informazioni
comport2 uno sforzo sproporzionato o & impossibile (valutazione che spetta al titolare del
tratamento); se Pottenimento dei dati o, ka loro comunicazione, sono previsti dal diritio
dell'Unione; se i dati devono restare riservati per un obbligo di segreto professionale.

the e A R e e i e s o kR oK

Per ogni utile approfondimento, si trasmette la “Guida all*applicazione el
Regolamento europea in materia di protezione dei dati personali” elaboraia dal Garante per
la privacy (all. 1).

Cordiali suluti.

IL SEGRETARIO Ii. PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelii)

All. 1
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Roma, 16/04/2018

Ufficio: DOR/PF
Protocollo:  201800003578/AG
Qppeito: Miwisiero della Salute — vendita on line del medicinali veterinari
Circolare n. 10823
Sito 5i
24
Ifo Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI
€pc. Al COMPONENTI] IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.Q.F.L
LORO SEDI

Dal Miaiseero delly Salfuce alcani chizriment
sulfa vendita on-line dei medicinalf veverinasd

Pet opportuna conoscenza ¢ divulgazione, si trasmette la nota del Ministero della
Saiute concernente alcuni chiarimenti sulla vendita on-line dei medicinali veterinari.

In proposite si evidenzia che, come precisato dal Ministero, ai medicinali
veterinari non si agplicano le disposizioni in materia di vendita on-line di cui all*art.
112-quater del DLgs 21972006, disposizione introdotta con DLgs 17/2014 {cfr circolare
federale n. 8762 del 10.3.2014).

Alla luce dei chigrimenti fosniti dal Dicastero, si rammenta che:

— ¢ esclusa qualsiasi attivita di vendita on-line pet i medicinali veterinari soggerti
a prescrizions medico-veterinaria. i quali devona essere dispensali, secondo la
vigente normativa, solamente in presenza del farmacisia, secondo quanto
indicaio dallart. 70 del DLgs 19372006 {vendiia al detlaglio in farmacia e negli
esercizi commerciali di cui allart. 5 del DL 223/2006 convertito nelln Legge
248/2006):

— la vendita on-line & consentita solo per i medicinali veterinari non soggetti a
prescrizione medico-veterinaria, la cui vendite, ai sensi dell’ant. 99 del DLgs
193/2006. pud essere effettuata anche in aleri esercizi commerciali (si tratta dei
medicinali veterinari ad azione antiparassiiaria ¢ disinfestante per uso esterno,
nonché di quelli destinati ad essere utilizzati esclusivamente per i pesci di
acquario, weeelli da pabbia e voliers. picconi viaggiatori, animali da terrario,
luretti, conigli da compagnia e piccoli roditori):

— sebbene per i medicinali di cui al punto precedente, auiorizzati ai sensi dell*art.
00 del Dbys 19372006, nonche per gli altri smedicinali non soggetti a
prescrizione medico-veterinaria (esclusi pli stupefacenti). sia conseniita la
pubblicitd presso il pubblico, cid non implica che sia pure consentita. per gli
slessi, la vendita on-line;
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— nessun sito internet pud riportare elenchi, rappresentazioni grafiche, fotografie
del confezionamento dei medicinali velerinari sopgetti a prescrizione medico-
veferinaria, né pud fornire alcuna indicazione di modalith di acquisto e dei
relativi prezzi di vendita.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Mace) {On. Andrea Mandelli)
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DE1 FARMAC] VETERINARY
Lifficky € - Medicimeli vwidrin
Viafe Crrongip Ritou, 5 - 60F 44 Roma
dg FE ST i

Apli Assessorali alla Sanita delle Regioni
e delle Province Autonome di Trento

Rolzano
LORO SEDT

AlSA

VIA G. DA PROCIDA, 11
20145 MILANO

aisal himiea.it

ANMVI

v1A TRECCHI, 20
26100 CREMONA
infoi@anmyvi.it

AS.COFARVE

Associazione Nazionale Distributori
Medicinali Veterinari

VIA DEI GRACCHI 137

0192 ROMA

aseafarvefdpec.it

ASSALZOO

VIA LOVANIO, 6
00198 ROMA
assalreo@assnizoo. il

ASSALCO

Piazza di Spagna, 35
00137 Roma
agsaleofdlassateo.it

ASSOCIAZIONE DISTRIBUTORE
FARMACEUTIC]

Via Alessandro Torlonia, 15/a
00§61 Roma

adti@adisalule. it
ASSOFARM
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via Nazionale n.172
00184 ROMA

assofarmi@assofarm.it
ASSOGENERICI
P.LER. ARDIGO", 30

00142 ROMA
info encriciit

FOFI
VIA PALESTRO, 75
00185 ROMA

posiat@fofi.it

FNOV!
¥1A DEL TRITONE, 125
00187 ROMA

Ir povi.it

FEDERFARMA
“¥VIA E FILIBERTO, 190
00185 ROMA
box@ifederianma.it

FEDERFARMA SERVIZI
VIA TORINQ, 146
00134 ROMA

FARMACIE UNITE

farmagieunitef@lfarmacieunite.jt
{armacieunjlgtipec. farmacieunjts jt

FEDERAZIONE NAZIONALE
PARAFARMACIE ITALIANE

C.30 Vittorio Emanuele 11 135

00186 Roma

infoyd) i af; ia.it

e i acianonconvenziopata. i

SINDACATO ITALIANO VETERINARI
MEDICINA PUBBLICA

Via Mizza 11

00198 - Roma

sivemp@pee.ii

SINDACATO ITALIANOQ VETERINARI
LIBERI PROFESSIONIST
Via Zanotiti, 15
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30029 S. Stine di Livenza (VE)

infof@sivelp.it
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Comando Carabinieri per la Tutela deila
safne

Ufficio Comando Sczione Operazioni

g L cargbinjeri.il

DGFDM

Ufiicio 2

SEDE

QGGETTO: vendila on-line dei medicinali velesinari

Sono pervenute allo scrivente sepnalazioni circa la vendita online di medicinali veterinari, alcuni
vendibili a seguito di prescrizione del medico veterinario.

Portanto, si mtiene wtile richiamare 1’attenzione sulle disposizioni in materia di distribuzione al

. demaglio dei medicinali veterinari,

L articolo 70 del decrets legislativo n. 193/06 prevede che la vendita al defiaglio dei medicinali .
veterinari & cffettuala solianto dal farmacista in farmacia e nepli esercizi commerciali di cui
all'articolo 5, comma 1, del decrefo-legge 4 luglie 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla
lepge 4 agosto 2006, n. 248, ancorché dietro presentazione di ricetta medica, se previsia come
obbligatoria. La vendita nei predetti csercizi commerciali € esclusa per i medicinali richiamati
dall'articolo 435 del testo unico di cui al decreto del Presidente della Repubblica & oftobre 1990, n.
309, e successive modificazioni.

In deroga, ¢ n condizione che la vendita avvenga seito la responsabilitd di persona abilitata
allegercizio della professione di farmacista, i titolari di autorizzazienc ul commercio all'ingrosso e i
fabbricanti di premiscele pet alimenti medicamentosi, possono essere autorizzati alla vendita direna,
rispettivamente di medicinali vetcrinari nelle varic tipologie ¢ di premiscele per alimenti
medicamentosi ai titolari degli impiami di cui all'anicolo 65. Le premiscele per alimenti
medicamentosi possone essere vendute direttamente solo ai titelari di impianti di allevamento
autorizzati alla fabbricazione di mangimi medicati ai sensi del decreio legislativo 3 marzo 1953, n.
90, ¢ nelle quantitd prescritta sirettamente necessatia per il trattamento o laierapia.

I titplari di avlonzzazione al commercio allingrosse. alle slesse condizioni, possono essare altresi
autorizzati alla vendita diretta di medieinali veferinari in confeduni destinale eselusivamente ad
apimali da compagnia, nonche di medicinali veterinari senza obblige di ricetta medico-veterinaria,
L'autorizzazione all'esercizio dell'atiivitd di vendita diretta di medicinali veterinari & rilasciata dalla
regione € dalla provincia autonoma o daprhi organi da esse individuati.

La vendita al dettaglio ¢ all'ingrosso dei medicinali veterinari ad azione antiparassitaria e disinfestante
per uso ¢sterno, nonché dei medicinali veterinari destinati ad essere utilizzati esclusivamente per §
pesct di acquario, gli uceeili da gabbia e da voliera, i piccioni viaggistori, gli animali da tertario, i
furetti, i eonigli da compagnia ed i piccoli roditoni, pud cssere effeituaa anche in altr escreizi
commerciali, purché non sia previsto obbligo di prescrizione medico-veterinaria (Arn. 90 del decreta
legistative n. 193/06 - Vendita in esercizi commerciali).
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presenza del fanmacista, secondg guanto indicate dall*articolo 73 del sopra citato decreto jegislalivo
0. 193/06.

La vendita on-line & consentita soManto per i sopra citati medicinali veterinari awiorizzati ai sensi
detl’articolo 90 del citate decreto legislative n. 193/06, purché nion sia previsto obbligo di preserizione
medico-velerinaria.

Si fa presente, inolire, che 1& norme in materia di vendita on-line previste dall’aniicolo 112-guaer del
decreta tegislativo 24 aprile 2006, n, 219 non si applicane ai medicinali veterinari.

Perunto, si ricorda che solo per | medicinali velerinari autorizzati ai sensi dell’art. 90 del deereto

legislativo n. 193/ 06, la cuj vendita pop & riservata esclusivamente a)le farmacie e non & sopgetta
all*abblipo disigesta medico veterinaria. & consentita la vendita on-line.

Sia per tali medicinali che per aliri non soggeiti ad obblige di prescrizione & conseniita la pubblicita
al pubblico, ai sensi del Decrelo 14 giugno 2002 (Serie Generale-GU. n. 193 del
T T 15/08/2002) “Pubblieitd dei medicinali veterinari presso il pubbtico”, ma cid non implica che possa ——— ..
essare effettuata la vendita on-line di tutti i medicinali senza obblige di prescrizione.
Infine, si evidenzia che nessun sito inlernet pud riportare elenchi, rappresentazioni grafiche, fotografie
det confezionamento dei medicinali veterinari autorizzati con ricetia medico veterinaria o pud fornire
alcuna indicazione di modalita di acquisto e dei relativi prezzi di vendita.

Si coglie I'occasione per rickiamare Pattenzione sul dspetto dei reciproci doveri prolessionali ¢ sulle
responsabilitd derivanii dalle suddette attivita.

Si chicde alle Asaministrazioni locali e afle Associazioni in indirizzo di dare adepuata informazione
a tutii gli operalori coinvoiti netla filiera distribiniva dei medicinali veterinari ed ad effetiuare, ocgnuno
per la propria competenza, gli accenlamenti del case su possibili forme i distribuzione scorretta.

8i ringrazia per la collaborazione.

IL DIRETTO ERALE
Doct. Sitvi |

Referomi:

Subina Columdra
063954661 |

email: s.calandev@sanitait
Danickr Ranert

06.59943734 @/Uq
amail: d.rpnerifisanioa,ii
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Roma, [7/04/2018
Ufficio: DOR/DMS
Protacollo:  201300003597/AG
Oggetio Corsi FAD 2018-2019, certificazione tuteraggio, obbligo assicurativo,

Circolaren. 10927

SITO S

9.5

IFO 51
AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

& p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Aetivare e reso disponibile gravuitamente onfine sul sito nww . fofifid. com un
ufteriore corso FAD della Federazione, in aggfunta ai sei corsi attivatr a fine
2017, fac-simile per Fauracertificazione del ruorageio individuale in farmacia e
chiarimenti sugli efferti del mancato assoivimento dellobblige formativo ECM
sufla copertura assicurativa per responsabified professionale del farmacisea.

Nel far seguito e riferimento alle precedenti circolari federali, si veda da ultimo la
circolare n. 10788 del 12.1.2018 concemente la realizzazione del Dossier forinativo di
gruppo della Federazione, dei relativi bonus per i farmacisti e dei correlati corsi di
formazione a distanza promossi dalla scrivente, si forniscono i seguemti aggiornamenti.

1. Attivato un ouove corso ECM FAD per un totale di sette corsi disponibili

La Federazione ha attivato un nuovo corso ECM FAD denominato “Le malattie
Neuro-degenerative”, che & disponibile online dall’8 marzo u.s. fino af 31 dicembre p.v.,
senza oneri per gli iscritti, accedendo al sito www . folilad.com.

Tale corso si va ad aggiungere ai sei corsi gia fruibili sulla suddetta piattaforma
internet dallo scorse del mese di dicembre. coerenti col Dossier formative di gruppo
della Federazione, che, come precisato nella suddetta cireolare, & stato gid inserito nel
prolilo personale di tutti ghi iscritti all’Albo, consentendo di ottenere. nel rispetto delle
percentuali di coerenza indicate nella circolare medesima. il bonws formative di 30
crediti, dei quali:

- 10 nel presente triennio acquisiti automaticamente per ['adesione al Dossier
(riducendo, quindi. I"obbligo formativo complessivo per il triennio 2017-2019 a 140
erediti);

Federazione Qrding Farmacisti Halizni
UHES ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONG 06 4430361 - TELEFAX 06 44103
CODICE FISNCALE n® G06(M30582
1M poevatzved o bt~ Lol poatgea ol 2 - Sive; waw fofte
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- irestanti 20 portati a detrazione nel successivo triennio (riducende, quindi, 1'obbligo
formativo complessivo per il triennio 2020-2022 a 130 crediti).

Di seguito I'elenco aggiomaio dei corsi federali attualmente disponibili sul citato
portale www.folilad. com:

Denominazione del Corso: Attivo dal: Sino al: Crediti:
LE PICCOLE PATOLOGIE DERMATOLOGICHE 18/12/2017 1 17/12/2018 6
LE PATOLOGIE PIU® FREQUENTT DEL BAMBING 18/12/2017 | 17/12/2018 6
LA COMUNICAZIONE CON IL PAZIENTE STRANIERO 18/1272017 | 17127218 18
FITOTERAPIA 18/12/2017 | 17/12/2018 6
CELIACHIA, ALLERGIE E INTOLLERANZE 200272017 | 2041272018 4.5
ALIMENTARI: ISTRUZIONT PER § CITTADINI
FARMACIA DEISERVIZI E TEST DI LABORATORIO: 20/1272017 | 28/12/2018 3
NORMATIVA E ISTRUZIONI PER L'USO
LEMALATTIE NEURO-DEGENERATIVE 8/3/2018 L2208 2
Ty ko ok

2. Ulteriori corsi 2018-2019

La Federazione provvederd a mettere a disposizione di tutti i farmacisti nei
prossimi mesi ulteriori corsi ECM, sempre rientranti nel citato Dossier, per consentire il
raggiungimento della soglia minima dell’obblige formativo per il triennio 2017-2019 e
provvederd a dare adeguata informazione non appena saranno attivati.

AN KEK ek

3. Indicazioni operative per I'accesso al portale

Si rammenta che & possibile veriticare la propria situazione enirando nell’apposiia
area riservata e che, in sede di primo accesso, sardi necessario procedere alla
registrazione al portale inserendo i propri dati nella seguente pagina intemet:

hitp:/‘application.cogeaps. it/cogeaps/registrazioneProlessionista.public.

A tal proposito, si trasmette nuovamente, gid inviata con la citata circolare, una
breve Guida-Tutorial nella quale si forniscono alcuni chiarimenti agli iscritti circa la
registrazione e I'utilizzo del sito del COGEAPS, nonché sui principali aspetti del dossier
formativo di gruppo (cfi. all.1).

*k¥ EE L Ty

4. Autocertificazione attivita di tuteraggio per riconoscimento crediti ECM

Come ¢ stato gid comunicato nella circolare n. 8490 del 20.9.2013, il farmacista
che svolge le funzicni di tutor per formazione pre e post laurea prevista dalla legge
oppure attivitd di tutoraggio all’interno di tirocini formativi e professionalizzanti net casi
consentiti dalla legge, ha diritto ad ottenere 4 crediti Ecm per ogni mese di tuioraggio.
Tali erediti. che si cumulane a quelli ottenuti per docenza/pubblicazioni
scientifiche/ricerche, non possono eccedere il 60% del monte crediti triennale.
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L’attivita di tutoraggio deve essere autocertiticata dal farmacista, pertanto, al fine
di semplificare la compilazione del relativo modello di autocertificazione, si trasmette in
allegato alla presente circolare un fac-simile contenente gid I'indicazione del codice
del’obiettivo formativo corretto (cif. all. 2).

Lk LT 2 L 2]

5. Obbligo assicurative

Si segnala, infine, che questa Federazione & a conoscenza del fatto che aleune
compagnie assicurative prevedono, nelle polizze relative al risarcimento dei danni per
responsabilitd protessionale, clausole che escludono la copertura assicurativa in case di
maneato assolvimento dell’obblige formative ECM da parte del farmacista contraente
della polizza.

ko FTe? ETT

Tenuto conto della rilevanza delle novitd sopra indicate, si invitano gli Ordini
provinciali a voler assicurare la massima diffusione della presente circolare al fine di
incentivare la partecipazione ai corsi ECM anivati (disponibili sul citato sito
wiaw folifad.com), nell*intento di promuovere *aggiornamento professionale, il rispetto
degli obblighi formativi e lo sviluppo deile competenze dei farmacisti.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelii)

ALL.2
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Roma, 24.05.2018

Ufficio: DOR/PF

Protocollo:20130000482%/AG

Oggetto: Vendita on- line medicinali: indicazioni per eventuali segnalazioni,

Circolare n.10976

B4

Sito si

IFO SI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DE1 FARMACISTI

epc. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORD SETM

Vendita online medicinali dei medicinali ad uso umano:
indicazioni per eventuali segnalozioni di violezione.

Sulla base di quanio emerso nell’ultima riunione del Consiglio Nazionale, la
Federazione degli Ordini ritiene opportunc riepilogare la discipling della vendita on-fine
dei medicinali per uso umano di cui al D.Lgs. 219/2006 e, in tal senso, richizma le
precedenti circolari federali nn. 8762 del 10.3.2014, 5984 del 12.05.2016, %693 del
28.1.2016 10923 del 16.4.2018, 918y

In particolare, si tammenta che, ¢con nota DGDMF prot. 0025654 det 10.5.2016,
il Ministero della salute ha chiarito che, in ogni caso, non ¢ consentito Iutilizzo di siti
web intermediari, piattaforme per {'e-commerce (marketplace) ovvero applicazioni
maobile per smartphone o tablet (APP), funzionali alla gestione on line dei processi di
Acquisto, in quante la vendita on line & ammessa unicamente ai soggetti autorizzali-

E stato evidenziato, inoltre, che I'utilizzo di piattaforme tecnologiche che dal
prodotto, scelte dall’'utente, risalgono ad un venditore nutorizzato selezionato dal
sistema, appare in conwasio con il diritto di libera scelta della farmacia da pante dej
cittadini, previsto dall’art. 15 della L. n. 475/1968.

Inoltre, la citata nota ha precisato che i distributori all'ingrosso di medicinali non
passono vendere on Mine i medicinali. [l vitolare di farmacia in possesse anche
dell’autorizzazione alla distribuzione pud vendere on line solo i medicinali acquisiati
dalla farmacia con il codice univoce della stessa ¢ conservati presso il magazzino delia

Federazionie Ordini Farmncisd ltollami
00125 ROMA, - VIA PALESTRO, 75 - TELEFOND (05) 445836 | - TELEFAX (D6) 434 1093
CODICE FISCALE u® 00640010582
PEC: prsinia pec Tofiid e-onnll: postma fofl i~ sitee v ol
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farmacia. 1| prezzo dei fammaci venduti ou line non pud essere diverso da quello
praticato nella sede fisica dells farmacia o della parafarmacia.

La nota ha chiarito, peraliro, che il titolare di farmacia pud vendere on line
solamente i medicinali di cui sia gid in possesso; pertanto, nel caso in cui sia sprovvisio
del medicinale richiesto ¢ proceda ad effetrvare 1'ordine dal distributore, deve prima
prendere in carico il medicinale, entrandone nel maeriale possesso, ¢ poi spedirlo al
cliente,

PR AR

Si ricorda che, in caso di inosservanza delle prescrizioni richiamate, la legge
prevede severe sanzioni, anche di caratiere penale, per i soggetti responsabili.

In particolare, & previsto, ai sensi dell’art. 122 del R.D. n. 1265/1934, per i
titolari di farmacia e parafatmacia che vendano on line i medicinali non sopgetti a
prescrizione medica, senza aver adempiwie & quante previsto dalla normativa vigente,
Vapplicazione della sanzione amministrativa da 51,63 a 516,46 euro.

Gli stessi soggetti che vendono on line i medicinali soggetti a prescrizione
medica sono puniti, ai sensi dell’ani. 147, eomma 4 5is del D.Lgs. n. 219/2006, con la
reclusione sino ad un sono e con la mulia da 2.000,00 a 10.000,00 euro, salvo che il
fatto costituisca pid) grave reato. Alla stessa pena sopgiace chiunque metie in commetcio
medieinali per i quali I'autorizzazione non & stata rilasciata o confenmaia ovvero & stata
sospesa 0 Tevocata, 0 medicimali aventi una compesizione dichiaraia diversa da quelia
autorizzata, Le pene sono ridotte della metd quando la difformits della composizione
dichiarata rispetio a quella awiorizzata riguarda esclusivamente gli eccipienti e non ha
rilevanza tossicologica.

[nolere, ai sensi dell’art. 147, comma 7 bis, del citato decreto, chivnque fabbrica,
diswibuisce, imporia, esporta, commercia ¢ vende a dislanza al pubblico mediante i
servizi della societd deil'informazione medicinali falsificati, nonché esercita antivita di
brokeraggio di medicinali falsificati, & punito con la reclusione da | 2 3 e con la mulia
da euro 2.600,00 euro 15.600,00, salve che il fatto costituisca pid grave reato.

Infine, i soggetii diversi dai titolari di farmacia ¢ parafarmacia che vendano on
line i medicinebi, sono puniti, ai sensi deli’am. 147, comma 4-rer del D.Lgs. n.
219/2006, con la reclusione da sei mesi a due anni & con la mulia da 3.000,00 a
12.000,06 euro, salvo che il fatto costituisca pit grave reato.

EL LA 2 I LRt

Ewentuali violazioni della normativa sopra indicata possono essere scgnalate alle
sepuenti [stimzioni:

¥ Apenzia italiana del farmaco
Yia del Tritone, 81
00187 Roma
protacollofidaifa. mailcert.it

» Ministere della Salate

Federaclone Ordini Farmacist lialinoi
Q0185 ROMA - ViA FALESTRO, 75 - TELEFOND (06} 4450341 = TELEFAX 106} 4941093
CODICE FISCALE n* (0G4MI05R1
PEC: pasta's pec.fofidl a-mull: papsed ffidc— 1bos www.olld
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Direzione generale dei dispositivi medici ¢ del servizio farmacentico
Viale Giorgio Ribotta, 5

00144 - Roma

dgfdm@postacert.sanita.it

> Comando Centrale Carabinieri per la Tutela della Salute
Piazza Marconi, 25
00144 Roma
carabinieri@pec.carabinieri.it

ELELEL S T 1T

In proposito, si segnala, inolre, che la Federazione, nell’ambito del Tavole
tecnico sulle indisponibilita istituito presse 'ALIFA e al quale partecipa, ha adenio ad
una iniziativa, che vede coinvolta la piattaforma eBay, finalizzam a rafforzare il
contiollo sulle vendite itlegali di farmaci. In sostanza si tratta di wna commmicazione,
condivisa con AIFA e le altre parti aderenti all’iniziativa, nella quale si richiama
I"attenzione degli wienti di eBay sulla normativa italiana che vieta la vendita di farmaci
da banco su eBay Italia, cosi come di medicinali soggeni a prescrizione medica.

AT TT ™ 21T
Alla luce di quanto riportato, si invitano gli Ordini provinciali a vigilare

oftentamente sul rispetto delle suddette prescrizioni € a provvedere a segnalare
tempestivamente eventuali violazioni alle autoritd competenti.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelli)

Fedevazione Ordini Farmacizti Ualiani
00185 ROMA - ViA PALESTRO, 75— TELEEONC (04) 4450361 — TELEFAX (06) 4341093
CODICE FISCALE n° NOAXI9I05R2
PECt prwviata’ pec Fodiih e-maflt poisd fodi it — sital wemfadlit
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Roma, 08.06.2018

Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201800005257/ AG
Oygettor DM 17 maggio 2018 Aggiornamento e revisione di aleuni testi della X1I edizione della

Farmacopea Ulficiale

Circolare n. 10999

SITO 8
84
IFO Si
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI

DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Pubbli G Uiticiate il d i aci
della Fagpacopea Ufifciale

Si comunica che nella Gazzetta Ufficiale del 6 piugno us. & stato
pubblicato il decreto 17 maggio 2018 di aggiornamento della Farmacopea
Ufficiale (cfr afl. 1), )a cui versione originaria ¢ stata approvata con decreio del
Ministro della salute del 3 dicembre 2008 ed il cui ultimo aggicmamento risale al
decreto de! Ministro della salute del 26 febbraio 2010. 1§ nuovo testo entrera in
vigore il 21 giugno p.v..

Si tratta di un importante ed aiteso tragwardo, fortemenie voluto dalla
Federazione che. in pil occcasioni e con numerose note uificiali indirizzate al
Ministera della salute, ha ripetulamente sottolineato I'importanza della revisione
di un testo indispensabile alla professione le cui disposizioni tecnico/scientifiche
¢ amministrative sono peraltro vincolanti per il farmacista. In particolare,
I'improcrastinabilith di un aggiomamento di disposizioni in gran parte superate ¢
non pif al passo con il progresso lecnico-scientifico. & stata evidenziata anche
con rignardo alla ormai definitiva jrreperibilita di alcune delle sostanze inserite
nella Tabella n. 2. di cui le farmacie devono essere provviste,

Tale risultato & stato & siato raggiunto grazie al lavoro svolte dall"apposito
Tavolo tecnico istituito dal Ministro Lorenzin a novembre dell’anno scorso, cui
hanno partecipato, oltre alla Federazione. rappresentanti del Ministero della
salute, dell’Istitute superiore di sanita. dell’Apenzia italiana del farmaco, della
Federfarma. della SIFO. della SIFAP, dell’ Associazione nazionale produttori
principi attivi e intermedi per Uindustria famnaceutica, dell’Associazione
tarmaceutici industria, dell’Associazione Italiana di Medicina Nucleare ed
Imaging Molecolare. dell’Associnzione Nazionale Industrie Farmaci Generici.
della Chemical Pharmaceutical Generjc Association e di Farmindustria.
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In particolare, sono state apgiomate le seguenti padi della XI1 edizione

della Farmacopea Ufficiale della Repubblica lialiana:

w1

=

7.

¢ stato sostituito il capitolo “3.10 Controllo delle impurezze nelle sostanze per
uso farmaceutico™;

¢ stato aggiunto il sottocapitolo “5.20 Impurezze Elementali®;

¢ stata sostituita la monografia generale “Sostanze per uso farmaceutico
(2034)”;

¢ stata aggiunta la monografia generale “Preparazioni farmaceutiche (2619)";
& stata sostituita 1a Tabella n. 2 “Sostanze medicinali di cui le farmacie
debbono essere provviste obbligatoriamente™;

. ¢ stata sostituita la TabeHa n. 4 ~Elenco dei prodotti che il farmacista non pud

vendere se non in seguito a presentazione di ricetta medica™

& stata sostituita la Tabella n. 5 “Elenco dei prodotti 1a cui vendita &
subordinata a presentazione di ricetta medica da rinnovare volta per volta e da
ritirare dal farmacista™;

¢ stata sostituita la Tabella n, 6 “Apparecchi ed utensili obbligatori in
farmacia™;

. & slata sostituita la Tabeila n. 7 “Elence delle sostanze, loro sali ¢ preparazioni

ad azione stupefacente o psicotropa®;

10. ¢ stata sostituita la Tabella n. 8 “Dosi dei medicinali per I’adulto, olire le quali

il farmacista non pud fare la spedizione, salvo il case di dichiarazione speciale
del medico”™;

Con specifico riferimento alle Tabelle n. 2, 4, 5 e 6, per una pii rapida

individuazione delle modifiche apportate, si allegz un quadre sinottico
contenente il testo previgente ed il nuovo testo approvate (cfr afl. 2).

Come precisato dallo stesso Ministero, il decreto costituisce un primo

aggiornamento ed i lavori del tavolo proseguiranno anche nei prossimi mesi. Sara
cura della Federazione dare tempestiva comunicazione di ogni ulteriore utile
informazione in merito.

Cordiali saluti.
Il. SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Mourizio Pace) {On. Andrea Mandelli)
All. 2
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Roma, 20.06.2018

Lifficio: DOR/PF
Protocollo:  2G1800005602/AG
Oggetio: DM 16 aprife 2018 ~ Revisione della lista dei farmaci, delie sostanze biologicamente o

farmacologicamente attive e delle pratiche mediche, il cui impiego € considerato doping.

Circolare n. 11012

55

8.4

IFQ 81
AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e pe Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.OF.L
LORO SEDI

i gg‘g‘ : pic, _gag’ g@ siderato eta doping

Rifertmenti: Decreio 16 aprile 2008 “Revisione defla lista dei furmaci, delle sosianze
biologicamente o jormacolagicamente attive e delle pratiche wediche. il cul impiego é
considerato doping, ai sensi defla legge 14 dicembre 2000, . 376", {GU n128 del 5-6-2018 -
Suppl. Ordinario n. 26)

Si segnala che. con decreto 16 aprile 2018, in vigore dal 5 giugno u.s, & stata
approvata da nuova lista delle sostanze e pratiche mediche il cui impiege @
considerato doping.

La lista, in vigore dal t gennaio 2018 e consuliabile nella sezione Antidoping
del sito www.salute.gov it, & cosi composta:

Sezione L: classi vietate,

Sezione 2; principi ativi appartenenti alle 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.

v laclasse P (aleool etilico) £ stata eliminata:
¥ laclasse P2 { Beta-bloccanti) & stata rinominata P1:
v’ sono state eliminate le voci: Aleool etilice (etanolo) e Glicerolo:

Federwzione Qrdini Furmacisti akioni
30185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 - TELEFONO (06) 4450361 - TELEFAX (06) 4941083
CODICE FISCALE o 00690930582
PEC: poxta s peedofit e-maidt pastiea foftdt — sito: www.fofiit
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¥ sono stale introdoite le voci: t-androsterone (51); AOD-9604 (82); CJC-1293
(S2); deparelix (S2); deslorelina (82); desmorelina (52); 1.3- dimetilbutilamina
(86); eritropoietine EPO (52); follitropina delta (S2); GHRP-) (82); GHRP-3
(S2); GHMRP-4 (S2). GHRP-5 (82); hGH 176-191 (S2); landiololo (P1);, LGD-
4033 (51); ospemifene (S4); RAD140 (81); wbimorelina {§2); timosina-betad e
derivati (TB-500) (52).

Si rammenta che, in base a quanto previsto dal DM 24.10.2006, come
modificate dal DM 18.11.2010, i farmacisti sonoc tenuti a trasmetiere,
esclusivamente in modalita elettronica, entro il 31 gennaio di ogni anno, al Ministero
della Salute, i dati riferiti all’anno precedenie relativi alle quantita wtilizzate e
vendute di ogni singolo principio attive vietato per doping, secondo le modaliid
indicate sul sito intemet del Ministero della Salute all’indirizzo www.salute.gov.it,
nelfa sezione “Antidoping” (ove & possibile scaricare il module per la trasmissione
dei dati e le relative istruzioni per la compilaziene e 1'invio).

Si ricorda. altresi, che, ai sensi del medesimo decreto sopra citato, non sono
soggetii a trasmissione 1 dati velativi alle:

« quantita di alcool etilico (classe ora eliminata) uiilizzate;

*  quantitd di mannitolo utilizzate per via diversa da quella endovenosa;

* quantith dei principi attivi di cui alla classe §9 - Corticosteroidi, utilizzate per le
preparazioni per uso topico, ivi comprese quelle per uso cutaneo, ofialmico,
auricolare, nasale ed orofaringeo.

* quantita di glicerolo (voce ora climinata} wiilizzate esclusivamente come
eccipiente per la preparazione di medicamenti per uso lopico e per uso orale;

i1 farmacista & tenuto a conservare, in originale o in copia, le ricette o i fogli
di lavorazione che giustificano P’allestimento di tuiti i preparati contenenti sostanze
vietate per doping soggetti a trasmissione dei dati, per sei mesi a decorrere dal 31
gennaio dell’anno in cui viene effettuata la trasmissione.

Cordiali saluti,

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
{Dr Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelli)
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Roma, 24.07.208
Ufficio: DOR/PF
Protocollo: 201800006622/AG
Qgperto; Parere Ministero della salute - Detenzione medicinali puasti, scaduti o imperfeni in Farmacia.

Circolare n. 11053

Sito si
8.1
IFO S1
Al PRESIDENTI DEGL! ORDINI
DEI FARMACISTI
epc. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L

LORG SEDI

Dal Ministero della smlute alcune indicazioni sulfe sanziont da applicare in caso di
detenzione di medicinali scaduti,

Si informa che la Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio
farmaceutico del Minisiero della salute, in data 27 giugno ws. (all. 1}, in riscontro
alla nota del 0 maggio wus. della scrivente Federazione (prot. n.
201800004394/AG). ha fornito alcune indicazioni sulle sanzioni che la vigente
normativa commina per Ia detenzione di medicinali scaduti, guasti o imperfeiti, alla
luce di quanto disposto dall’art 12, comma 4. della L. n. 3/2018, che ha modificato
Iart 123 del R.D. 1265/1934.

In particolare, Part. 123, cosi come riformulato. introducendo il criterto della
tenuitd del fatto, ha previsto la depenalizzazione della cendotta della mera
detenzione non finalizzata al commercio, mentre ovviamente non incide sulla poriata
dell’art, 443 ¢.p..

Se, infatt, prima della novella operata dalla L. 3/2018. la wasgressione alle
disposizioni di cui all'art 123 cit. comportava sempre Iapplicazione dellart. 443
£.p., ora la trasgressione prevista nel R.D. 1265/1934 & punita con una sanzione
amministrativa solo quando si pud escludere la destinazione per il commercio.
ricorrendo tutte le seguenti condizioni:

a) modesta quantitd dei Farmaci;
b) medalita di conservazione:

Federngione Ordini Farmacisti Haliani
RS ROBAA = VI PR ESTRO. 75 = TELEFOMO () HA361 - TELEFAX (06) 4931093
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Al ]

¢) ammontare complessivo delle riserve.

Ad avviso del Dicastero, quindi, le condizioni individuate dall’art 123 non
possona ritenersi alternative e non ¢ prevista né ipotizzabile alcuna depenalizzazione
di condoite riferibali all’art 443 c.p., che centinuerd a sanzionare il commereio o la
somministrazione di medicinali guasti. Al contrario, 'art 123 del R.D. 1265/1934
sanziona in via amministrativa la fattispecie meno grave della mera detenzione, le
cui condizioni sone state precisate dalla novella e consentono di individuare in mode
pib chiaro la distinzione rispetio alle condotte del commercio o somministrazione di
farmaci guasti.

Nella noia del Ministero sono, altresi, declinate come segue le circostanze
individuate nell’art 123 R.D. 1265/1934:

a) la modesta quantith di farmaci rinveouti in farmacia deve essere comelaia,
comunque all’ammontare delle riserve;

b) le modalitd di conservazione dei farmaci scaduti devono svolgersi in
modo tale da escludere qualsivoglia possibilita che gli stessi possano
essere destinati al commercio. In tal senso, vedasi numerosissime [inee
guida o vademecum per il farmacista-anche ospedaliero- che individuano
in modo puntuale la cometta gestione dei farmaci scaduti. guast o
impetfetti;

¢} I'smmontare delle riserve, di medicinali scaduti, puasti o imperfetti,
devono essere tali da far ritenere lieve o molio lieve, la trasgressione da
parte de) farmacista.

Infine, il Dicastero. nel ricordare che la competenza finale su ogni specifico
caso appattiene agli organi di vigilanza competenti ad irrogare 'eventuale sanzione,
sottolinea che si dovrd comunque effettuare una valutazione complessiva riguardante
il quantitativo dei farmaci (non scaduti) e, quindi, il rapporto ra farmaci non scaduti
2 farmaci scaduti presenti in farmacia, nonché la tempestivita dello smaltimento.

Cordigli saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli)

Feternzione Ordimi Farmacisti Waliani
THHYS (WA — VIA PALESTRO. 75 = TELEFONOi0A)-HS036 1 = TELEEAX () 4940003
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“Ministers dells Salute
DGONF I
0036416-P=27/06/2018 l
II] MLMI['""’“I‘ ” “ MIW
Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio (ymaceotica L
Vigie Giargio Ribotia, 5 - 00144 Rowa o
Allegati:

Federazione ordine farmacisti italiani

PEC: postai@pec.fofi.it

OGGETTO: Legge 11 gennaio 2018, n.3 - Sanzioni in caso di detenzione di medicinali scaduti.

Con riferimento alla nota di codesta Associazione, in data 10 maggio u.s., concemente F'opgetio, si
rappresenta quanio segue.

In via preliminare, occorre rilevare che in merito alle disposizioni contenute nell'articalo 443 del
codice penale, che punisce con la reclusione da sei mesi a tre anni € con la multa non infericre 2 eurc 103
"chiungi detiene per if commercio, pane il commercio o somministra medicinalf guasti o imperfetdi®, la
giurisprudenza, con un orientaments ormai consolidato (fra wtte Cassazione 1 sez. penale Senlenze
n.30823/2003 e n.7311/2017), ha affermato che, a prescindere dall’effeitivo stato del medicinale, il
farmaco scaduto deve considerarsi, con presunzione assoluta, guasio o imperfetic. Si tratta, di un reaio
c.d. di pericolo, per la cui configurazione & sufficiente che il bene protetto (saluie pubblica) sia appunto
messe in pericolo da una determinata condotta prescindendo, pertanio, da qualsiasi verifica circa i danni
effattivi che ne possone essere derivati. L'articolo 443 ¢.p. punisce non solo la sormministrazione, 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 ogpettivamente finalizzata
al commercio (accade ad esempio che i farmacisti destinino un comparto di farmacia solo aj medicinali
scaduti che, inequivocabilmente, sono destinati aila distruzione/smaltimento).

A tal proposito, tra | motivi defla decisione della Cassazione Penale n,7311/2017 sopra citata si
legge: "(...)La detenzione per il commercic pud sussisterc anche se manchi In vendita o anche la
esposizione in vendita, bastando la conservazione della cosa destinata al commercio in quaisiasi fvogo,
che valga a generare il convincimento che si tratti in realta di detenzione per il commercio.(...)".

In tale contesto si inserisce la legge 11 gennaio 2018, n. 3 {(c.d. legge Lorenzin), che ha, con la
novella al terzo comma dell’ariicolo 123 del TULLSS operata dall'articolo 12, comma 4, completamente

388




5

" riscritto la citata previsione contenuta nel TULLSS che, guindi, attealmente recita: «La detenzione di’

medicinali scaduti, guasti o imperfetti nella farmacia ¢ punila con Ja sanzione amministrativa pecuniaria
da ewro 1.500 a ewro 3.000, se risulta che, per la modesta quantitd di farmaci, le modalitd di
conservazione e 'ammoniare complessive delle riserve, si pub concrelarnente escludere la loro
destinazione al commercion.

Tale previstone, introducendo il criterio della tenuitd del fatto, sembra, apparentemente, avere
ridotio Ja portata dell'articolo 443 dei ¢odice penale. Tuttavia, mentre prima della novella introdotta con
la legge Lorenzin, la trasgressione alle disposizioni di cui all'articolo 123 del TULLSS comporiava
sempre la applicazione dell'articolo 443 del cadice penale, adesso la trasgressione prevista nel TULLSS &
punita con una sanzione amminisirativa solo quando, ricorrendo contestualmente lutte le seguenti
condizioni: a) modesta quantitd dei farmaci, b) modalitd di conservazione, ¢} ammoniare complessivo
delle riserve, si pud escluderne Ja destinazione per il commercio.

MNon si ritiene si possa aderire ad un approccio interpretativo diverso che consideri come altemative
le condizioni individuale dall'articolo 123 in questione, in cuanto, diversamente, si potrebbe
concretizzare una modalitd di elusione dell'articolo 443 del codice penale.

E’ necessario precisare, quindi, che non & prevista, né & ipotizzabile, alcuna depenalizzazione di
condotte riferibili all'articolo 443 def codice penale, guesia nonna conlinuerd a sanzionare, in modo
giustamente grave, il commercio o la somminisirazione di medicinali guasti, menire 'arlicolo 123 del
TULLSS sanzionerd in via amrinisirativa la fattispecie meno prave della mera defenzione, la quale,
peraliro, con la novella, fsulta essere stala attvalizzata nella sua configurazione, che ora precisa le
circostanze che consentono di distingueria piit chiaramente dalle condotte, tutlora punite dall'articolo 443
del codice penale, del cormmercio o somminisirazione di farmaci puasti.

Premesso quanto sopra, considerato che questo Ministero non pud rendere pareri su aspetti di mero
dettaglio che riguardano possibili valutazioni degli organi di vigilanza, ma si pud sclo limitare ad
esptimere un parere sulla {possibile) interpretazione delle norme e quindi un possibile orientamento
applicativo, si ritiene di poter declinare come segue le condizioni individuate nellarticolo 123 del
TULLSS:

a) la modesta quantith di farmeci rinvenuti in foomacia deve essere comelata, comunque,
all'ammontase delle riserve;

b) Je modalitd di conservazione dei farmaci scaduti deve svolgersi in modo tale da escludere
quaelsivoglia possibilith che gli stessi possano essere destinati al commercio. In tal senso, vedasi le
numerosissime linee giuda o vademecum per il fannacista -anche ospedaliero- che individuano in mode
puntuale la cotretta gestione dei farmaci scaduti, guasti o imperfetti;

c) l'ammontare delle riserve, di medicinali scaduli, guasti o imperfetti, devone essere tali da far ritaners
lieve 0 mollo lieve, ia trasgressione da parte del farmacisia.
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Indubbiamente, a parere dello scrivente, non potrd poi prescindersi da una valulazione complessiva
riguardante il quantitative dei farmaci (non scaduli) presenti in farmacia, ¢ quindi dal rapporic tra
farmaci non scaduti € farmaci seaduti, nonché dalla tempestivitd dello smaltimento,

IL DIRETTORE GENERALE

ﬁn.ssa Marcella Mariatta

390




Roma,03.08.2018.

Ufficio: DORDMS
Protocolla:  201300007025/AG
Oggetto Eventi formativi attivati sul nuove Portale FAD ¢ riepilogo corsi ECM messi

on-line nei precedenti mesi.
Circolaren. 11078

SITO Si

9.5

IFO Si
AIPRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO

CENTRALE DELLA F.O.F.L
LORO SEDI

Obblico formativo thennio 2017-2019:
realizzazione del nuove portale federale wwnv. Gdiofi com per § corsi FAD def
secondo semestre del 2818 e per if prossimo anno; restano o disposizione aache
sette evend formacivi ECM artivatd tra fine 2017 ¢ marzo 2018,

Nel far seguito e riferimento alle precedenti circolari federali in tema di obbligo
formativo del triennio 2017-2019, Dossier formativo df gruppe dello FOF! e comsi di
aggiornamento professionale promossi dalla Federazione {si veda da ultime le circolari
n. 10788 del 12.1.2018 e n. 10927 del 17.4.2018), si fomiscono i seguenti
aggiornamenti.

La Federazione & lieta di comunicare I"attivazione del nuovo portale federale
wvi, fdipff.com per [a formazione a distanza del farmacista. dove a partire dal giomo
30 lugtio 2018 sono disponibili exn-fine. gratuitamente e senza oneri per tutti gli iseritti
all’Albo. tre eventi formativi ECM in modaliti FAD coerenti col citato Dossier.
L’elenco complete di tali corsi ed i relativi obiettivi formativi sono indicati nel
successivo paragralo |,

Nei prossimi mesi saranno firuibili sul medesimo poriale altri eventi formativi.
appositamente realizzati per i farmacisti. che consentiranno di raggiungere la soplia
minima del 70% di coerenza con it Dossier stesso (che garantisce un bonus di 20 crediti
per il prossimo ftriennio formativo}. pur permetiendo a tulti gli iscritti di poter
individuare ulteriori corsi di personale interesse per il completamento dell’intero obbligo
formativo ECM Iriennale {pari a 140 crediti. in considerazione del bonus astomatico di
10 crediti assicurato dalla Federazione a wtti i farmacisti semplicemente con

Federazione Ordini Farmacisti Matianj
0155 ROMA = VIA PALESTRO. 13- 1TLEFONG 06450361 - TRLEFAX 06 4941093

CIHNCE FISCALE n° (06MMHIFR?
PEC twuithiepec todi il — E-mml pasgii o g0 af = 500wy Gl o
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I'inserimento nel citate Dossier). Si veda, a tal proposito, la suddetia circolare n. 10788
ed, in particolare, i paragrafi I, 2 e 3 nei quali sono state ampiamente deseritte le finalita
e le modalita di funzionamento del Dossier, del principio di coerenza e dei relativi bonus
formativi.

EL L ok ek

1. 1corsi della Federazione attivati nel nuove portale federale wivw. firdfoff.com

Come sopra indicato, a partire dal 30 luglio accedendo al sito web
wivw Judfofl.coin sono disponibili gratuitamente per tutti i farmacisti, per il periado
massimo consentito dalla normativa ECM pari ad un anno dalla loro attivazione, i
seguenti corsi FAD della Federazione:

Denominnzione del Corso ed Obiettive formativo: Attivo dal: Simo al: Crediti:

“Le inferazioni farmace-cibo. Un rischio soltostimeto” 30/07/2018 | 29/07/201% 10,5

Obiattivo formativo di sistema: Applicazione nella pratica quotidiana dei
principi € defle procedure dell'Evidence Based Practice (EBM - EBN - EBP)
-Q.F.n 1)

“Gestione nuiracentica del vischio cardio e cerebro-vascolare 30/072018 | 29/07/2019 4
in farmacia: dalle dislipidenic ai sintomi del paziente affesto
da scompenso cardiveo”

Obiestivo formativo tecnico prolessionale: Epidemiologia - prevenzione e
promozione della salwe con acquisizione di nozioni 1ecnico-professionali
-0.F.n I

“Farmacisti, vaceini e strategie vaccinali” 30/0772018 | 29/0772019 10,5

Obietivo formativo ecnico professionale: Temaliche specialidel SSN e
SS5R ed a caratiere urgente ¢/o straordinario individuae dalla commissionale
nazionale per la formazione continua & dalle regioni/province auonome per
far fronte a specifiche emergenze saritasie con acquisizione di nozioni di
tecnico-professionali

- O.F. n. 20)

Si evidenzia. in particolare. che Pevente formativo denominato “Fuarmacisti,
vaceini ¢ strategie vaccinoli™, in considerazione di un’apposita deliberazione della
Commissione Nazionale per la Formazione Continua (adottata su specifica proposta del
Ministero della Salute. in quanto tematica di rilevanza nazionale), consentird a tutti
coloro che completeranno positivamente il corso di ottenere un ulteriore bonus di 10
crediti ECM per il triennio 2020-2022,

Wk ¥ FEF

2. Gli eventi fermativi federali attivati nei precedenti mesi e disponibili su un altro
portale FAD

Si segnala, inoltre, che restano disponibili sette corsi di formazione a distanza
realizzati dalla Federazione ed attivati a fine 2017 e nel mese di marzo 2018 (clr. le
suddette circolari nn. 10788 e 10927). Anche 1ali corsi sono coerenti con il percorso
formativo del suddetto Dosyier e sono a disposizione di tutti gli iscritti su un altro portale
FAD. accedendo al sito weew. fofifinel. coms.
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Di seguito si fornisce un breve schema con il calendario della messa on-fine dei
precedenti corsi federali:

Denominazione del Corso: Attive dal: Sino al: Crediti:
“Le piccole patolopie dermatologiche ™ 1841272007 | 171272018 6
“Le patologie pii frequenti del bambino ™ 182122017 | 171272018 G
“La comunicazione con if paciente straniero” 18712420017 | V71242018 18
“Fitoterapia” 187122017 174127201 8 6
“Celiachia, allergie e intolleranze alimentari: istruzioni 20122017 | 201272018 4.3
per i cittadini”

“Farmacia dei yervizi e rest di laboratorio: normativa e 291242017 | 28/1272018 6

istruzioni per Husg”

“Le malattie newro-degenerative” 8/3/2018 31/12/2018 2
Al R *H%

3. Indicazioni operative per Paccesso all’arca riservata degli iscritti all’Albo sul
portale COGEAPS

Come segnalato nella citata circolare n. 0783, si rammenta che & possibile
verificare la propria situazione e la partecipazione al suddeito Dossier {(con la relativa
immediaia acquisizione del citalo bowus Formativo di 10 credisi per il presente iriennio)
entrando nell'apposita area riservata di ciascun iscritto aceedendo al link:
hatp:/application.coseaps.it'cogenps/ login.ol,

Si evidenzia. infine. che la Federazione con la medesima circolare aveva
trasmesso in allegato una breve Guida-Tutorial per Ia registrazione e I'utilizzo del sito
del COGEAPS (cfr. paragrafo 4 e relativo allegato 4).

ok T b

Tenuto conto dell’importanza delle indicazioni fornite con la presenie circolare e
dell’obbiigatoriera per ttti gli operatori sanitari della formazione continua in medicina e
dell’aggiornamento professionale {prevista da numerose disposizioni normative: D.Lgs.
502/1992. D.L. 13872011, L. 148/201 1 e DPR 137/2012. che al comma 1, in particolare.
prevede che “la vieluzione dell’obbligo di cui ol periodo precedente costitiisce iflecito
disciplingre.”) ed espressamente inserita nell’art. 11 del nuovo testo del Codice
deontologico del farmacista, si chiede agli Ordini provinciali di voler assicurare la
massima diffusione della presente circolare tra gli iscritti, al fine di incentivare la
partecipazione ai corsi ECM attivati (disponibili sui siti  peeew fudfof.com e
www. fofifud.cam), nell’intento di promuovere lo sviluppo delle competenze dei
formacisti ed il rispetto dei citati obblighi formativi.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (On. Andrea Mandelli}
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Ufficio:
Protocollo:
Ougeio:

Circolare n,

SITO S
8.4
1FQ Si

Roma, 17.08.2018
DOR/ALS
J0L1E00007303/AG

DM 24 Juglio 2018 Agziornamenio della Tabella n. 3 della XI1 edizione della
Farmacopea Ufficiale e rettifica Tabelle 2 e 6.

11092

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

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

LORO SEDI

Si fa seguito alla circolare federale n. 10999 dell'8.6.2018, e si comunica

che, nella Gazzetta Ufficiale del 14 agosto u.s., & stato pubblicato il DM 24 luglio
2018 relativo all'*“Aggiornamento della Tabella n. 3 delta X1 edizione della
Farmacopea ufficiale defla Repubblica italiana, approvata con decreto 3
dicembre 2008 e reutifica defle Tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018,
recamte; wAggiornamento e revisione di alcuni testi della Xl edizione della
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana”.

[l decreto entrerd in vigore il 29 agoste p.v.
in particolare, con il suddetio decreto:

~ @& gtata aggiomnata la Tabella 3 recante: “Sostanze da ienere in arinadio
chiuse a chigve”, che sostituisce la precedente di cui al DM 3
dicembre 2008. ativalizzandone il contenuie in via essenziale.

» & siatn eliminata la voce “fodie” di cui alla Tabella 2 recante:
“Sostanze medicinali di eni le farmacie debbono essere provviste
abbligatoriamente™

~ & stato sostituito il punto 1} deila Tabelia n. 6 recante: ~Apparecchi ed
urerisifi obbligatori in farmacia’, approvata con DM 17 maggio 2013.
con rilerimente alle bilance sensibili. prevedendo il ritorno aila
previgenie disciplina di cui al DM 3 dicembre 2008 ¢ disponendo,
pertanto. quanto segue:

Federnzione Ordini Farmacisti Italiani

0185 ROMA - V1A PALESTRO. 75 - I'ELEFONQ (06) 4450361 - TELEFAX (06) 4941093

¢ POSTALE 28271005 — CODICE FISCALE n° D0640930582
c-mail: - sito:
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- 1) Bifancig sensibile al mg (divisione reale (d) della scala =
0.00ig) della portate di almeno 500 g o in alrernativa  due
distinte bilance, 'una sensibile al mg (d = 0,00} g) della portata di

- almeno 50 g e l'altra sensibile a 0350 g (d = 050 g) della
porfata di almeno 2 kg”.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) {On. Andrea Mandelli)
AllL1
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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 fofi.it 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 (cfr.
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.

397




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 l'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 ¢ 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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