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Se la Magistratura concludera il suo lavoro emettendo verdetti di condanna,
allora cesseremmo di sperare che la solita strombazzatura dei media abbia riferito
opinioni, pitt 0 meno campate in aria, piuttosto che fatti ed il nostro rammarico
per il riaffacciarsi periodico di nuove Farmacopoli, sarebbe davvero grande, la
speranza di un mondo decentemente pulito quasi perduta.

Alludiamo al caso Glaxo, visto che di questo attualmente si occupano i mezzi
di informazione, ma potremmo anche fare un discorso piu generale. Cio che
maggiormente colpisce, non ¢ la dimensione economica dello scandalo, ma
piuttosto quella del fatturato dell'azienda che lo ha innescato; un fatturato, per
'appunto, con tanti zeri quanti sono i chicchi di un grappolo di uva.

Ferisce, sempre, l'impudicizia di chi viola il Codice civile e quello morale non
per sopravvivere (che sarebbe quasi scusabile) e prosperare, masolo in nome e per
conto della logica del profitto che risponde, ahime, esponenzialmente all'assenza
di vincoli morali.

Un'azienda, gia leader del settore, che ricorre a certi mezzi per strappare altre
fette dimercato, usal'illecito anche e soprattutto, a discapito di quegli imprenditori
minori che di quel mercato hanno bisogno per sopravvivere, ammesso che
qualcuno ne rimanga, non previamente soffocato nelle spire delle innumerevoli
fusioni che sono avvenute da quando le aziende farmaceutiche hanno inteso
affrontarsi, come i lottatori di sumo, solo in base alla propria stazza. Questo ¢
vergognoso. Ma & soprattutto vergognoso coinvolgere nell'illecito i propri dipen-
denti. Ci riferiamo, naturalmente, ai colleghi informatori che, nel loro ruolo di
subalterni, non sono sempre in grado di “dire di no”, gia sufficientemente
minacciati nella conservazione del posto di lavoro dal ballo dei fatturati delle
singole zone operative.

La cosa ¢ tanto chiara che sembra strano possa sfugglrne la comprensione, per
cui ci ha sorpreso la reazione dello SNAMI che risponde ai fatti con la serrata degli
ambulatori agli informatori. E' un po' come se le banche, temendo furtive
intromissioni, nell'incapacita di individuare e difendersi dai veri malandrini,
chiudessero gli sportelli alla buona clientela.

II nocciolo del discorso, a nostro avviso, rimane il seguente: se vogliamo
ricondurre ai limiti della liceita lo strapotere di un marketing senza scrupoli
l'unica carta giocabile & quella di decidere, al piu presto poss1blle per I'Albo
professmnale degli informatori che darebbe loro, con il previsto autocontrollo
della categoria, la forza per negarsi ad ogni coinvolgimento non condivisibile sul
piano dell'etica professionale. Grazie a Dio, anche il Ministro della salute ritiene
I'Albo strumento indispensabile e lo ha dichiarato alla stampa sabato 1 marzo. 11
parere del prof. Sirchia, collimante con quello dei numerosi parlamentari che
hanno firmato disegni dilegge in tal senso, attesta inequivocabilmente che il tempo
delle remore deve considerarsi finito.

Resti pure la Farmindustria a tirare acqua al proprio mulino e ammettiamo che
anche la FULC, impensabile alleata, le dia una mano, visto che spesso la
convenienza sopravanza la questione di principio. Rimarranno comunque degli
isolati, visto che l'opinione generale & con noi e come noi vuole pulizia e
trasparenza nel delicatissimo mondo del farmaco. Gli informatori, che oltretutto
da annifanno da parafulmine in tutte le tempeste che altri hanno sempre scatenato,
meritano qualche sorta di indennizzo e1'Albo costituirebbe degno riconoscimento
al loro impegno ed alla loro professionalita e poco significa se fra di loro, qualche
raro imbecille non distingue I'enorme differenza che c'é¢ tra un farmaco e una
caramella.

Concludiamo rinnovando la nostra solidarieta alla classe medica ed esprimia-
mo rincrescimento per il danno morale che alcuni dei suoi appartenenti recano,
prestandosi a certe mene, a tutta la categoria. In fondo ci dispiace anche per loro
perché, cosi facendo, perdono sul piano della dignita professionale molto di pit
di quanto materialmente non guadagnino.



consiglio nazionale

Dal 29 al 30 marzo si svolgeranno a S. Maria degli Angeli-Assisi i lavori del Consiglio Nazionale della nostra Associazione
mentre nel pomeriggio del Venerdi precedente, alle ore 16, si terr”, nella stessa sala della Domus Pacis, un Convegno-Dibattito
che I'Esecutivo nazionale AlISF ha promosso quando lo scandalo sui farmaci, sulle valvole cardiache e sulle false ricette non
era ancora esploso.

L'obiettivo che I'Associazione si poneva e si pone con questa iniziativa era ed quello di far emergere, dal confronto fra
importanti protagonisti del pianeta salute, lo scenario attuale e quello futuro della sanit”. La presenza della stampa ne consentir”,
tra I'altro, la migliore diffusione presso I'opinione pubblica.

L'esplosione dello scandalo non fa altro che rendere ancora pi* attuale e necessario tale confronto.

CONVEGNO - DIBATTITO
EDUCAZIONE SANITARIA, INFORMAZIONE AI MEDICI ED Al CITTADINI

Il ruolo delle Istituzioni, delle aziende farmaceutiche e dei mass media

Moderatrice
Sara Todaro
I Sole 24 ORE

Sanita

Introduzione al tema
Angelo de Rita
Presidente AIISF

Relatort

Sen. Franco Carella - Presidente Commissione parlamentare d’inchiesta
sull’efficacia e I’efficienza del Servizio Sanitario Nazio
nale

Sen. Carmine Cozzolino - Segretario XII Commissione Igiene e Sanita del Senato

Sen. Cesare Cursi - Sottosegretario di Stato Ministero della Salute

Sen. Leopoldo Di Girolamo - Membro della XII Commissione Igiene e Sanita del
Senato

Mario Falconi

- Segretario generale FIMMG
Sen. Gaetano Fasolino - Membro della XII Commissione Igiene e Sanita del
Senato

Franco Filipponi - Direttore Unita Trapiantologia Epatica Universitaria -
Azienda Ospedaliera Pisana

Giuseppe Galluppi - Presidente UIADM

Gian Pietro Leoni - Presidente Farmindustria

Giacomo Leopardi - Presidente FOFI

On. F.Paolo Lucchese - Vicepresidente XII Commissione Affari Sociali della
Camera

Carlo Manfredi - Presidente Ordine dei Medici di Massa-Carrara -
Presidente Sottocommissione per la sperimentazione
clinica - Comitato etico ASL 1 Regione Toscana

On. Fabio Minoli Rota

- Membro XII Commissione Affari sociali della Camera

Maurizio Rosi - Assessore Sanita Giunta Regione dell’Umbria

Assegnate le Borse di Studio “Massimo Rossetti”

Durante i lavori del Consiglio nazionale ver-

state assegnate per sorteggio a Luca Panebianco
ranno consegnate le due borse di studio che, tra ? %

di Roma (Medie Inferiori) e a Francesca Papa di

coloro che hanno documentato il conseguimen-
to dei dlploml di scuola media superiore ed
inferiore per 1'anno scolastico 2001-2002, sono
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Foggia (Medie Superiori).
A tutti 1 partempantl, comunque, 1 compli-
menti e gli auguri di Algoritmi.



Mass-medla € 1nf0rmat0r1 ...ma chi li contenta ¢ bravo!

Dobbiamo quantomeno prendere atto che a diffe-
renza dei decenni trascorsi, quando nei mass-media
era invalsa la incomprensibile abitudine di spettego-
lare sugli informatori scientifici invitando tutti tranne
gli stessi Isf, questa volta i vari dibattiti che si sono
accesi intorno ai recenti scandali sui farmaci, dietro
le nostre ripetute sollecitazioni, ci hanno almeno visti
presenti: non sempre come protagonisti, magari sul
tavolo degli imputati, magari dentro spazi inadeguati
a dire la gran quantita di rovelli che da anni ci
ribollono dentro, ma presenti si, finalmente, e sulla
intera gamma dei mezzi di comunicazione: sui quo-
tidiani come sui periodici, a Radio anch’io, sulle
televisioni locali, nel salotto di Vespa, a Radio
Montecarlo, su RTL, a “Cominciamo bene” sul 3°
canale TV.

Tutto cio non consente soltanto I'opportunita di
manifestare le posizioni e le iniziative che ci appar-
tengono, ma anche quella di sensibilizzare i nostri
naturali interlocutori (politici, medici, aziende, far-
macisti), come & giusto e conveniente che accada e
come & accaduto per esempio con il Ministro Sirchia
ed il Segretario generale della FIMMG Falconi in
occasione di “Porta a porta” (se ne fa cenno nell'edi-
toriale e nella lettera di de Rita allo stesso Falconi,
riprodotta pit avanti), e non solo.

Sarebbe invero poco saggio limitare il giudizio
agli aspetti non favorevoli e non apparentemente
produttivi; equivarrebbe a dimenticare che la tenacia
di tanti anni di lavoro associativo ha consegnato alla
categoria una proposta di legge che la Camera sta per
approvare, forse senza emendamenti (e la partita
sarebbe finalmente vinta), forse con qualche emen-
damento (che comporterebbe un ulteriore tempo
supplementare nell’aula del Senato).

Ricordiamo che gli emendamenti che probabil-
mente saranno sottoposti alla Commissione insediata
presso la Camera dei Deputati, concernono i compiti
del Consiglio Nazionale (se oltre a vigilare sul rispet-
to delle norme deontologiche debba anche agire da
interfaccia tra gli Isf e le aziende nel caso di contrasti
sulle questioni di deontologia professionale); 'esame
di stato, per i neo-assunti, per abilitarli all’esercizio
della professione; I'annosa questione del lavoro au-
tonomo.

Al momento di mandare in stampa il giornale non
sappiamo se attorno a questi punti si concretizzera
una soluzione immediata o un rinvio al Senato.
Quello che ¢ certo ¢ che ¢ stata chiesta dal Comitato
ristretto la sede legislativa e che la Commissione ha
fissato al 27 marzo p.v. il termine per la presentazione
di eventuali emendamenti.

skeksk

Nel mondo dell'informazione scientifica, piu che
in altri universi di lavoratori, ¢ facile incontrare gente
che, dopo essersi adoperata nel disbrigo degli obbli-
ghi imposti dall'azienda, ama riposare per il resto del
tempo al davanzale di una finestra e da li osservare
quello che invece altri fanno, al di la del loro
particolare, nell'interesse di tutti. E fin qui poco male.
Infatti, in mancanza di una spinta all'aggregazione, di
un certo spirito associativo, ci si puo francamente

aspettare che qualcuno tolga dal fuoco anche le
proprie castagne.

In questa ottica sarebbe, pero, dignitoso osservare
un rigoroso silenzio interrompendolo, eventualmen-
te, per ringraziare quelli che, con il loro impegno, di
tanto in tanto, guadagnano qualcosa anche sul piano
dell'altrui dignita. Ma non & cosl, anzi & esattamente
il contrario, visto che ogni volta che 1'Associazione si
muove in un verso (quei tali ne apprendono la notizia
al davanzale della finestra), sbraitano perché, secon-
do loro, non ¢ stata azzeccata né la direzione giusta né
il modo per farlo.

Di recente i nostri amici sono in subbuglio per le
numerose apparizioni di Angelo de Rita sui vari
canali TV, a seguito degli scandali piovuti sul mondo
della Salute e fanno il diavolo a quattro: “Non ha
detto quello che avrebbe dovuto dire ed invece ha
detto quello che avrebbe dovuto tacere: troppo brevi
gli spazi di tempo dedicati ad argomenti cosi rilevan-
ti.” Ebbene, i nostri garruli colleghi mostrano di
ignorare tutte le buonissime ragioni che invece avreb-
bero fatto onore al loro silenzio.

De Rita, quale Presidente dell'Associazione, non
esprime pubblicamente pareri propri, ma si attiene
alle linee guida tracciate in sede di Consiglio nazio-
nale - organismo questo di esemplare democrazia,
visto che elabora le proprie strategie sulla scorta dei
pareri espressi dai singoli partecipanti.

Quanto al tempo che le televisioni gli concedono,
vale la pena rammentare che quasi tutte le trasmissio-
ni televisive vanno in onda previa reguistrazione e
chi non si attiene agli spazi che i Vespa di turno
concedono, viene rigorosamente tagliato.

Se 1 nostri amici del dissenso non ci credono,
provino a verificare quanto sia difficile accedere ad
una rete pubblica e spifferare, in quell'ambito, quello
che si vuole e nei tempi che si vorrebbero.

Concludiamo osservando che remare contro ne-
cessita di un certo dispendio energetico. Forse var-
rebbe la pena di produrre il medesimo sforzo nella
direzione giusta.

Un impegno
per il futuro di tutti

al dila
del nostro particolare

Febbraio
2003
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audizioni al Senato

Quello che vi proponiamo il resoconto delle recenti Sedute che hanno visto impegnata la Commissione parlamentare dinchiesta

sul SSN, presieduta dal senatore Carella, durante le audizioni in tema di comparaggio sui farmaci. Si tratta di quattro sedute,
nel corso delle quali sono stati ascoltati Martini del Ministero della salute, Meledandri della FNOMCeO, de Rita dell’AlISF,
Cursi softosegretario-Ministero della salute, Leopardi dellOrdine dei Farmacisti, Stefanelli della Farmindustria, il Generale Suppa

della Guardia di Finanza. Anche in questa occasione, il nostro Presidente ha seguito fedelmente il mandato del Consiglio

nazionale.

7a Seduta - Martedi 25 Febbraio 2003
Presidenza del Presidente CARELLA

La seduta inizia alle ore 20,45.

Prima di dare inizio ai lavori, il PRESIDENTE rivolge un
saluto di benvenuto al senatore Semeraro, chiamato a far
parte della Commissione in sostituzione del senatore
Demasi e a quest’ultimo indirizza un ringraziamento per
il contributo apportato ai lavori.

SULLA PUBBLICITA’ DEI LAVORI DELLA SEDUTA
I PRESIDENTE informa che, per I'odierna seduta, sono

state disposte, ai sensi dell’artlicolo 12, comma 1, del
regolamento interno, la redazione e pubblicazione del
resoconto stenografico, salva naturalmente l'ipotesi di
passaggi in seduta segreta, di cui al successivo comma 4.
La Commissione prende atto.

Inchiesta sulle problematiche sottese al fenomeno del
comparaggio: audizione del direttore Generale della
Valutazione dei Medicinali e della Farmacovigilanza
del Ministero della salute, dottor Nello Martini; audi-
zione di un rappresentante della Federazione Nazio-
nale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli
Odontoiatri; audizione di un rappresentante del-
I’Associazione Italiana Informatori scientifici del far-
maco.

La Commissione procede all’audizione del dottor Nello
Martini.

I1 PRESIDENTE ringrazia il dottor Martini per la dispo-
nibilita a corrispondere alle esigenze di approfondimento
della Commissione sul fenomeno cosiddetto del
comparaggio. A tale proposito, introducendo oggetto e
finalita della presente audizione, il Presidente sottolinea
che a prescindere dai recenti fatti di cronaca la Commis-
sione aveva in precedenza deliberato di approfondire
mediante un apposito gruppo di lavoro le problematiche
concernenti la politica del farmaco, con particolare riferi-
mento alla determinazione dei prezzi dei farmaci e alle
caratteristiche della spesa farmaceutica. Tuttavia la gravi-
ta e I'estensione del fenomeno che vede coinvolti medici,
farmacisti, informatori scientifici e ditte farmaceutiche ha
indotto la Commissione ad affrontare immediatamente la
problematica, in modo da trovare delle risposte, anche di
carattere normativo che restituiscano fiducia al rapporto
tra medici e cittadini e strutture del Servizio Sanitario
Nazionale. Il Presidente invita quindi il dottor Martini a
svolgere un’esposizione di carattere preliminare alla qua-
le seguiranno i quesiti dei Commissari, chiedendo in
particolare di fare riferimento alla questione della deter-
minazione del prezzo del farmaco.

Il dottor MARTINI, richiamandosi alla documentazione
testé consegnata alla Commissione, illustra le iniziative
assunte dal Ministero della Salute per combattere il
comparaggio nell’ambito delle prescrizioni farmaceuti-
che e per rafforzare la vigilanza e i controlli ispettivi in
materia. Condividendo la preoccupazione espressa dal
Presidente in merito alle ricadute fortemente negative sul
rapporto intercorrente fra cittadini e Servizio Sanitario
Nazionale, passa ad illustrare sinteticamente le modalita
di formazione dei prezzi dei farmaci, sottolineando che i
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prezzi praticati in Italia si trovano in una fascia inferiore
rispetto a quelli praticati in altri Paesi Europei. In propo-
sito il prontuario farmaceutico nazionale (PFN) per il
2003 ha avviato una nuova modalita di fissazione dei
prezzi che si basa sul criterio del costo-efficacia, in modo
da recuperare il cosiddetto prezzo di rimborso.
Conriferimento alle iniziative adottate dal Ministero della
Salute, il dottor Martini fa presente che ¢ stata di recente
istituita una Banca dati contro le frodi e i furti, attraverso
la targatura di ogni singola confezione dei farmaci (al pari
di una banconota), in modo da consentire di tracciare e di
seguire l'iter di ogni singolo farmaco, dal produttore al
grossista, dal farmacista allo smaltimento; dopo la fase
sperimentale attualmente in corso, si ritiene che lattuale
Banca dati sara completamente a regime entro i prossimi
dodici mesi. Per quanto riguardail controllo delle prescri-
zioni, mediante I'Osservatorio Nazionale sull'impiego dei
Medicinali (OSMD) ogni mese vengono trasmesse ad ogni
singola Regione, per i controlli di competenza, tutti i dati
di prescrizione e di consumo di ogni singola Regione in
confronto con le altre Regioni; dal data-base inviato
mensilmente, la Regione viene postain grado di elaborare
idati di consumo e di spesa di ogni singola Asl del proprio
territorio di competenza. Tale sistema di controllo delle
prescrizioni origina dalla trasmissione mensile alla Dire-
zione Generale di tutte le ricette rilasciate dalle 16.000
farmacie aderenti alla FERDERFARMA e dalle 2.000
farmacie aderenti ad ASSOFARM.

Per il rafforzamento dell'informazione scientifica da par-
te del Ministero della Salute, il dottor Martini sottolinea,
fra le iniziative pit rilevanti: la stampa e 'invio ogni due
mesi a tutti i medici (300.000) e a tutti i farmacisti
(60.000) del Bollettino di Informazione sul Farmaco
(BIF) con aggiornamenti sui nuovi medicinali, sulla
farmacovigilanza e sulle decisioni della CUF;laredazione,
lastampa e I'invio a tutti i medici, farmacisti ed infermieri
del Nuovo Prontuario Farmaceutico 2003, con le infor-
mazioni su ogni farmaco erogato dal Servizio Sanitario
Nazionale (classe terapeutica, principio attivo,nome com-
merciale, confezione, dosaggio, prezzo, presenza del ge-
nerico); stampa, distribuzione ed invio della “Guida al-
I'uso dei farmaci” riportante, per ciascuna confezione,
dosaggio, indicazioni, controindicazioni, effetti collaterali
ed avvertenze (inviata a tutti i medici e farmacisti nel
2002). 11 dottor Martini sottolinea a tale proposito che
Pobiettivo perseguito con le iniziative suesposte ¢ di
bilanciare I'informazione scientifica di carattere pubblico
con quella proveniente dalle aziende produttrici.

Il Ministero sta poi adottando unaserie diiniziative per un
piu rigoroso controllo dei convegni e dei congressi. Pre-
messo che il congresso costituisce un patrimonio da
salvaguardare, in quanto strumento per la comunitascien-
tifica perlo scambio delle esperienze e per 'aggiornamen-
to professionale, ¢ necessario tuttavia garantire il conte-
nuto-tecnico scientifico di tale momento, in modo da
evitare il cosiddetto turismo scientifico. Fra le iniziative
gia adottate, il dottor Martini segnala in primo luogo la
riduzione della defiscalizzazione delle spese dall’80 al 20
per cento, nonché il collegamento tra eventi scientifici e
Educazione Continua in Medicina (E.C.M.), in modo che
solo i congressi di riconosciuta valenza scientifica siano
accreditati dal Servizio Sanitario Nazionale e possano

(segue a pag. 6)



usufruire dei crediti formativi.

Pongono quindi specifici quesiti sulle tematiche trattate il
senatore FASOLINO, il quale sottolinea la necessita di
interventi rigorosi di controllo sui convegni per prevenire
ereprimere gli episodi di malcostume, la senatrice BOLDI,
la quale rileva I'inadeguatezza del programma italiano di
Educazione Continua in Medicina (E.C.M.) e dello stru-
mento operativo della Commissione nazionale per la
Formazione continua, il senatore TATO’, il quale fa
riferimento alla situazione di disagio in cui versano le case
farmaceutiche, propense asospendere i congressi, il sena-
tore ROTONDO che richiama I’attenzione sulle procedu-
re per i brevetti e sui costi elevati per 'aggiornamento
professionale, il senatore BATTAGLIA il quale rileva che
un controllo efficiente delle prescrizioni dovrebbe
evidenziare squilibri e anomalie della spesa farmaceutica,
specie in determinate Regioni, il senatore SANZARELLO,
il quale osserva che gli strumenti per la prevenzione delle
disfunzioni risultano di piu difficile applicazione rispetto
agli strumenti di repressione, e da ultimo il senatore
LONGHL, il quale si sofferma sul problema della pubbli-
cita dei farmaci.

Infine il PRESIDENTE chiede al dottor Martini di chia-
rire come mai, nonostante il Ministero della Salute si sia
dotato di un ampio strumentario informatico di controlli,
i tanti episodi di malcostume e soprattutto gli illeciti sono
pero stati perseguiti solo grazie alle indagini avviate dalla
Guardia di Finanza.

Il dottor MARTINI, fornendo i richiesti chiarimenti,
ribadisce, con riferimento ai controlli sui convegni, che
solo quelli per i quali sia riconosciuto, con esame nel
merito, un elevato valore scientifico, acclarato dalla docu-
mentazione richiesta dalla normativa in materia, possono
usufruire dei crediti formativi. Con riguardo poi alla
questione dellasospensione dell’attivita congressuale, egli
esprime l'avviso che tali decisioni dovrebbero essere
correlate ai recenti episodi di corruzione. Per quanto
riguarda poi le procedure per i brevetti, fa presente che
sono stati conseguiti notevoli risparmi, di spesa e anche
burocratici, mediante la copertura brevettuale del princi-
pio attivo. Dopo aver ribadito I'importanza dei controlli
informatici incrociati per monitorare I'andamento della
spesa farmaceutica e la correttezza delle prescrizioni,
sottolinea altresi il fatto che tutte le Asl sono messe nelle
condizioni di effettuare le verifiche in questione, in modo
da attenzionare anche il trattamento epidemiologico.
Quanto infine al problema della pubblicita dei farmaci, il
dottor Martini osserva che esso non riguarda soltanto
I'ltalia perché una precisa direttiva europea, ma anche la
normativa di carattere internazionale, permette la pub-
blicita dei farmaci da banco. Condivide infine I'osserva-
zione secondo cui i controlli di carattere preventivo non
solo sono difficoltosi ma non sempre sono efficaci e
pertanto ¢ preferibile intensificare direttive e rigore dei
criteri in modo da realizzare controlli stringenti.
Rispondendo poi al quesito posto da ultimo dal Presiden-
te, ¢ innegabile che il pur sofisticato sistema di controllo
del Ministero abbia mostrato in questa occasione dei
limiti, che vanno ricercati soprattutto nelle modalita di
effettuazione dei controlli a livello locale. Assicura co-
munque la personale disponibilita e quella dell'intera
Direzione Generale, per fornire alla Commissione gli
ulteriori approfondimenti che si rendessero necessari,
soprattutto con riferimento alla problematica del
comparaggio.

Il PRESIDENTE, ringrazia il dottor Nello Martini per il
prezioso contributo apportato ai lavori e, dichiarando
conclusa la sua audizione, lo congeda.

Viene quindiintrodottoil dottor MELEDANDRI inrappre-

sentanza della Federazione Nazionale degli Ordini dei

Medici Chirurghi e degli Odontoiatri.

I presidente CARELLA introduce oggetto e finalita della
presente audizione e invita il dottor Meledandriasvolgere
un’esposizione di carattere preliminare sul tema dell’in-
chiesta.

Il dottor MELEDANDRI, premessa una ferma condanna
di tutti i casi di malcostume che si sono di recente
verificati, fa presente che nonostante le regole di
deontologia professionale siano contenute nei codici, la
repressione degliilleciti puo scaturire solo da segnalazioni
specifiche. Ricorda quindi che lo strumentario dei lettori
ottici per i ricettari e i farmaci ¢ stato introdotto proprio
per monitorare lattivita prescrittiva e 'andamento del
consumo dei farmaci, confidando naturalmente sulla ca-
pacita di controllo da parte delle Asl. Fa poi presente che
il perseguimento di comportamenti contrari alla
deontologia professionale, e quindi lo stesso procedimen-
to disciplinare, viene condizionato dalla concomitante
attivita d’inchiesta della Magistratura, la cui pronuncia,
alla fine del procedimento penale, in taluni casi ha
vanificato la misura disciplinare stabilita dall’Ordine.

I1 PRESIDENTE osserva che il meccanismo di controllo
disciplinare appare di carattere meramente virtuale, men-
tre il senatore BATTAGLIA, il senatore LONGHI nonché
la senatrice BOLDI chiedono ulteriori precisazioni sui
provvedimenti disciplinari e sul sistema dei controlli;
infine il senatore SANZARELLO auspica una maggiore
attivita d’informazione dell’Ordine nei confronti dei me-
dici, con riferimento alla possibilita o meno di accettare la
vasta gamma di gadgets che le ditte farmaceutiche offro-
no.

Il dottor MELEDANDRI assicura che inviera alla Com-
missione una documentazione dettagliata sui procedi-
menti disciplinari finora avviati. Rispondendo agli altri
quesiti posti, ribadisce che al dila dell’attivita di controllo
che puo esercitare I’Ordine, il manifestarsi o meno di
ipotesi di malcostume dipende essenzialmente dal rigore
morale e dalla professionalita dei medici stessi, i quali
oltre al proprio bagaglio culturale sono chiamati anche a
rispettare il giuramento di Ippocrate e il Codice
Deontologico. Non si puo poinon riconoscere che grande
parte di responsabilita scaturisce dal comportamento
delle case farmaceutiche.

11 presidente CARELLA, dopo aver espresso perplessita
circa la proposta del Presidente dell’Ordine di Napoli,
dottor Giuseppe Del Barone, di sospendere i contatti con
gli informatori scientifici, ringrazia il dottor Meledandri
per la sua disponibilita e dichiarando conclusa la sua
audizione, lo congeda.

Viene quindi introdotto il dottor Angelo DE RITA, presi-
dente dell’Associazione Italiana Informatori Scientifici del
Sfarmaco.

11 Presidente introduce oggetto e finalita della presente
audizione e invita il dottor de Rita a soffermarsi sulle
indicazioni propositive utili per attivita d’inchiesta.

Il dottor DE RITA ringrazia la Commissione per 'invito
ricevuto e, passando ai temi dell’audizione, esprime pro-
fondo sconforto per le recenti vicende che hanno coinvol-
to gli informatori scientifici del farmaco, che sono stati
messi all’indice in modo molto sommario, al di 1a dei fatti
specifici. Esprime infatti I'avviso che I'informatore scien-
tifico del farmaco sia vittima di un sistema in cui non sono
infrequenti gli episodi di malasanita; va invece ricordato
che proprio la categoria degli informatori scientifici del
farmaco ha contribuito in maniera decisiva all’emanazio-
ne dell’attuale normativa, la cui violazione, da parte di
taluni operatori, ¢ diretta conseguenza dell’assenza o
dell'inefficacia dei controlli, in particolare spettanti al

Febbraio
2003

Algoritmi 115



Ministero della Salute. A tale proposito sottolinea che una
notevole percentuale di informatori scientifici del farma-
co ¢ risultato non essere in possesso dei titoli di studio
abilitanti; un’altra rilevante percentuale non gode di un
regolare contratto, ma nonostante cio i controlli del
Ministero non hanno mai messo in evidenza le citate
inottemperanze.

I1 dottor de Rita rende poi noto che le aziende farmaceu-
tiche si avvalgono, a volte indirettamente, dei risultati
delle indagini di mercato che talune societa ad hoc
svolgono in taluni casi autonomamente, in altri casi su
input di determinate aziende. Entrando poi nel dettaglio
nella questione della trasmissione delle informazioni alle
ditte farmaceutiche circa I'indice di prescrizione dei me-
dici che gravitano in una determinata farmacia, il dottor
de Rita osserva che proprio la circostanza che una ditta si
senta sfavoritain una determinata zona (cosiddetto indice
di penetrazione), puo indurre la medesima a fare pressio-
ni indebite sul proprio informatore scientifico fino a
minacciarne il licenziamento. Peraltro, la pressione cosi
esercitata sugli informatori scientifici dipende anche dal
tipo di aziende, siano multinazionali o italiane, oppure
concessionarie. Sono proprio queste ultime che, attraver-
so la figura dei “comparagisti”, propongono gadgets di
diverso valore ai medici in grado di favorire la prescrizio-
ne di determinati farmaci. Con riferimento alla
problematica dei convegni, il dottor de Rita osserva che
anchein questo caso non si puo disconoscere il contributo
di aggiornamento che gli stessi informatori scientifici
hanno offerto alla professione medica. Naturalmente
occorre un particolare rigore nelle procedure autorizzatorie
per i congressi che facciano leva soprattutto sull'interesse
specifico del medico e non sullabase della elevata capacita
prescrittiva del medesimo. Una modalita per eludere la
normativa sui convegni - e che andrebbe scoraggiata
opportunamente - ¢ quella di organizzare visite presso gli
stabilimenti dell’azienda all’estero. Rispondendo ad una
breve richiesta di chiarimento del presidente Carella sul
citato indice di capacita prescrittiva, il dottor de Rita
precisa che sono presi in considerazione a tale proposito
non solo i medici con un elevato numero di assistiti, ma
anche medici con minor numero di pazienti, purché pero
favorevoli a svolgere un programma di sperimentazione
del farmaco proposto dalla ditta, per un periodo piu o
meno lungo, inducendo in tal modo le future prescrizioni.

Pongono poi quesiti il senatore BATTAGLIA, il quale
chiede chiarimenti sull'incidenza del premio rispetto alla
parte fissa della retribuzione, nonché sull’autonomia de-
gli informatori nel proporre gadgets, la senatrice BOLDI,
la quale chiede di precisare quale categoria dei medici
sono piu facilmente esposti agli illeciti, il senatore TATO’,
il quale chiede se PAssociazione degli Informatori ha
denunciato alla Magistratura oltre che al Ministero, episo-
di di malcostume di cui sia venuta a conoscenza, il
senatore FASOLINO, il quale chiede se l'istituzione del-
I’Albo potra garantire agli informatori scientifici una
maggiore autonomia rispetto alle ditte farmaceutiche.

Infine, il PRESIDENTE osserva che il singolo informatore
scientificonon ha alcuno strumento di tutela nei confronti
dell’azienda: tuttavia,I’associazione che harapporti diret-
ti con Farmindustria potrebbe affrontare con decisione il
problema del comparaggio per arginare il problema.

A tale ultimo proposito il dottor DE RITA fa presente che
il tentativo di trovare una sede di mediazione con
Farmindustria e 'Ordine dei Medici, per tutelare la
professionalita degli informatori scientifici, ¢ naufragato
in breve tempo e in particolare con la Farmindustria ¢ in
atto uno scontro molto duro e serrato. Rispondendo agli
altri quesiti posti, il dottor de Rita fa presente che gli
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informatori scientifici non godono di alcuna autonomia
nella fornitura dei gadgets anzi sono tenuti ad una
minuziosa documentazione per il trasporto del materiale
fornito dalle aziende. Quanto alla retribuzione, ’Associa-
zione ha sempre cercato di risolvere il problema dell’en-
tita della parte di incentivi rispetto alla parte fissa della
retribuzione, ma ha sempre incontrato la resistenza dei
sindacati i quali sostengono che comunque le aziende
hanno modo di mascherare il premio contenuto nella
retribuzione anche se supera di molto la parte fissa.
Peraltro, il singolo informatore non ha la possibilita di
verificare I'effettivo raggiungimento del budget, al fine
della corresponsione dei premi. Dopo aver precisato che
i medici pit esposti alle pressioni degli informatori sem-
brano essere proprio gli specialisti, il dottor de Rita rende
noto che sono state denunciate al Ministro della salute ma
anche al Ministero del Lavoro episodi contrari alla
deontologia professionale. A suo avviso, I'istituzione del-
I’Albo, prospettata nel disegno dilegge direcente licenzia-
to dal Senato e attualmente all’esame della Camera,
costituisce un prezioso strumento per garantire ’autono-
mia degliinformatori. Consegna quindi alla Commissione
talune pubblicazioni curate dall’Associazione, concer-
nenti il temi trattati.

Il PRESIDENTE ringrazia il dottor de Rita per il contri-
buto apportato ailavori della Commissione e, dichiarando
conclusa la sua audizione, lo congeda.

La seduta termina alle ore 22,45.

8a Seduta - Mercoledi 26 Febbraio 2003
Presidenza del Presidente CARELLA

Intervengono il sottosegretario di Stato per la salute,
Cesare Cursi, il rappresentante di Farmindustria, dottor
Stefanelli, il presidente della Federazione Ordini Farma-
cisti Italiani, dottor Leopardi.

La seduta inizia alle ore 14,10.

SULLA PUBBLICITA’ DEI LAVORI DELLA SEDUTA
I PRESIDENTE informa che per I'odierna seduta sono

state disposte, ai sensi dell’articolo 12, comma 1, del
regolamento interno, la redazione e pubblicazione del
resoconto stenografico, salva naturalmente I'ipotesi di
passaggi in seduta segreta, di cui al successivo comma 4.
La Commissione prende atto.

Inchiesta sulle problematiche sottese al fenomeno del
comparaggio: audizione del sottosegretario di Stato
per la salute, Cesare Cursi; audizione di un rappresen-
tante di Farmindustria; audizione di un rappresentan-
te della Federazione Ordini Farmacisti Italiani.

La Commissione procede all’audizione del sottosegretario
di Stato per la salute, Cesare Cursi.

I PRESIDENTE introduce oggetto e finalita dell’audizio-
ne, chiedendo in particolare al Sottosegretario diillustrare
le modalita di controllo e gli strumenti di cui dispone il
Ministero in merito alla problematica oggetto dell'inchie-
sta. Sottolinea poi che, nonostante il Ministero si sia
dotato di un sistema informatico sofisticato, tuttavia le
anomalie nella prescrizione dei farmaci e tanto piu gli
illecitinon sono emersi dall'utilizzazione di questi sistemi
di controllo, bensi da specifiche indagini avviate dalla
Guardia di Finanza. Un altro aspetto che richiede appro-
fondimenti riguarda liter autorizzatorio delle migliaia di
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richieste di convegni, cioe le verifiche circa la oggettiva
scientificita dei medesimi.

[T sottosegretario CURSI, premesso che é stato incaricato
dal Ministro della salute di intervenire alla presente
audizione per fornire gli approfondimenti richiesti sul
tema dell’inchiesta, rende noto che si trova all’attenzione
del Consiglio dei Ministri un provvedimento legislativo, la
cui veste potrebbe assumere la connotazione di decreto-
legge, contenente le disposizioni normative per persegui-
reillecitinel settore sanitario. Ad oggil'intero settore della
pubblicita, informazione scientifica, campioni gratuiti,
convegni e congressi ¢ stato depenalizzato nel rispetto del
decreto legislativo 30.12.1999, n. 507. Pertanto le dispo-
sizioni vigenti relative all’apparato sanzionatorio conte-
nute nell’articolo 15 del D.L. 541/92, per le violazioni
dello stesso, si possono riassumere in sanzioni pecuniarie
amministrative da 5 a 30 milioni di vecchie lire. Il
provvedimento attualmente all’esame del Consiglio dei
Ministri, propone all’articolo 2 di aumentare il quantum
delle sanzioni, portandole a ? 5.000 a 7 30.000. Sono
attribuite al Ministero altre facolta di natura amministra-
tiva ed in particolare, con riferimento alla pubblicita dei
medicinali, la sospensione dal Prontuario per un periodo
da 10 giorni a 2 anni; 'ordine di cessazione della pubbli-
cita; la diffusione a spese del trasgressore di un comuni-
cato di rettifica del messaggio “incriminato”.

Per quanto attiene alla potenziale corruzione, spesso
associata al termine comparaggio, del personale sanitario,
sia esso medico che farmacista, le disposizioni attuali
(articolo 170 e articolo 171 Regio Decreto n. 1265 del
1934), prevedono sanzioni pecuniarie praticamente irri-
sorie, che si auspica possano essere rinnovate dal provve-
dimento all’esame del Consiglio dei Ministri.

Dopo aver ricordato le iniziative assunte dalla Direzione
Generale della Valutazione dei medicinali e della
Farmacovigilanza (che sono state oggetto dell’audizione
del dottor Martini), il Sottosegretario fornisce alcune
precisazioni in ordine alle iniziative che il Ministero
intende assumere in materia di pubblicita sanitaria, infor-
mazione scientifica, convegni e congressi, in vista del
recepimento della direttiva comunitaria 2001/83 gia pre-
vista nella legge comunitaria 3 febbraio 2003, n. 14.
Per quanto riguarda gli informatori scientifici ¢ prevista
Iistituzione di un data base degli informatori stessi; sara
necessario poi stabilire in via legislativa la dipendenza
diretta degli informatori scientifici dal Servizio Scientifico
delle ditte farmaceutiche e non dal Servizio Marketing;
occorrera poi prevedere una tariffa da destinare al Servi-
zio Sanitario Nazionale correlata al numero di informatori
scientifici ed alla mole di visite effettuate da ogni singola
azienda; sara pol opportuno istituire un sistema di
certificazione di qualita per gli informatori e per I'infor-
mazione scientifica, nel rispetto di potenziali linee guida
elaborate dalla Direzione Generale della Farmacovigilanza.
Per quanto riguarda il materiale informativo le iniziative
tendono alla creazione di un data base degli informatori
stessi; a valutare a campione il materiale depositato,
collegandolo ai volumi di vendita per singole ditte, o ad
altre evidenze (categoria terapeutica, specifico principio
attivo); a fissare un limite di durata temporale per il
materiale informativo; a denunziare le irregolarita riscon-
trate in questo settore sul sito della Direzione Generale
della Farmacovigilanza.

Pericampioni gratuiti si prevede diintensificare i control-
li dei NAS presso gli studi medici e le aziende farmaceu-
tiche; mentre con riferimento al problema dei gadgets ¢
opportuno stabilire nuovamente il limite massimo del
valore dei gadget per legge (DPR 22/12/1986, n. 917 ed
articolo 74 legge 28/12/1995, n. 649).

Per quanto riguarda poii convegni e congressi, il Sottose-
gretario ricorda le disposizioni normative che hanno

innovatoil settore:in particolare, lalegge finanziaria 2003
stabilisce che le imprese farmaceutiche per gli anni 2002
e 2003 possono organizzare o contribuire ad organizzare
convegni, congressi o riunioni all’estero nella misura
massima del 50% di quelli notificati o autorizzati nell’an-
no 2001. La stessa percentuale & prevista anche per il
triennio 2004, 2005 e 2006. Per quanto riguarda la
deducibilita degli stessi ai fini fiscali I'ultima disposizione
normativa utile a tale riguardo risale alla legge n. 448 del
2001 (legge finanziaria del 2002) che ha disposto I'abbat-
timento nella misura del 20 per cento. Per il settore dei
convegni le iniziative da intraprendere riguardano:
I'informatizzazione dell'intera procedura autorizzativa;
'autorizzazione per i medici di partecipare per finalita di
aggiornamento solo a congressi che conferiscano crediti
ECM e, invece, I'utilizzo delle ferie per gli altri congressi;
la creazione di un coordinamento efficace tra ufficio ECM
e Direzione Generale della Farmacovigilanza, conferendo
alla stessa il controllo qualitativo tecnico-scientifico della
validita dei congressi; infine escludere crediti ECM e
deducibilita fiscale al mini meeting, la cui valenza ¢
prettamente promozionale.

I sottosegretario Cursi assicura, infine, la massima colla-
borazione da parte del Ministero per fornire ulteriori
approfondimenti che la Commissione ritenesse necessa-
Il

Intervengono quindi con osservazioni e richieste di
chiarimenti, il senatore DANZI, che si sofferma sulle
modalita di regolamentazione della partecipazione dei
medici a convegni e congressi ai fini dell’aggiornamento
professionale, nonché sul problema del confezionamento
inadeguato deifarmaci, il senatore TATO’ che esprime un
diverso orientamento sulla questione della onerosa parte-
cipazione ai convegni ed infine il senatore SALZANO che
rileva un indirizzo contraddittorio fra I'attivita di
depenalizzazione e il contestuale aumento delle sanzioni
per la repressione degli illeciti.

I sottosegretario CURSI prende atto degli spunti di
riflessione offerti dai senatori Danzi e Tato sul problema
della deducibilita o meno degli oneri da parte dei medici
per 'aggiornamento professionale. Riferisce poi, con ri-
guardo agli sprechi nel settore dei farmaci, che ¢ emerso
un dato particolarmente preoccupante secondo cui ben
650 milioni di euro sono stati spesi per medicinali gettati
via perché scaduti: di qui la necessita di intervenie sulle
prescrizioni dei medici di base che, pur non responsabili
i toto, svolgono un ruolo di notevole importanza.

I PRESIDENTE ringrazia il sottosegretario CURSI peril
contributo apportato e, congedandolo, dichiara conclusa
la sua audizione.

Viene quindiintrodottoil rappresentante di Farmindustria,

dottor STEFANELLL.

[1 PRESIDENTE avverte che la seduta verra brevemente
sospesa per permettere ai componenti della Commissione
di partecipare alle votazioni presso le Commissioni riunite

10a e 12a.

I dottor STEFANELLI fa presente che a causa di un
concomitante impegno, si trova nell'impossibilita di poter
attendere la ripresa dei lavori della Commissione, per
svolgere la prevista audizione e ne chiede pertanto il
rinvio.

La senatrice BAIO DOSSI esprime il proprio disappunto
per la situazione che si sta verificando che induce la
Commissione a dover rinviare I'audizione del rappresen-
tante di Farmindustria.

La Commissione, prendendo atto, delibera di rinviare la
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presente audizione ad altra data.

[1 PRESIDENTE, come preannunciato, sospende breve-
mente la seduta.

La seduta, sospesa alle ore 15, riprende alle ore 15,45.

Alla ripresa dei lavori, la Commissione procede all’audi-
zione del dottor Giacomo LEOPARDI, presidente della
Federazione Ordini Farmacisti Italiani

I presidente CARELLA illustrando finalita ed oggetto
dell’audizione invita il dottor Leopardi a soffermarsi sulle
iniziative che la Federazione intende assumere per con-
trastare il comparaggio. Desidera poi conoscere se corri-
sponde al vero che alcune ditte farmaceutiche concessio-
narie praticano forti sconti alle farmacie, al di la delle
percentuali stabilite dalla legge e se ¢ attivo in proposito
uno specifico sito web.

[Idottor LEOPARDI, dopo aver ringraziato la Commissio-
ne perl'invito alla presente audizione, precisa che I'illeci-
to di carattere individuale puo essere perseguito dalla
Magistratura e, solo per gli aspetti disciplinari, dall’Ordi-
ne. L'illecito di sistema ¢ quello riferibile ai comporta-
mentiditalune aziende farmaceutiche, e a suo avviso ¢ un
reato difficilmente individuabile, poiché oggi I'informa-
zione sui farmaci soggiace alle regole del marketing,
mentre in passato cio non avveniva e quindi il fenomeno
era molto piu limitato. Per quanto riguarda gli sconti,
conferma che esistono particolari condizioni di favore
praticate ad un certo numero di farmacie da parte di
talune aziende e conferma altresi 'esistenza del sito web
a cui accennava il Presidente, anche se esso contempla
prodotti che non sono farmaci o comunque prodotti non
soggetti a prescrizione medica, senza influire sulla spesa
farmaceutica del Servizio Sanitario Nazionale. Esprime
poi perplessita sulla reale efficacia di un intervento
normativo per il contenimento della spesa farmaceutica
pubblica, considerando che il consumo dei farmaci e
aumentato anche in virta del continuo miglioramento
delle condizioni di vita. Sarebbe opportuno, a suo avviso,
intervenire invece sulle prescrizioni dei medici e sulla
richiesta dei farmaci da parte degli assistiti: tuttavia, in
questo scenario il farmacista € un mero spettatore. Ritiene
inoltre che il controllo della spesa puo essere conseguito
con efficacia incrementando i farmaci generici, mante-
nendo la partecipazione dell’assistito alla spesa farmaceu-
tica, salvo le opportune esenzioni, ed infine monitorando
la spesa farmaceutica anche giornaliera (cio che si sta
attuando, secondo le informazioni in suo possesso, solo
nella provincia di Lecco).

Lasenatrice BAIO DOSSI chiede di precisare in che modo
I'Ordine dei Farmacisti e le farmacie stesse intervengono
nei procedimenti di monitoraggio della spesa. Sisoffermano
sulle modalita di controllo della spesa anche i senatori
FASOLINO, TATO’ e ROTONDO; mentre il senatore
SANZARELLO e la senatrice BOLDI sottolineano la
necessita di interventi stringenti da parte dell’Ordine per
prevenire e reprimere i comportamenti devianti.

Il dottor LEOPARDI ribadisce che né i farmacisti, né
I'Ordine hanno strumenti concreti per denunciare possi-
bili situazioni di comparaggio. Osserva peraltro che I'ec-
cessiva dilatazione della spesa farmaceutica comporta
conseguenze negative anche per i farmacisti, che sono
esposti al rischio di attendere lunghi tempi per i rimborsi.
L’Ordine dei farmacisti puo solo accentuare lattivita di
informazione presso 1 propri iscritti in modo da
sensibilizzarli rispetto ai comportamenti devianti.

[Tpresidente CARELLA esprime I’avviso che il farmacista
non pub essere considerato un mero spettatore e che non
¢ ammissibile che 1'Ordine non abbia strumenti per
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prevenire e perseguire i comportamenti illeciti. Rimane
sempre il dubbio sul fatto che dal sofisticato sistema di
controlli informatici in cui pure i farmacisti, in parte, sono
coinvolti, non sono emerse le anomalie che proprio quel
sistema dovrebbe contrastare.

ITPRESIDENTE ringrazia quindi il dottor Leopardi perla
disponibilita e lo congeda dichiarando conclusa la sua
audizione.

SUI LAVORI DELLA COMMISSIONE
Il PRESIDENTE propone di effettuare nella prossima

settimanal’audizione del rappresentante di Farmindustria
che ¢ stata rinviata nella seduta odierna, nonché I'audizio-
ne di un Ufficiale della Guardia di Finanza che possa
fornire elementi di conoscenza sulle indagini che hanno
portato all’emersione del fenomeno del comparaggio.

La Commissione conviene.
La seduta termina alle ore 16,20.

9* Seduta - Martedi 4 Marzo 2003
Presidenza del Presidente CARELLA

La seduta inizia alle ore 15,15.

SULLA PUBBLICITA® DEI LAVORI DELL’ODIERNA
SEDUTA

I PRESIDENTE informa che per I'odierna seduta sono
state disposte, ai sensi dell’articolo 12, comma 1, del
regolamento interno, la redazione e pubblicazione del
resoconto stenografico, salva naturalmente I'ipotesi di
passaggi in seduta segreta, di cui al successivo comma 4.
La Commissione prende atto.

Inchiesta sulle problematiche sottese al fenomeno del
comparaggio: audizione del dottor Emilio Stefanelli,
vicepresidente di Farmindustria.

ITPRESIDENTE introduce oggetto e finalita dell’audizio-
ne, chiedendo in particolare quali iniziative ha avviato, o
intende avviare, Farmindustria per combattere un feno-
meno che ¢ esistito anche nel passato, ma oggi desta
particolare attenzione perché rischia di ledere quel rap-
porto di fiducia, da salvaguardare, tra cittadini e Servizio
sanitario nazionale.

Il dottor STEFANELLI, premesso che I'informazione
scientifica del farmaco costituisce un diritto-dovere delle
aziende farmaceutiche, esprime 'avviso che tale attivita
sia svolta in modo lecito ed anche meritorio dalle aziende
italiane. La normativa del decreto legislativo n. 541 del
1992, recepisce in modo anche stringente le direttive
europee in materia e ancor piti restrittive sono le regole del
codice deontologico di Farmindustria, che ¢ stato aggior-
nato anche direcente. Tuttavia il comportamento contra-
rio alle regole di corretta informazione scientifica puo
essere perseguito e sanzionato solo se vi ¢ una segnalazio-
ne specifica. A tale proposito, su specifica richiesta del
presidente Carella, si riserva di far pervenire alla Commis-
sione i dati recenti in possesso di Farmindustria sulle
segnalazioni di comportamenti scorretti e sui procedi-
menti disciplinari avviati.

Il dottor Stefanelli precisa poi che & opportuno tenere
distinti il terreno della competitivita dell’azienda da quel-
lo in cui l'attivita commerciale produce abusi, trutfe e
comungque illeciti. Farmindustria ha da sempre, ma anco-
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ra piu oggi, dato la propria ampia disponibilita al Ministro
della salute per contribuire a combattere i comportamenti
devianti, in modo da realizzare quell’obbiettivo etico cui
tendono le piu recenti disposizioni del Ministero. In
conseguenza, Farmindustria auspica che siano intensifi-
catiicontrolli, mentre come misura contingente ha assun-
to I'iniziativa di sospendere quella parte di informazione
scientifica che si svolge mediante i congressi, auspicando
che sia fatta chiarezza fra strumenti per la competitivita
delle aziende e azioni illegali tendenti a favorirne i profitti.

I PRESIDENTE chiede al dottor Stefanelli di precisare
quanta parte del prezzo del farmaco sia determinata dalla
spesa dell’azienda per Iattivita promozionale.

Il dottor STEFANELLI premette che ¢ illusorio pensare
che 'azienda possa stabilire il prezzo del proprio prodot-
to, poiché se non ¢ quello medio europeo allora dipende
dalla“contrattazione” in sede di commissione ministeriale.
Quanto all’attivita promozionale risponde che occorre
distinguere per tipologia del prodotto e per dimensioni
dell’azienda. La dimensione ¢ determinante in questo
ambito, perché una piccola azienda avra ovviamente una
maggiore percentuale di investimenti per la promozione.
La tipologia del prodotto pure ha una sua rilevanza per
Iattivita promozionale, basti pensare ai prodotti apparte-
nenti alla cosiddetta nicchia terapeutica. Desidera sotto-
lineare a questo proposito che l'attivita di informazione
scientifica ¢ diretta a promuovere la qualita del prodotto
ed ¢ questa la vera scriminante nel vasto settore dei
prodotti farmaceutici. Farmindustria non ¢ in possesso
dei dati concernenti gli investimenti per la pubblicita delle
singole aziende farmaceutiche, ma se il dato emerso dalle
indagini della Guardia di Finanza (20 per cento degli
investimenti) ¢ plausibile, allora non ¢’¢ da meravigliarsi,
poiché tale dato vale per tutte le aziende del mondo.

I senatore DANZI chiede al dottor Stefanelli di spiegare
se corrisponde al vero che il co-marketing abbia avuto
effetti particolarmente positivi per la ricerca scientifica e
perl’occupazione deiricercatori; dauna ricognizione fatta
a titolo personale, sembra infatti che le aziende abbiano
investito il profitto del co-marketing proprio incremen-
tando i fondi destinati alla ricerca.

Il dottor STEFANELLI conferma che il co-marketing ha
dato dei risultati molto positivi sul versante della ricerca
scientifica. Esprime anche I’avviso che sia opportuno che
sussistano plu aziende per la produzione di una specialita
medicinale in modo tale da poter offrire alla classe medica
il pitt ampio servizio informativo. Precisa inoltre che il co-
marketing non riguarda solo le multinazionali, ma anche
aziende italiane (che sono di medie dimensioni): per
queste ultime, gli effetti positivi sull’attivita di ricerca e
sull’occupazione costituiscono dati particolarmente im-
portanti.

Ilsenatore LIGUORI desidera conoscere se la valutazione
sull'informazione scientifica sia meramente quantitativa
o faccia riferimento anche a criteri qualitativi. Chiede
altresi al dottor Stefanelli di precisare da quale direzione
dell’azienda dipendono gli informatori scientifici.

I dottor STEFANELLI fa presente che in applicazione
del decreto legislativo n. 541 del 1992, gli informatori
scientifici dipendono dal responsabile del servizio scien-
tifico, ed in tal modo la qualita dell'informazione scienti-
fica ¢ garantita. A suo avviso, peraltro, qualita e quantita
non possono essere nettamente separate: certamente, il
profitto dell’azienda dipende dalla quantita di prodotto
venduta, ma cio avviene solo se il prodotto e
qualitativamente superiore agli altri.

La senatrice BAIO DOSSI osserva che certamente le
aziende farmaceutiche non possono prescindere dalle
leggi di mercato, ma ¢ anche vero che il mercato in cui
operano e di carattere anomalo e quindi sogglace anche ad
altre e diverse regole. Desidera avere precisazioni circa
Ieffettiva utilita delle norme del codice deontologico, se
cioe si siano rivelate strumento in grado di correggere e
comunque modificare i comportamenti devianti delle
aziende e degli operatori. Sarebbe poi interessante cono-
scere fino a che punto si estende il limite massimo della
competitivita, atteso che esiste, fra "ambito della legalita
e quello dell'illegalita, una zona d’ombra in cui il Parla-
mento e anche le aziende possono intervenire in modo
fattivo. A questo proposito, la senatrice Baio Dossi do-
manda in che modo Farmindustria si sia adoperata sul
versante della politica farmaceutica, con particolare rife-
rimento alla questione dei brevetti o a quella, ad esempio,
delle confezioni dei farmaci: desidera infatti conoscere se
sono state adottate iniziative positive per uscire da quella
serie di provvedimenti di carattere essenzialmente puni-
tivo che nel recente passato sono stati adottati dal mini-
stero in materia di spesa farmaceutica. Infine chiede se
Farmindustria abbia avuto sentore del malfunzionamento
del sistema determinato da societa che agiscono illegal-
mente per conto di altre aziende.

Il dottor STEFANELLI ribadisce che la recente stesura
del codice deontologico costituisce il tentativo di affinare
gli strumenti per prevenire ed eventualmente reprimere i
comportamenti devianti: nel futuro si cerchera di intensi-
ficare i controlli. Rileva, comunque, che le pit stringenti
regole di comportamento in materia di congressi ECM
traggono spunto proprio dal codice deontologico di
Farmindustria.

Per quanto riguarda i livelli massimi di competitivita
accettabile, egli fa presente che la promozione ¢ giustifi-
cata dal valore del prodotto in se e trova nell’attivita degli
informatori scientifici e nell’organizzazione dei congressi
il mezzo per rendere edotta la classe medica del valore di
quel prodotto. Per quanto riguarda la politica industriale,
Farmindustria ha notevolmente contribuito al
contenimento della spesa farmaceutica, che negli ultimi
anni ¢ in netto calo ed ha ben reagito ai pesanti tagli decisi
nel settore. Occorre tuttavia trovare un giusto punto di
equilibrio in modo tale che le aziende farmaceutiche
italiane mantengano la loro vivacita nel piu generale
panorama industriale.

Circa attivita illegali di aziende parallele, Farmindustria
non ha avuto alcuna segnalazione né conoscenza.

II'senatore LONGHI osserva che gli episodi di comparaggio
e di corruzione registrati dalla cronaca non sono emersi in
virtt di controlli interni, effettuati dagli operatori del
settore. Premesso che la pubblicita del farmaco non si
rivolge al consumatore, ma ¢ diretta al prescrittore, si
potrebbe presumere che il medico sia sufficientemente
qualificato per giudicare sulla validita di un prodotto.
Domanda quindi se non sia sufficiente, ai fini di una
completa informazione scientifica, la sola scheda tecnica
legata al singolo farmaco.

II dottor STEFANELLI esprime I'avviso che non sono
tecnicamente la stessa cosa fenomeni di corruzione ed
episodi di comparaggio, poiché solo nel primo caso la
condotta illecita produce un effettivo danno. Nel caso del
comparaggio, che comunque ¢ giustamente condannato
dalla legge, il fenomeno si presenta notevolmente piu
complesso e comunque la conseguenza del comporta-
mento non ¢ per forza un danno, ma un ingiusto vantaggio
perilmedico ed un’eventuale distorsione della concorren-
zanei confronti di una o piu aziende. Sarebbe comunque
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auspicabile una piu compiuta definizione dei comporta-
menti contrari alla deontologia professionale, in modo da
stabilire il confine fra il lecito e comparaggio, truffa o
corruzione. La scheda tecnica non soddisfa pienamente
I'informazione scientifica di un prodotto, poiché nono-
stante la competenza del medico, egli ha bisogno di
ulteriori ragguagli anche sull’attivita scientifica che sta a
monte dellaproduzione di un determinato farmaco. Quindi
I'informazione scientifica derivante dalla sola scheda tec-
nica, che pure ¢ obbligatoria, sarebbe assolutamente
riduttiva.

IIPRESIDENTE chiede se Farmindustria sia a conoscen-
za del fatto che molte aziende farmaceutiche non rispet-
tano le norme contenute nel decreto legislativo n. 541 sui
titoli di studio necessari per 'assunzione degli informatori
scientifici, nonché del fatto che esistono contratti di
“procacciatori di affari”.

Desidera poi conoscere se corrisponde al vero che una
organizzazione di ricerca la cui sigla & “IMS” svolga per
conto delle aziende farmaceutiche attivita di monitoraggio
sull'informazione scientifica, al fine del successivo feed-
back dell’attivita prescrittiva (secondo dati in suo posses-
so, tale societa avrebbe un fatturato pari a 80 miliardi);
chiede anche se Farmindustria sia a conoscenza dell’atti-
vita, nello stesso settore di ricerca di mercato, di un’altra
societa chiamata “Abacom”.

Il dottor STEFANELLI fa presente che non risultano
segnalazioni in merito alla violazione delle norme sui
requisiti per Passunzione degli informatori scientifici,
tuttavia anche in tale ambito potranno essere intensificati
i controlli. Non conosce a fondo cosa vuol dire il contratto
di “procacciatore di affari”, anche se potrebbero essere
forme contrattuali molto vicine al tipico contratto di
agenzia. Esprime comunque I’avviso che il rispetto della
deontologia professionale non puo dipendere dal tipo di
contratto di lavoro, anche se & vero che le piccole aziende
possono essere spinte a pagare in modo variabile i propri
informatori per soddisfare determinati livelli di fatturato.
Non ¢ a conoscenza dell’attivita svolta dalla societa
“Abacom”, anche se ¢ un nome che ha gia sentito;
diversamente, ha conoscenza diretta della societa IMS che
fornisce un servizio che mostra alle aziende il mercato
farmaceutico, in modo tale che le stesse ditte conoscano
i livelli di vendita per zone. Ritiene comunque che tale
attivita sia del tutto legittima e anche utile per monitorare
ilmercato. Cio corrisponde ovviamente all'interesse delle
singole aziende, che cosi sanno come evolve un determi-
nato prodotto, mentre tali dati non interessano in alcun
modo Farmindustria. Esprime infine I'avviso che il
marketing non contrasti con il codice deontologico se e in
quanto sia rispettoso delle regole in esso contenute;
quindi non si puo attribuire alle indagini di mercato la
causa dell'induzione alla prescrizione e tanto meno le
medesime possono essere strumento per mettere in evi-
denza eventuali comportamenti devianti.

[IPRESIDENTE ringrazia quindi il dottor Stefanelli perla
disponibilita e lo congeda, dichiarando conclusa la sua
audizione.

ANTICIPAZIONE DELL’ORARIO DELLA SEDUTA DI
DOMANI

Il PRESIDENTE avvisa che, a causa dell’anticipazione
della seduta antimeridiana dell’Assemblea di domani, la
Commissione si riunira mercoledi 5 marzo alle ore 14,
anziché alle ore 14,30 per I'audizione del Generale della
Guardia di Finanza, Vincenzo Suppa.

La Commissione prende atto.

La seduta termina alle ore 16,15.
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10a Seduta - Mercoledi 5 Marzo 2003
Presidenza del Presidente CARELLA

La seduta inizia alle ore 14,05.

SULLA PUBBLICITA® DEI LAVORI DELL’ODIERNA
SEDUTA

I PRESIDENTE informa che per I'odierna seduta sono
state disposte, ai sensi dell’articolo 12, comma 1 del
regolamento interno, la redazione e pubblicazione del
resoconto stenografico, salva naturalmente I'ipotesi di
passaggi in seduta segreta, di cui al successivo comma 4.
La Commissione prende atto.

Inchiesta sulle problematiche sottese al fenomeno del
comparaggio: audizione del generale Vincenzo Suppa,
del Comando Generale della Guardia di Finanza.

Il PRESIDENTE ringrazia il generale Suppa per aver
aderito prontamente all'invito della Commissione ed,
introducendo oggetto e finalita dell’audizione, lo invita ad
esporre un’illustrazione di carattere generale, spiegando
poi in particolare in che modo si ¢ sviluppata I'indagine.

[Igenerale SUPPA, nel rappresentare il saluto del genera-
le Zignani, rivolge un ringraziamento alla Commissione
per lopportunita offerta alla Guardia di Finanza di poter
llustrare I'attivita di controllo svolta in materia di spesa
sanitaria. Premette che la Guardia di Finanza, in ragione
del rinnovato ruolo di forza di polizia economica e finan-
ziaria ¢ stata chiamata, anche su input del Ministro
dell’economia e delle finanze, ad una focalizzazione dei
propriobbiettivi - accanto a quelli dellalotta all’economia
sommersa e all’evasione fiscale internazionale - sul con-
trollo del corretto impiego delle risorse destinate al finan-
ziamento della spesa sanitaria che, come per il 2002,
rappresenta una priorita di intervento anche per il 2003.
Alfine di conferire maggiore efficacia all'azione, le direttive
impartite dal Comando Generale hanno inteso sviluppare
Iattivita del Corpo su due versanti principali, uno di
polizia tributaria, I’altro di polizia economica. Cio avendo
cura di evitare sovrapposizioni con I'attivita svolta dai
servizi di controllo interno della pubblica amministrazio-
ne e delle aziende sanitarie locali, che hanno il compito di
operare una verifica dell’osservanza del generale princi-
pio di imparzialita e buon andamento delle operazioni
gestionali, maintervenendo “avalle” ed agendo in sinergia,
laddove possibile, con i suddetti servizi di controllo. A
meno diunanno dall’avvio della coordinata azione ispettiva
¢ gia possibile tracciare un consultivo soddisfacente e
rilevare positivi riscontri circa la bonta del percorso intra-
preso e l'efficacia degli interventi della Guardia di Finan-
za: tuttora fenomeni di malasanita che si sono registrati
negli anni "90 pervadono in modo consistente il delicatis-
simo sistema dell’assistenza sanitaria e farmaceutica pub-
blica, coinvolgendo trasversalmente alcuni attori della
filiera, dalle aziende farmaceutiche agli informatori scien-
tifici, ai medici, ai centri di distribuzione, alle farmacie e
alle aziende sanitarie locali.

Per quantoriguardalelinee guida dell’azione svolta quale
polizia tributaria ¢ stato avviato un piano mirato di
controlli nel settore, consistente in verifiche generali e
parziali nei confronti di aziende di rilievo nazionale ed
internazionale (nel decorso 2002 ne sono state eseguite
194, proponendo recuperi a tassazioni di redditi imponi-
bili per circa 190 milioni di euro). L’azione di controllo in

(segue a pag. 12)
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questione ¢ affiancata da una mirata e qualificata attivita
di intelligence, anche internazionale, finalizzata
all'acquisizione di ogni utile informazione in ordine a
fenomeni quali comparaggio e le pratiche di cartello delle
holding. Dagli accertamenti sono emerse movimentazioni
finanziarie per decine di milioni di euro che suscitando,
perleloro caratterizzazioni, sospettiin ordine a potenziali
fenomeni di comparaggio - che in diversi casi ha portato
a configurare la piu grave forma del reato di corruzione -
sono tuttora oggetto di approfondimenti che hanno orien-
tato ulteriori iniziative nell’ambito della polizia tributaria,
giudiziaria ed economica. La piu rilevante operazione ¢
stata condotta, ed ¢ tuttora in corso, dal nucleo di polizia
tributaria del Veneto: gli elementi acquisti con i poteri di
polizia tributaria e le successive indagini di polizia
giudiziaria, coordinate dalla locale Procura della Repub-
blica competente, hanno portato all'individuazione di un
sistema di frode, nel quale risultano coinvolti oltre 2900
operatori sanitari (medici di medicina generale, medici
specialisti e medici ospedalieri) sparsi in tutto il territorio
nazionale, responsabili di pratiche di comparaggio. Inol-
tre, 72 persone sono state denunciate per corruzione, tra
le quali si annoverano primari e medici ospedalieri, do-
centi universitari e responsabili dei servizi di farmacia
ospedaliera. Il fenomeno illecito ha interessato
numerosissimi operatori sanitari cosi distribuiti sul terri-
torio nazionale: 1202 al nord (di cui 169 in Veneto), 632
al centro ed infine 1068 al sud ed isole. L’operazione ha
richiesto 'intercettazione di oltre 13200 ore di conversa-
zioni telefoniche e I'esecuzione di oltre 80 perquisizioni,
cui ¢ seguito il raffronto con i dati acquisiti presso le
aziende sanitarie locali competenti, che ha dimostrato
come 'orientamento prescrittivo sia influenzato da tali
pratiche, sia in senso qualitativo che in senso quantitativo.
Atale propositoil Generale SUPPA fa presente che ¢ stato
riscontrato un sensibile aumento delle prescrizioni nel
tempo immediatamente successivo alla frequentazione di
convegni e congressi. E quindi ha preso corpo I'ipotesi di
comparaggio che pure ¢ un reato di difficile individuazione
e dimostrazione, dato che il picco registrato nelle prescri-
zione passava da una percentuale standard del 10-20% a
quella, non spiegabile dell’85-90%. Le perquisizioni si
sono concluse con il sequestro di supporti informatici ed
altra documentazione di rilievo per gli ulteriori sviluppi
delle indagini.

Parallelamente agli interventi di polizia tributaria ¢ stato
dato avvio ad una sistematica attivita di polizia economica
al fine di individuare e reprimere condotte illecite che
producono negative ricadute sia sulla spesa sanitaria che
sulla qualita di servizi erogati. Si ¢ proceduto ad intensi-
ficare ’azione diricerca informativa sul territorio in modo
da rilevare elementi sintomatici di possibili illeciti com-
messi per far sostenere indebitamente oneri a carico dei
fondi sanitariregionali, sotto forma di sprechi, inefficienze,
abusi o, nei casi piu gravi, distrazioni delle somme per
interessi privati. A tal fine ¢ stato organizzato un canale
diretto di collaborazione, a livello interno, con gli altri
organi di vigilanza ispettivi e sono in corso di stipulazione
protocolli di intesa fra la Guardia di Finanza e regioni,
aziende sanitarie locali o aziende ospedaliere. La mirata
attivita info-investigativa ed i conseguenti accertamenti
hanno permesso dirilevare numerose diversificate irrego-
larita alla normativa di settore che sono state rapportate
alle competenti autorita giudiziarie. Allo stato, le piu
rilevanti indagini sono coordinate dalla magistratura ordi-
naria (a Venezia, Vercelli, Taranto e Torino) o da quella
contabile (a Catanzaro e Napoli) e sono dirette
all’acquisizione di precisi elementi probatori delle re-
sponsabilita penali e/o amministrative. | dati di sintesi
che tengono conto dell’attivita svolta sia come polizia
tributaria che economica riguardano 3721 persone com-
plessivamente segnalate alle autorita (di cui la maggior

parte medici generici o specialisti), 41 ordinanze di custo-
dia cautelare eseguite; sono stati poi segnalati oltre 206
milioni di euro di danni erariali, perla conseguente azione
di recupero, oltre a circa 190 milioni di euro di elementi
di reddito sottratti a tassazione. Il Generale SUPPA fa
presente che le pratiche fraudolente accertate sono le piu
disparate e spesso assai insidiose e passa quindi breve-
mente in rassegna alcuni accertamenti svolti a partire dal
1999, in particolare in Calabria, in Sicilia, in Liguria, in
Piemonte ed in Abruzzo, indicando, per ogni operazione
svolta, la quantificazione del danno erariale. Di particola-
resignificatoil caso, attualmente ancora in fase diindagini
preliminari, in cui dal controllo delle liste dei pazienti in
carico ai medici di base, & emerso che migliaia di assistiti
risultavano inseriti contemporaneamente nelle liste di
diversi professionisti, il che ha comportato una
duplicazione dei pagamenti delle quote relative agli assi-
stiti per circa 3 milioni di euro.

Il Generale Suppa consegna quindi alla Commissione un
primo documento concernente I'attivita di controllo della
Guardia di Finanza in materia di spesa sanitaria del quale
ha dato conto nell'illustrazione generale. Consegna poiun
secondo documento sottoposto a vincolo di non divulga-
zione. A tale proposito il Generale SUPPA chiede di poter
svolgere un’esposizione nel dettaglio con la garanzia del
segreto.

La Commissione decide quindi di passare in seduta
segreta.

Dalle 14,30 alle 14,35 i lavori della Commissione si
svolgono in seduta segreta ai sensi dell’articolo 12, comma
4, del Regolamento interno.

Tornando in seduta pubblica, i Commissari pongono
quesiti al Generale Suppa.

Lasenatrice BETTONI BRANDANI, premesso che talune
indagini condotte dalla Guardia di Finanza sono state
anticipate nella stampa, nonostante il regime di segretez-
za, desidera conoscere se sono emersi elementi a carico di
farmacie o di farmacisti. Esprime poi I'avviso che sia
difficile provare che determinati comportamenti si confi-
gurino come comparaggio, ed ¢ il caso, ad esempio, di
taluni studi clinici, i quali non possono essere considerati
possibili sintomi di comparaggio.

Il senatore LONGHI chiede se sono emerse ipotesi di
comparaggio o diilleciti accordi nel settore degli acquisti
delle apparecchiature elettromedicali da parte di struttu-
re pubbliche e private.

Ilsenatore SEMERARO condivide ’osservazione secondo
cui il comportamento configurabile come comparaggio ¢
di difficile definizione ed individuazione anche se ¢
dell’avviso chela condotta, per essere considerata illecita,
deve aver indotto un aumento del consumo di un deter-
minato farmaco. Chiede quindi se sono stati effettuati
riscontri su una successiva diminuzione dei consumi di
quei determinati farmaci e se sono stati anche svolti
accertamenti incrociati sui redditi dei professionisti.

Il senatore FASOLINO, premesso che I'accertamento
della verita (anche se scomoda) costituisce un preciso
interesse di carattere pubblico, data la delicatezza dell'in-
dagine che coinvolge un’ampia categoria di professionisti,
osserva che, data la difficolta di individuare chiaramente
comportamenti ascrivibili al comparaggio, si corre anche
il rischio di coinvolgere nella vicenda tutta una serie di
medici assolutamente incolpevoli. Ad esempio, la parteci-
pazione ad un convegno regolarmente autorizzato dal
Ministero non puo essere colpevolizzata se non ha una
diretta ed immediata relazione con un elevato aumento
dell’attivita prescrittiva.
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I senatore SANZARELLO, nel ringraziare il Generale
Suppa per l”ampia ed esaurente esposizione, che ha
fornito dati concreti per approfondire un tema oggetto di
uno specifico gruppo dilavoro della Commissione, osser-
va che il settore farmaceutico ¢ particolarmente delicato
e complesso e pertanto ¢ difficile separare nettamente i
comportamenti leciti da quelli illeciti. Tuttavia lo sforzo
del legislatore deve essere teso a garantire da una parte i
diritti del cittadino, ma dall’altra anche gli stessi operatori
delsettore, partendo dal presupposto che ogni sottrazione
dirisorse incide negativamente sulla qualita delle presta-
zioni del Servizio sanitario nazionale. Richiama poi I'at-
tenzione sul fatto che le aziende sanitarie locali sono
dotate di lettori ottici e sono quindi in grado di fare
emergere anomalie nelle prescrizioni: non possono d’altro
canto rilevare eventuali benefici di cui si sia giovato il
professionista, poiché, come ¢ emerso in talune ipotesi, al
benefit non ¢ seguito I'auspicato aumento delle prescri-
zioni. Osserva pol che i medici sono ormai assuefatti a
svariate forme pubblicitarie da parte delle case produttrici
anche perché esistono in commercio diverse specidlité
medicinali che si distinguono non per principio attivo, che
e identico, ma per confezione e prezzo. Va anche conside-
rato chesela prescrlzlone ¢ corretta, per pdtologm etempo
di somministrazione, allora ¢ ancora piu difficile che
emergano delle anomalie, cio che invece e ipotizzabile per
queitarmaci di alto costo, periquali si potrebbe prevedere
la distribuzione in ospedale. Chiede quindi al Generale
Suppa se puo fornire ulteriori elementi di dettaglio circa
le fattispecie di comportamenti illegali riscontrate nel
corso delle operazioni.

I senatore LIGUORI desidera avere precisazioni sugli
“indici di anomalia” e chiede se essi riguardino solo la
spesa farmaceutica o anche la spesa ospedaliera. Osserva
peraltro che per quanto riguarda la spesa farmaceutica le
differenze non si concentrano solo al nord o, viceversa,
solo al sud, ma emergono fra aziende sanitarie locali
appartenenti ad una medesima regione, e quindi il feno-
meno attraversa tutto il territorio nazionale.

1l senatore COZZOLINO osserva che l’iper prescrizione &
un’evenienza diversa dal COIIlde‘dgglO perche quest "ulti-
mo e legdto al Vdntdgglo economico consegulto in virtu di
una prescrizione che nell’ipotesi massima potrebbe esse-
re addirittura contraria alle indicazioni terapeutiche.

IIsenatore SALINI desidera avere ulteriori precisazioniin
merito agli indicatori di anomalie che hanno guidato
I'inchiesta a livello nazionale ed osserva poi che le inda-
gini nella regione Abruzzo sono in corso da diversi anni.

[I PRESIDENTE, richiamandosi all'informazione fornita
dal Generale SUPPA sul fatto che le aziende sanitarie
locali stanno stipulando delle convenzioni con la Guardia
di Finanza per contribuire a fare emergere fenomeni di
corruzione e di comparaggio, rileva tuttavia che I'emersione
del fenomeno non ¢ scaturita da controlli interni agli
organi del Sistema sanitario, come se i controllori non
avessero svolto fino in fondo le proprie funzioni istituzio-
nali di controllo.

[l Generale SUPPA in via preliminare, prima dirispondere
ai singoli quesiti, desidera ricordare 'ambito delle indagi-
ni nel quale si svolge T'attivita della polizia tributaria,
diretta alle verifiche sulle aziende farmaceutiche, e quella
della polizia economica, che invece tende ad individuare
il danno erariale. Un elemento costante delle indagini ¢
stato che nelle aziende di rilevanti dimensioni sono state
destinate alle attivita promozionali ingenti risorse. Riba-
disce poi che I'individuazione del comparaggio comporta
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un’attivita investigativa estremamente difficile e delicata,
proprio perché deve tener distintii casi di iper-prescrizio-
ne E)o quelli di intimo convincimento del medico sulla
bonta di un determinato farmaco) da quei comportamenti
in cui il professionista consegue un vantaggio ingiusto in
virtu di un atto di corruttela.

Per quanto riguarda gli “indici di anomalia” richiama
I’attenzione sul fatto che le ricette sono tariffate e cioe
contengono precisi dati riferiti al medico, al paziente e al
tipo di medicinale prescritto: tuttavia, la Guardia di Fi-
nanza, non essendo inserita nella filiera degli organi di
controllo, puo intervenire solo su segnalazione generica o
specifica di una sospetta anomalia, da parte dei suddetti
organi, i quali pero non hanno gli strumenti di polizia
giudiziaria per effettuare le necessarie verifiche sui com-
portamenti. Sottolinea poila delicatezza delle indagini sul
comparaggio per le quali ¢ richiesta una particolare cau-
tela proprio per evitare inutili colpevolizzazioni dell'inte-
ra categoria. Rispondendo poi ai singoli quesiti posti dai
Commissari, il Generale Suppa fa presente che anche le
farmacie sono state oggetto delle indagini, ma va tenuta
distinta la realta dei piccoli comuni dove puo esistere
anche una sola farmacia rurale. Per quanto riguarda poi
illeciti comportamenti nelle procedure di acquisto di
apparecchiature elettromedicali, sono state riscontrate
situazioni non regolari per le quali sono stati ipotizzati
anche reati di turbativa d’asta e di corruzione. Con riferi-
mento alla possibilita di una diminuzione della prescrizio-
ne di taluni farmaci, il Generale Suppa osserva che
essendo le indagini ancora in corso ¢ presto per far
emergere tale dato e comungque tale attivita spetta princi-
palmente al Ministero della salute. Per quanto riguarda la
rilevazione degli indici di anomalia, fa presente che il
decreto legge 3 marzo 2003, n. 32, prevede I'attivazione
presso il Ministero della salute di un corpo ispettivo di
specialisti che, affiancati aiN.A.S. e al Corpo della Guardia
diFinanza, svolgeranno attivita di controllo, di prevenzio-
ne e di accertamento delle violazioni a danno del Servizio
sanitario nazionale ai fini della repressione degli illeciti.
Per quanto riguarda la dilatazione della spesa farmaceu-
tica indotta dall’esistenza in commercio di diverse specia-
lita medicinali di identico principio attivo, ma che si
differenziano solo peril prezzo e la confezione, il Generale
Supparicorda che un recente provvedimento del Ministe-
ro della salute ha vanificato gh effetti distorsivi sul merca-
to farmaceutico prodotti dal cosiddetto co-marketing.
Richiama poi I'attenzione sul fatto che le informazioni in
possesso delle strutture sanitarie pubbliche possono esse-
re lette ed analizzate solo in quanto 'azienda sanitaria
locale dedichi al profilo del controllo una particolare
attenzione, utilizzando un programma di rilevazione ad
hoc. In questo ambito occorre precisare che la mancata
effettuazione dei controlli incrociati non dipende da un
atteggiamento di malafede, ma si tratta piu spesso di una
insufficiente organizzazione, o piu semplicemente della
incapacita di leggere, mediante I'utilizzazione di profes-
sionalita specifiche, i tanti dati che affluiscono alle azien-
de sanitarie.

Il presidente CARELLA ringrazia il Generale Suppa peril
prezioso contributo apportato ai lavori della Commissio-

ne e, dichiarando conclusa la sua audizione, lo congeda.

La seduta termina alle ore 15,25.
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Pubblichiamo il D.L. 3 marzo 2003 n. 32, il cosiddetio decreto antitruffa. Con una annotazione: dopo tanto strombazzare

sui giornali di arresti e di figure sotto vigilanza speciale, tra cui noi Isf, in concreto esso prevede, dopo 70 anni, un adeguamento

ai giorni nostri, in termini monetari, delle pene pecuniarie con cancellazione della possibilit™ di arresto fino a 3 mesi; inoltre

fa riferimento ai professionisti sanitari dipendenti dal Servizio Sanitario Nazionale o di enti accreditati, tra i quali certamente

noi non possiamo essere annoverati. Ci  non toglie che gli ISF siano ovviamente tenuti a rispettare quanto previsto sia dal

DLvo 541 che dalle alire normative vigenti in materia.

DECRETO-LEGGE 3 marzo 2003, n.32
"Disposizioni urgenti per contrastare gli
illeciti nel settore sanitario"

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione;
Ritenuta la straordinaria necessita ed urgenza di
emanare disposizioni per una pit incisiva repressio-
ne degli illeciti nel settore sanitario, la cui recente
recrudescenza ha causato grave turbamento e giusti-
ficate preoccupazioni nei cittadini;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 28 febbraio 2003;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei
Ministri e del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri dell’economia e delle finanze, della giustizia
e per gli affari regionali;

Emana
il seguente decreto-legge:

Art. 1.
Inosservanza di doveri in materia sanitaria

1. L’Autorita amministrativa competente, salvo che
il fatto costituisca reato, commina, sulla base anche
della sola colpa grave, una sanzione amministrativa
pecuniaria, non inferiore nel minimo a 50.000 euro
e non superiore nel massimo ad un ammontare pari
a venti volte il prodotto, il profitto o il prezzo della
violazione commessa, ai professionisti sanitari di-
pendenti dal Servizio sanitario nazionale o con esso
convenzionati, ovvero ai responsabili di strutture
sanitarie accreditate per l'erogazione di prestazioni
clinico-diagnostiche i quali, nello svolgimento delle
funzioni o del servizio, effettuano prescrizioni, far-
maceutiche o diagnostiche, non pertinenti pertipologia
o quantita con la patologia di riferimento ovvero in
violazione di norme di legge o di regolamento richie-
dono rimborsiinappropriati, determinano ingiustificati
ricoveri ospedalieri o assumono impegni contrattuali
e obbligazioni, cagionando danno alle aziende unita
sanitarie locali e ospedaliere.

Nei casi previsti dal presente articolo non e ammesso
il pagamento in misura ridotta. E” inoltre disposta la
confisca amministrativa dei beni e delle cose che
servirono o furono destinate a commettere la viola-
zione e di quelli che ne costituiscono il prodotto, il
profitto o il prezzo, salvo che appartengano a perso-
na estranea alla violazione.

2. Con regolamento del Ministro della salute, da
adottare entro 120 giorni dalla data di entrata in
vigore del presente decreto-legge ai sensi dell’artico-
lo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400,
sono individuati gli uffici gestionali competenti alla
irrogazione delle sanzioni, nonché le concrete moda-
lita di accertamento delle violazioni, ivi compreso
I’eventuale ricorso ad accertamenti tecnici. Le som-
me incassate a titolo di sanzione affluiscono in

apposito capitolo di entrata del bilancio dello Stato
per essere riassegnate, nei limiti dell’ottanta per
cento, alle regioni nel cui territorio ¢ stato commesso
Iillecito, con obbligo di destinare dette somme alla
riduzione delle liste d’attesa.

3. Il provvedimento che conclude il procedimento
deve essere comunicato al competente ordine o
collegio professionale di appartenenza, che, valutati
gli atti, puo disporre la sospensione dall’esercizio
della professione o la radiazione dall’Albo.

Art. 2.

Modifiche al regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265
e al decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541
1. II quinto comma dell’articolo 201 del testo unico
delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 27
luglio 1934, n. 1265, e sostituito dal seguente: “II
contravventore alle disposizioni contenute nel pri-
mo e terzo comma e punito con la sanzione ammini-
strativa pecuniaria da euro 5.000 ad euro 30.000.”.
2. La violazione delle disposizioni previste dall’ar-
ticolo 15 del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 541, sulla pubblicita presso gli operatori sanitari,
comporta la irrogazione delle sanzioni amministrati-
ve pecuniarie previste dall’articolo 201 del testo
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decre-
to 27 luglio 1934, n. 1265, come modificato dal

comma 1.

Art. 3.
Modifiche all’articolo 640 del codice penale

1. All'articolo 640 del codice penale dopo il secondo
comma ¢ inserito il seguente:
“Se 1l fatto ¢ commesso a danno del Servizio sanitario
nazionale da professionisti sanitari dipendenti dal
medesimo Servizio o con esso convenzionati, ovvero
responsabili di strutture sanitarie accreditate per
Perogazione di prestazioni clinico-diagnostiche, la
pena pecuniaria di cui al secondo comma ¢ decuplicata.
E” sempre ordinata la confisca delle cose che serviro-
no o furono destinate a commettere il reato o delle
cose che mne sono il prodotto o il profitto. 1l
provvedimento che definisce il giudizio deve essere
comunicato al competente ordine o collegio profes-
sionale di appartenenza che, valutati gli atti, dispone
la radiazione dalla professione del responsabile.”.

Art. 4.
Attivita” ispettive

1. Ferme restando le disposizioni di cui all’articolo
8 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266, con
decreto del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro per la funzione pubblica e con il Ministro
dell’economia e delle finanze, e individuato presso
il Ministero della salute, senza oneri aggiuntivi a
carico del bilancio dello Stato, un corpo di specialisti
appartenenti ai ruoli del medesimo Ministero che,
anche su segnalazione delle regioni, possono coadiu-
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vare i carabinieri del Comando carabinieri per la
sanita nello svolgimento dell’attivita di controllo
finalizzata al rispetto dei Livelli Essenziali di Assi-
stenza ed il Corpo della guardia di finanza nella
prevenzione e nell’accertamento delle violazioni eco-
nomiche e finanziarie a danno del Servizio sanitario
nazionale, nonché nella verifica della corretta rap-
presentazione dei DRG (Diagnosis Related Groups)
alle regioni da parte degli ospedali pubblici, accredi-
tati o comunque finanziati dal Servizio sanitario
nazionale.

Art. 5.
Norme procedimentali in materia disciplinare
1. Entro il termine di 180 giorni dalla data di entrata
in vigore del presente decreto, gli ordini e i collegi
professionali sanitari provvedono alla modifica dei
rispettivi regolamenti stabilendo che, ai sensi dell’ar-
ticolo 2 della legge 7 agosto 1990, n. 241, la durata
del procedimento disciplinare non puo superare i

giorni 60.

Art. 6.
Sanzioni per la violazione del divieto di fumo
1. All’articolo 7 della legge 11 novembre 1975, n.
584, come sostituito dal comma 20 dell’articolo 52
della legge 28 dicembre 2001, n. 448, sono apportate

le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, le parole: “da euro 25 a euro 2507
sono sostituite dalle seguenti: “da euro 50 a euro
5007

b) al comma 2, le parole: “da euro 200 a euro
20007 sono sostituite dalle seguenti: “da euro 300 a
euro 3000”.

Art. 7
Entrata in vigore
Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Utficiale della Repubblica italiana e sara presentato
alle Camere per la conversione in legge.
II presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi
della Repubblica italiana. E’ fatto obbligo a chiun-

que spetti di osservarlo e di farlo osservare.
Dato a Roma, addi 3 marzo 2003

CIAMPI

Berlusconi, Presidente del Consiglio dei Ministri
Sirchia, Ministro della salute

Tremonti, Ministro dell’economia e delle finanze
Castelli, Ministro della giustizia

La Loggia, Ministro per gli affari regionali

Visto, il Guardasigilli: Castelli

Riportiamo, qui di seguito, I'Art. 201 del Testo Unico delle Leggi Sanitarie e il testo della lettera che il nostro Presidente

ha scritto al Segretario generale della FIMMG

Sezione 11°
Della pubblicita in materia sanitaria

Art. 201. (Cosi sost. dall'art. 7 L. 1°
maggio 1941, n. 422). E' necessaria la
licenza del prefetto, per la pubblicita a
mezzo stampa, o in qualsiasi altro modo,
concernente {ambulatori o} case o istituti
di cura medico- chlrurglca o di assistenza
ostetrica, case o pensmnl per gestantl,
stabilimenti termali, idropinici,
idroterapici e fisioterapici (59).

Prima di concedere la licenza suddet-
ta, il prefetto sentira l'ordine dei medici
co}mpetente per territorio { §40,n. 28, lett.
a}.

E' necessaria la licenza del Ministro
per la sanita per la pubblicita a mezzo
della stampa, o in qualsiasi altro modo,
concernente mezzi per la prevenzione e la
cura delle malattie, specialita medicinali,
presidi medico-chirurgici, cure fisiche ed
affini, acque minerali naturali od artificia-
Ii.

La licenza e rilasciata sentito il parere
di una speciale commissione di esperti,
nominata dal Ministro per la sanita { § 40,
n. 28, lett. b }.

Il contravventore alle disposizioni con-
tenute nel prlmo e terzo comma ¢ pumto
con l'arresto fino a tre mesi e con l'am-

menda da L. 40.000 a 200.000.
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Egregio dottor Falconi,
desidero innanzitutto
ringraziarLa per la cortese accoglienza riservatami in
occasione del nostro recente incontro a Roma presso la
sede nazionale della Fimmg,.

Il cordiale scambio diidee sull'attuale situazione della
sanita nel nostro Paese, alla luce anche dei piu recenti
avvenimenti, dei quali hanno diffusamente riferito i mass
media, si ¢ reso senz'altro utile ed ho fiducia possa aver
contribuito a gettare le basi per una fattiva collaborazione
fra le nostre Organizzazioni.

Laringrazio altresi perle espressioni disolidarieta e di
stima rivolte nei confronti degli informatori scientifici del
farmaco, che contraccambio a mia volta, anche a nome
dell'Esecutivo nazionale di questa Associazione, nei con-
fronti della classe medica.

Le sono, infine, grato per aver accettato di partecipare
al Convegno-Dibattito organizzato venerdi 28 marzo a
latere del nostro Consiglio nazionale, presso la Domus
Pacis di S.Maria degli Angeli-Assisi, sul tema

EDUCAZIONE SANITARIA,
INFORMAZIONE AI MEDICI ED AI CITTADINI
Il ruolo delle Istituzioni, delle aziende farmaceuti-
che
e dei mass media
suscitando grande interesse ed entusiasmo fra i Colleghi,
che non mancheranno di informarne i medici che incon-
treranno nei prossimi giorni nell'esercizio della loro atti-
vita professionale. Trovera in allegato il programma del

Convegno.

Nel dichiararmi a Sua completa disposizione per ogni
ulteriore informazione dovesse eventualmente occorrerle,
resto in attesa di incontrarLa a S.Maria degli Angeli e Le
porgo, con 'occasione, i miei migliori saluti.

Angelo de Rita
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miscellanea

“Risparmiare sul termalismo signi-
fica spendere di pitinfarmaci” Questa
dichiarazione del ministro Sirchia resa
ad un convegno a Lamezia Terme pro-
prio nei giorni in cui si prospettava la
cancellazione delle cure termali dalle
prestazioni erogate a carico del SSN ha
finalmente reso giustizia dell'impor-
tanza delle cure termali nel panorama
della farmacopea italiana.

E’ dimostrato da studi internazio-
nali come chi si sottopone a cure ter-
mali consuma meno farmaci, riduce le
assenze dal lavoro e dalla scuola.

Gli Stabilimenti Termali di Porretta

Terme, con le loro acque
salsobromojodiche e sulfuree che sono
il simbolo stesso della naturalita della
medicina, con laloro vocazione di pre-
venzione delle malattie, oltre che di
cura e di riabilitazione delle stesse,
rappresentano un ausilio estremamen-
te utile per mantenere la forma fisica e
lo stato di salute.

In particolare le cure inalatorie,
con il loro effetto di stimolazione delle
difese disuperficie, tendono a preveni-
re tutte le malattie infiammatorie ed
allergiche delle alte e basse vie respira-
torie diminuendo in maniera naturale
il numero degli episodi patologici nel
corso dell’anno.

Lafangoterapia, la balneoterapia e

COMUNICATO STAMPA
PER COLORO CHE PRATICANO SPORT

Ai Giochi Mondiali della Medicina e della Sanita
(Stirling/Scozia, 21/28 giugno 2003), giunti alla
XXIV.ma edizione, sono ammessi anche gli Infor-
matori Scientific1 del Far-
maco che praticano sport,
che hanno cosi la possibili-
ta di gareggiare con i Colle-
ghi Sanitari di tutto il mon-
do.

Un Simposio Internazio-
nale consente anche un ag-
giornamento professionale
di medicina, fisioterapia e
terapia nello sport.

Le discipline sportive
sono 23 (atletica, nuoto, ci-
clismo, tennis, golf, calcio,
calcetto, basket, pallavolo,
tiro fucile, judo, ........ ).

F Perinformazioni sul pro-
-f'l #_:-u gramma, modalita di parte-

; cipazione, sistemazione
logistica, ecc, contattare:

anin 2K

b B

quR] 1MG

.r"-'--—-"'
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Dott. G.Giovannini

Delegato JMM per I'Ttalia
Tel.057278688 FdXO 72771535

.l T ann
.

Terme di Porretta

la massoterapia sono presidi importantissimi nel
trattamentoe nella prevenzione delle recidive delle malat-
tie artroreumatiche, permettendo una drastica diminu-
zione nell’'uso difarmaci, ad esempio gli antiinfiammatori,
che hanno sempre effetti collaterali importanti sullo
stomaco e sul fegato.

Importantissime sotto questo aspetto sono anche le
cure riabilitative in acqua termale e in palestra che con-
sentono a chi ha subito traumatismi un recupero piu
precoce e completo.

Da non dimenticarsi poi le cure dermatologiche
(psoriasi, dermatiti atopiche, da contatto, seborroiche
etc.), quelle ginecologiche (nelle vaginiti, nelle forme
atrofiche dell’apparato genitale femminile, dopo un’inter-
vento chirurgico, etc.), quelle gastroenteriche (nel colon
irr)itabile7 nelle dispepsie di origine gastroenterica e bilia-
re).

Ma le Terme di Porretta offrono anche altro: uno
splendido Centro Benessere ove, sotto controllo medico,
e possibile prendersi cura dell’aspetto esteriore del pro-
prio corpo e riconciliarsi con gli aspetti piu piacevoli della
vita facendosi coccolare da personale specializzato; una
modernissima palestra per il fitness ove ritemprare il
proprio fisico.

Inoltre un ambiente particolarmente adatto a passeg-
giare ed escursioni ed un paese che vive all'insegna della
tranquillita.

Le Terme di Porretta con i loro medici e gli specialisti
nelle piu svariate branche della medicina vi attendono per
consigliarvi e guidarviin un percorso di cure e piacevolezze,
alla ricerca del benessere interiore ed esteriore.

Bentornati!

Segnaliamo con piacere che a Genova si ¢
ricostituita la Sezione AIISF. A tutti i colleghi
genovesi gli auguri di buon lavoro da Algoritmi.

Dedicato a Raffaele Ciferri

Raffaele Ciferri, blologo, uno dei fondatori
dell'AIISF barese, non ¢ piu; ci ha lasciati Sabato
scorso dopo una malattia che non perdona.
E'sempre difficile parlare di un amico che scom-
pare, dopo una frequentazmne giornaliera che e
durata qu351 trent'anni, non ti vengono le parole
gluste, sel svoghato7 vorresti che non fosse suc-
cesso niente, hai la sensazione di vederlo compa-
rire da un momento all'altro, alto con l'eterna
sigaretta in bocca. Ma bisogna che rimanga con
noi ricordandone le doti di uomo giusto, padre e
marito esemplare, che ha trovato nella famiglia le
sue piu grandi soddisfazioni, professionista di
non comune preparazione tecnica e uomo di
grande fede cristiana grazie alla quale ha affron-
tato la malattia con grandissima dlgmta e serenita
fino all'ultimo. Tutti noi, suoi amici gli dobbiamo
qualcosa; sul plano materiale ¢ stato grazie a lui
se, per esemplio, abbiamo imparato a usare e
gestire il computer, vista la sua grande compe-
tenza tecnica nel campo. Sul piano morale abbia-
mo rilevato e ammirato la sua grande generosna
e signorilita. Nell'esprimere alla famlgha il nostro
affettuoso cordoglio, lo salutiamo, ciao Lello

Gli amici e colleghi dell'associazione.
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Convenzione

AIISF/Terme di Porretta SpA

La TERME DI PORRETTA S.p.A. ricono-
sce a tutti gli iscritti all'AlISF ed ai relativi
familiari od accompagnatori uno sconto cosi
differenziato:

- soggiorno alberghiero: sconto 10% da
applicarsi sulle tariffe in vigore (esclusi i peri-
odi da 1 a 20 agosto e da 27 dicembre a 7
gennaio)

- trattamenti termali: sconto 15% da ap-
plicarsi sui listini ufficiali. Con impegnativa
ASL nessuno sconto verra applicato.

- programmi benessere ed estetica ter-
male: sconto 10% da applicarsi sui listini
ufficiali (esclusi massaggi?.

Gli sconti non sono cumulabili con ulte-
riori agevolazioni.

TARIFFE ANNO 2002
Hotel CASTANEA****
Trattamento di pensione completa con
sistemazione in camera doppia (minimo 3 giorni)

camera tariffa
Top
standard
Periodo A
da 8.1 a 30.4.02 £ 90.000 £ 130.00
da 1.11 a 26.12.02 € 46,48 € 607,14

Periodo B

da 1.5 a 30.6.02 £ 97.000 £ 137.000
da 21.9 a 31.10.02 € 50,00 € 70,75
Periodo C

da 1.7 a 31.7.02 £ 105.000 £145.000
da 21.8 a 20.9.02 € 54,23 € 74,80
Periodo D

da 1.8 a 20.8.02 £ 112.000 £ 152.000
da 27.12 2 27.1.03 € 57,84 € 78,50

Suite comfort: supplem. di £ 30.000 € 15,49 a pers.
Camera comfort: suppl. di £ 10.000 € 5,16 a pers.
Tariffa Top: comprende trattamento di pensione comple-
ta in camera doppia, bevande escluse, cucina con possibi-
lita di menu ipocalorico e dietetico, uso dell'accappatoio,
trattamentiidroterapici, piscina termale con idromassaggio,
sauna, bagno turco e percorsi vascolari.

PERNOTTAMENTO
con prima colazione a buffet
doppia uso singola doppia standard

£ 130.000 §210.000
€ 67,14 € 108,45

N.B. - Per usufruire della convenzione sara sufficiente
mostrare la tessera dell’ AlISF col bollino di convalida di
iscrizione per 'anno in corso.

DA UN SOLO CORDONE DUE VITE:
UN BAMBINO NASCE E UN ALTRO
GUARISCE!

I’Azienda ospedaliera di Sciacca
e ’AIISF Sicﬁia rilanciano l'idea
della donazione del cordone om-
belicale con il volantino “Un cor-
done per la vita”.

Il volantino fornisce, tra 'altro,
alcune informazioni:

- Con il sangue del C.O. si posso-
no fare i trapianti di midollo;

- il trapianto di midollo puo gua-
rire un bambino dallaleucemia;

- il cordone ombelicale, se non
viene donato, viene eliminato
(buttato!) nei rifiuti speciali.

Langolo delle Convenzioni o cura di Alfredo Lambelet

(per eventuali segnalazioni o comunicazioni 0584.396046)

Complimenti, Gianni

Dal 28 novembre al 1 dicembre si tenuta a Genova, Palazzo
della Borsa - Salone delle Grida, una mostra di ceramica artistica
alla quale hanno partecipato numerosi ceramisti e tra questi, il
nostro amico e collega Gianni Piccazzo. Il ricavato andato a
favore delllstituto  Giannina  Gaslini per la  ricerca  sul
neuroblastoma.

Alberghi
ROMA
- Istituto Casa Ferie - V. Casilina 235 Roma - Tel e Fax 06.290260
- Domus Pacis-Domus Mariae - V. Torre Rossa 94 - Roma (Aurelia)
Tel. 06.6627758
- Domus Mariae - Via Aurelia, 481 Roma - Tel. 06.6687758
- H. Palace Lloyd - Via Alessandria, 110 - Roma (Esedra)
Tel. 06.44251262
- Hotel Globus (con navetta per Fiumicino) Tel. 06.4457001
(concordare con il Dir. Sig. Savelli)
FIRENZE
- Hotel Grifone - Via G.Pilati, 20 - Firenze - Tel. 055.661367
- Hotel Ville sull'Arno - cam. sing. con 1" colaz. £ 190.000
doppia uso sing. " £ 240.000

ABANO TERME (PD)

- Hotel Alexander - Via Martiri d'Ungheria 24 - Abano Terme -
Tel. 049.8613111

FROSINONE

- Hotel Cesari (usc. Autosole) - Via L.Refice, 331 - Frosinone -
Tel. 077.5291581

ASSISI-S.MARIA DEGLIANGELI

- Hotel Domus Pacis - P.za Porziuncola 1 - Tel. 075.8040455

PISA
- Hotel Terminus Plaza - Via Colombo, 45 - Tel. 050.500303

MONTESILVANO (PE)

- Hotel Serena Majestic - V.le Kennedy 12 - Montesilvano -
Tel. 085.83699

GAETA (LT)

- Hotel Serapo - Spiaggia di Serapo - Gaeta - Tel. 077.1450037

MILANO
- Hotel Buenos Aires - Tel. 02.29400169
- Hotel S.Carlo - Tel. 02.6693236

- Hotel Mennini, Via Torriani 14 cam. sing. con 1" colaz. &

150.000

" doppia " £ 220.000
" tripla" £ 250.000

LIDO DI CAMAIORE (LU)

- Hotel Dune Tel. 0584.618985

N.B. Condizioni per gli ISF che mostreranno

l'iscrizione all'anno in corso
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nell'Albo

Speriamo

di Giovanni Della Mora

Arrivano! Arrivano!

Un arturiano dalla testa globosa simile a quella di
un ragno era apparso in fondo al corridoio agitando
le elitre per richiamare 1'attenzione dei colleghi.

La prima sessione di comunicazioni scientifiche
era terminata, ed i medici partecipanti al XX Con-

resso Galattico di Allergologia Sid%rale sciamavano
ﬁalla grande sala delle conferenze, diretti alla ancor
piu imponente sala ristorante. I due ambienti erano
collegati da un vasto corridoio illuminatissimo, lungo
le cui pareti si allineavano gli stands delle principali
case farmaceutiche della galassia. I FOD, Formatori
d'Opinione, che un momento prima stavano sdraiati
sul ﬁ)oro divanetti fumando rilassati, o parlando ani-
matamente nei videocomunicatori, al primo appanre
dei medici erano scattati ai loro posti, pronti a
sciorinare la loro mercanzia. Nello stesso istante si
avviarono i totocontatori, misurando in tempo reale
ogni volta che un potenziale cliente soffermava lo
sguardo su un ologramma accattivante, o si intratte-
neva con il rappresentante, o si volgeva per risponde-
re a un richiamo, o afferrava un gadget per riporlo
nella capace borsa fornita dall'organizzazione del
Congresso oppure, piu raramente, si fermava a salu-
tare tra 1 FB una faccia conosciuta o a chiedere
informazioni su un prodotto.

11 totocontatore vedeva, registrava, misurava, ana-
lizzava e trasformava in gra%lci e diagrammi ogni
parola scambiata, ogni intonazione di voce del medi-
co e del FOD, trasformandola in PPP, Punti Proba-
bilita Prescrizione secondo la scala Stradon, che
venivano subito accreditati o detratti dalla scheda
personale di Valutazione Totale delle perforrnances
del FOD. Tutti speravano di conseguire abbastanza
punti per meritare una Paxxat, la nuova astroslitta
multiaccessoriata che spettava ai FOD di maggior
successo; 1 piu ambiziosi miravano ai superpunti
grazie ai quali si poteva essere promossi FOD di
prima classe, con l'autorizzazione a visitare soltanto
1 medici specializzati dei grandi circuiti ospedalieri
della ga]lzlssia, evitando gli angiporti degli
ipoambulatori dei medici periferici, popolati spesso
da esseri aldila di ogni immaginazione. Capitava a
volte che un FOD entrasse in uno di quegli antri senza
piu uscirne; qualche tempo dopo, magari, la polizia
cosmica arrestava un vegano mentre cercava di
rivendere la sua borsa ad un ricettatore. Allora la
moglie del poveretto si metteva il cuore in pace, e
giurava a se stessa che la prossima volta avrebbe
sposato un baco bavoso del piu remoto asteroide, ma
mai piu un FOD.

Per richiamare |'attenzione, alcuni FOD si spor-

evano dal loro stand per offrire fiches di una roulette
%listributrice di omaggi, con stampato in rilievo il
marchio di un lassativo. Poco piu in 1a, due FOD di
Sirio si esibivano in complicati giochi di abilita
servendosi delle lunghe code prensﬁi con cui faceva-
no ruotare nell'aria dozzine di confezioni di analgesico.
Una FOD venusiana, fasciata in un abito che non
lasciava nessuno spazio all'immaginazione, scuoteva
la sua tripla fila di tette in una sorta di hula quanto
mai maliziosa, davanti a due grassi medici i cui
pscudopodi avevano assunto un inequivocabile color
porpora.

A meta circa del corridoio si consumava il primo
dramma della giornata. I1 FOD della Galaxo, un
vecchio terrestre trentenne dai baffi grigi e dalla
calvizie sottolineata da pochi capelli rimasti soli ad

attraversare la deserta lucidita del cranio, osservo
sconsolato gli ultimi gastroittiologi allontanarsi senza
che nessuno si fosse fgermato al suo stand per interes-
sarsi alle fontanelle iridescenti di Flagex, un
allungatentacoli prodotto nelle Nubi di Magellano ed
importato dalla Galaxo per il mercato delle
superseppie degli oceani di Orione. 11 suo indice
Stradon era gia a meno sessanta, ed il terrestre guardo
rassegnato ﬁ totocontatore che emetteva silenziosi
ma significativi lampi blu, mentre i colleghi vicini
distoglievano imbarazzati lo sguardo e si %ingevano
affaccendati nei loro tabulati.

Le porte scorrevoli della sala ristorante si chiuse-
ro alle spalle dell'ultimo medico, e simultaneamente
ap{)arvero in fondo al corridoio due androidi rivestiti
delle nere insegne della Galaxo. Il malcapitato si
consegno senza reagire alle loro morfosiringhe. En-
tro sera avrebbe fornito l'estremo servizio all'azien-
da, costituendo il piatto forte alle cena offerta ai
medici cannibali di Alfa Centauri. "Cena", per la
verita, non sarebbe stato il termine piu appropriato:
il codice decntologico, rispettato e fatto rispettare da
tutte }e case farmaceutiche della Galassia consentiva
infatti di offrire ai medici soltanto dei veloci pasti in
piedi. Si discuteva tuttavia su come fosse consentito
comportarsi con i molti clienti che non avevano fpiedi,
e sorgevano continue dispute su come classificare
tentacoli, chele, fimbrie, psendopodi, artigli e quan-
t'altro poteva servire di appoggio agli svariati esseri
che popolavano la vastita Eell'universo conosciuto. Si
dava per certo che i medici amebiformi della costel-
lazione del Cane avessero preso parte a banchetti
luculliani durati giorni e giorni, senza che la
decntologia trovasse alcunché da sanzionare.

La sorte del terrestre aveva immalinconito 1'atmo-
sfera.

- o non ne posso piu, cosi non si puo andare
avanti, commento con voce cavernosa il FOD della
Mark Shuttle, un paragorilla di Betelgeuse, agitando
le sei mani davanti alla proboscide del collega della
BioAstra, di questo passo non so Proprio qua?re possa
essere il futuro della nostra professione.

- Il fatto & che siamo troppi, troppi.

- Troppi? Solo quest'anno il grupgo Mark ha
assunto un bilione di FOD, mi hanno ridotto la zona
di tre parsec ed andiamo in trentacinque dallo stesso
medico con gli stessi prodotti...

- Per forza se lo possono permettere, ma hai visto
che contratti fanno ai giovani neofiti? Contratti a
termine, retribuzioni miserabili, e i famo correre
dalla mattina alla sera come una gazzella di Aldebaran.

- Mah. Speriamo nell'Albo. zcirjare che stavolta sia
quella buona.

- Cosa vuoi che ti dica, io sono sfiduciato. E' tanto
tempo che se ne sente parlare, ma poi, giunti al
dunque, non se ne fa mai niente. Ma dimmi, avete dei
bei gadgets da distribuire? Hai qualcosa per me?

- So%o le solite astropenne.
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Sulla gestione dei campioni, riepiloghiamo ancora una volta le norme che gli ISF devono rispettare

LINEE GUIDA SULLA CORRETTA CONSERVAZIONE,
TRASPORTO E CONSEGNA DEI CAMPIONI

CONSEGNA

(D.L. 541 art. 13 - Campioni gratuiti)

Comma 1. I campioni gratuiti di medicinale per uso
umano possono essere rimessi solo ai medici autoriz-
zati a prescriverlo.

Comma 2. I campioni non possono essere consegnati
senza unarichiesta scritta, recante data timbro e firma
del destinatario.

Attenzione: sulla richiesta devono comparire nome e
cognome del medico, nome del prodotto e quantita, data
e firma del richiedente. Dato che in molte occasioni
(inchiostratura, mancanza del nome, ecc.) dal timbro non
si puorisalire allaidentificazione del medico, & obbligato-
rio che il nominativo del medico venga indicato in manie-
ra leggibile nell'apposito spazio posto in testa al modulo
di richiesta.

Comma 3. Gli Informatori Scientifici possono conse-
gnare a ciascun sanitario due campioni a visita per
ogni dosaggio o forma farmaceutica di un medicinale
esclusivamente nei diciotto mesi successivi alla data
di prima commercializzazione del prodotto ed entro il
limite massimo di dieci campioni annui per ogni
dosaggio.

Attenzione: il comma si riferisce ai prodotti di nuova
immissione sul mercato di fascia A e B (2 campioni per
dosaggio/visita - 10 campioni/anno per dosaggio o forma
farmaceutica)

Comma 4. Gli Informatori Scientifici possono inoltre
consegnare al medico non piu di 5 campioni a visita,
entro il limite massimo di 25 campioni annui, scelti
nell'ambito del listino Aziendale dei medicinali in
commercio da piu di 18 mesi.

Rientrano in questo comma i farmaci di categoria A e B in
commercio da piu di 18 mesi.

Comma 5. I limiti di quantitativi dei commi 3 e 4 non
si applicano ai medicinali vendibili al pubblico in
farmacia non compresi nel (irontuario terapeutico del
Servizio Sanitario Nazionale.

Rientrano in questo comma i farmaci di categoria C. I
prodotti OTC possono essere consegnati senza richiesta
scritta.

Comma 7. Unitamente ai campioni deve sempre essere
consegnato il riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto tranne che nell'ipotesi prevista dall'art. 9 -
comma 5.

D.L. 541 - art. 9 - comma 5.

L'adempimento non ¢ necessario se il medico & in
possesso di una pubblicazione che riproduce i testi dei
riassunti delle caratteristiche dei prodotti autorizzati
dal Ministero della Sanita (...)

In base a questo articolo, pertanto, non ¢ necessario
consegnare la scheda tecnica del prodotto se il Medico
possiede il Repertorio Farmaceutico ltaliano (REFI).

Comma 12. Le imprese farmaceutiche sono tenute a
ritirare dagli Informatofi Scientifici ogni richiesta
medica e conservare per diciotto mesi documentazio-
ne idonea a comprovare che la consegna dei campioni
¢ avvenuta nel rispetto delle disposizioni del presente
decreto.

Attenzione: indipendentemente dalla classe del farmaco
(A, B o C), ogni consegna di saggi deve corrispondere ad
una richiesta scritta, che dovra essere inviata settimanal-
mente in sede.

Algoritmi 115 - Febbraio
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CONSERVAZIONE

Comma 10. Le imprese farmaceutiche sono tenute a
curare che le condizioni di conservazione eventual-
mente riportate sull'imballaggio o sul contenitore del
medicinale siano rispettate sino alla consegna del
campione al medico.

E' opportuno precisare che, in mancanza di indicazioni
spectifiche relative alle modalita di conservazione dei
medicinali, € necessario fare riferimento a quanto previsto
dalla Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana sulle
condizioni necessarie che permettono di evitare alterazio-
ni dei prodotti. Si evidenziano, pertanto, i seguenti punti:
Temperatura: in mancanza di specifiche indicazioni di
temperatura sulla confezione dei medicinali, gli stessi
devono essere conservati a temperature inferiore a +25°
C.

Umidita: il tasso di umidita presente nell'ambiente in cui
sono custoditi o trasportati i campioni deve essere tale da
evitare effetti nocivi sui medicinali secondo quanto previ-
sto dalle schede tecniche dei prodotti in questione.
Luce: pericampioni periquali & necessario il riparo dalla
luce, la Farmacopea prevede che tale condizione sia
compiutamente realizzata seil recipiente ¢ costituito diun
materiale sufficientemente opaco, per proteggere il pro-
dotto stesso da qualsiasi alterazione di origine attinica,
oppure se il recipiente ¢ protetto da un involucro esterno
che assicura una tale opacita, o ¢ in un posto dove la luce
del giorno o qualsiasi altra sorgente attinica sia totalmente
esclusa.

a conservazione dei campioni medicinali & consentita
L d d | tit.

o . . . . .
presso l'abitazione o altri locali a disposizione dell'lSF,
purchéigienicamenteidonei e conservatisecondoi criteri
sopra indicati. Non & obbligatorio ottenere l'autorizzazio-
ne all'idoneita dei luoghi di conservazione.

TRASPORTO

Il Ministero dei Trasporti ha dichiarato, con apposite
circolari, che il trasporto di campioni gratuiti di medicinali
e materiale di propaganda puo essere effettuato dagli ISF,
senza che l'autovettura utilizzata siaimmatricolata ad uso
promiscuo per il trasporto di persone e cose.

Siravvisa, pertanto, l'opportunita che ciascun ISF conser-
vi nell'autovettura copia di dette circolari ministeriali
unitamente ad una dichiarazione rilasciata dall'Azienda
conla quale si autorizza a trasportare campioni e materiali
per l'informazione scientifica.

Inoltre ¢ opportuno evidenziare che devono essere tra-
sportate quantita minime di campioni necessarie giornal-
mente allo svolgimento dell'attivita giornaliera di infor-
mazione scientifica.

Conservazione dei campioni durante il trasporto:
Sara cura dell'Azienda inviare all'lSF i campioni medici-
nali in modo adeguato (come previsto dalla legge). L'ISF
dovra garantire la stessa cura nella conservazione e nel
trasporto degli stessi sino al medico.

Pertanto I'ISF dovra trasportare i campioni di medicinali
nei contenitori termici che ne garantiscano laloro corretta
conservazione.

campioni
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dal D.Leg.vo n. 541/92 del 30 dicembre 1992 riportiamo ancora

una volta gli articoli che interessano da vicino gli ISF

(omissis)

7. Pubblicita presso gli operatori sanitari.

1. Gli operator: sanitari ai quali puo essere rivolta la

pubblicita di un medicinale sono esclusivamente

quelli autorizzati a prescriverlo o a dispensarlo.

2. La pubblicita di un medicinale presso gli operatori

sanitari deve sempre comprendere le informazioni

contenute nel riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto autorizzato ai sensi dell'art. 9, comma 5, del
decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e speci-
ficare la c%assificazione del medicinale ai fini della
fornitura, secondo le disposizioni di recepimento
della direttiva del Consiglio delle Comunita Europee

n. 92/26/CEE e loro eventuali modificazioni.

3. In deroga al disposto del comma 2, la pubblicita di

un medicinale presso gli operatori sanitari puo limi-

tarsi alla sola dl?anominazione del medicinale, con la

specificazione della denominazione comune del

principio o dei principi attivi che lo compongono. A

tali indicazioni puo aggiungersi il nome del titolare

dell'autorizzazione allimmissione in commercio se-

guito, nell'iﬁotesi prevista dal comma 5, dal nome di

chi provvede all'effettiva commercializzazione del

prodotto.

4. La pubblicita dei medicinali presso gli operatori
uo essere svolta soltanto dalle imprese tito][;ri del-
'autorizzazione all'immissione in commercio e, se

queste risiedano all'estero, anche dalle imprese che

le rappresentano in Italia.

5. La mera attuazione della pubblicita presso gli

operatori sanitari puo essere affidata all'impresa che,

in base a uno specifico accordo con il titolare dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio, provvede
all'effettiva commercializzazione del prodotto su tut-
to il territorio nazionale, e che sia comunque titolare

di altre autorizzazioni all'immissione in commercio o

di un'autorizzazione alla produzione di medicinali.

In tale ipotesi restano fermi, peraltro, gli obblighi e le

responsabilita dell'impresa titolare dell'autorizza-

zione all'immissione in commercio del medicinale, in
ordine all'attivita di informazione svolta dall'impresa
che provvede alla sua effettiva commercializzazione

(3).

8. Disposizioni particolari sulla pubblicita presso i
medici.

1. Nessuna documentazione sul medicinale, ad ecce-
zione del riassunto delle caratteristiche del prodotto,
approvato ai sensi dell'art. 9, comma 5, del decreto
legislativo 29 maggio 1991, n. 178, puo essere fornita
al medico dall'impresa farmaceutica se non sono
trascorsi quarantacinque giorni dalla data di deposito
della documentazione stessa presso il Ministero della
sanita. La data di deposito dpeve essere indicata nel
materiale divulgato.

2.1l Ministero della sanita puo, in qualsiasi momento,
con provvedimento motivato, vietare o sospendere la
divulgazione della documentazione di cui al comma
1 ove la ritenga in contrasto con le disposizioni e i
principi del presente decreto.

3. Tutte le informazioni contenute nella documenta-
zione di cui al comma 1 devono essere esatte, aggior-
nate, verificabili e sufficientemente complete per
permettere al destinatario di formarsi un'opinione
personale sul valore terapeutico e sulle caratteristi-
che del medicinale. Le informazioni stesse devono
essere conformi alla documentazione presentata ai

fini del rilascio dell'autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale o ai suoi aggiornamenti.
4. Gli articoli, le tabelle e le altre illustrazioni tratte
da riviste mediche o da opere scientifiche devono
essere riprodotti integralmente e fedelmente, con
'indicazione esatta della fonte. Non sono consentite
citazioni che, avulse dal contesto da cui sono tratte,
possano risultare parziali.

9. Requisiti e attivita degli informatori scientifici.
1. L'informazione sui medicinali puo essere fornita al
medico dagli informatori scientifici. Nel mese di
ennaio di ogni anno ciascuna impresa farmaceutica
%leve comunicare al Ministero della sanita il numero
dei sanitari visitati dai propri informatori scientifici
nell'anno precedente, specificando il numero medio
di visite effettuate.
2. Fatte salve le situazioni regolarmente in atto alla
data di entrata in vigore de? presente decreto, gli
informatori scientifici devono essere in possesso dgel
diploma di laurea in una delle seguenti discipline:
medicina e chirurgia, scienze biologiche, chimica con
indirizzo organico o biologico, farmacia, chimica e
tecnologia grmaceutiche. Il Ministro della sanita
puo, con decreto, riconoscere come idonei, ai fini del
presente articolo, altri diplomi di laurea o altri
diplomi di livello universitario. In tutti i casi gli
informatori scientifici devono ricevere una formazio-
ne adeguata da parte delle imprese da cui dipendono,
cosl da risultare in possesso di sufficienti conoscenze
scientifiche per fornire informazioni precise e quanto
piu complete sui medicinali presentati.
3. L'attivita degli informatori scientifici & svolta sulla
base di un rapporto di lavoro univoco e a tempo
pleno.
4. Ad ogni visita, gli informatori devono consegnare
al medico, per ciascun medicinale presentato, il
riassunto delle caratteristiche del prodotto, completo
delle informazioni sul prezzo e, se del caso, delle
condizioni alle quali il prodotto puo essere prescritto
con onere a carico del Servizio Sanitario Nazionale.
5. L'adempimento di cui al comma 4 non ¢ necessario
se il medico ¢ in possesso di una pubblicazione che
riproduce i testi dei riassunti delle caratteristiche dei
prodotti autorizzati dal Ministero della sanita e se,
er il medicinale presentato dall'informatore scienti-
Fico, il riassunto delle caratteristiche del prodotto non
ha subito variazioni rispetto al testo incluso nella
pubblicazione predetta.
6. Gli informatori scientifici devono riferire al servi-
zio scientifico di cul all'art. 14, dal quale dipendono,
tutte le informazioni sugli effetti secondari dft)ai farma-
ci, allegando, ove possibile, copia delle schede di
segnalazione utilizzate dal medico ai sensi dell'art. 1
del decreto del Presidente della Repubblica 25 gen-
naio 1991, n. 93.

10. Disposizioni particolari sulla pubblicita presso
1
farmacisti.

1. La pubblicita presso i farmacisti dei medicinali
vendibili dietro presentazione di ricetta medica ¢
limitata alle informazioni contenute nel riassunto
delle caratteristiche del prodotto approvato dal Mini-
stero della sanita ai sensi dell'art. 9, comma 5, del

decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.
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La limitazione non si applica ai farmacisti ospedalieri.
2. Per i medicinali vendibili senza prescrizione me-
dica la pubblicita puo comprendere altra documen-
tazione utile a consentire al farmacista di fornire al
cliente, all'occorrenza, consigli sulla utilizzazione del
prodotto.

3. La documentazione che non consista nella sempli-
ce riproduzione del riassunto delle caratteristiche del
prodl?)tto e sottoposta alle disposizioni dell'art. 8.

4. La disciplina richiamata nel comma 3 non si
applica alle informazioni di contenuto esclusivamen-
te commerciale.

11. Concessione o promessa di premi o vantaggi
pecu-

niari o in natura.
1. Nel quadro dell'attivita di informazione e presen-
tazione dei medicinali svolta presso medici o farma-
cisti ¢ vietato concedere, offrire o promettere premi,
vantaggi pecuniari o in natura, salvo che siano di
valore trascurabile e siano comunque collegabili
all'attivita espletata dal medico e dal farmacista.
2. I medici e i farmacisti non possono sollecitare o
accettare alcun incentivo vietato a norma del comma
1.
3. In caso di violazione dei commi 1 e 2 si applicano
le penedpreviste dagli articoli 170, 171 e 172 del testo
unico delle leggi sanitarie approvato con R.D. 27
luglio 1934, n. 1265, come modificati dall'art. 16,

comma 1, del presente decreto.

12. Convegni o congressi riguardanti i medicinali.
1. Ogni impresa farmaceutica titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio di medicinali che
organizzi o contribuisca a realizzare, mediante
finanziamenti anche indiretti, in Italia o all'estero un
congresso, un convegno o una riunione su tematiche
comunque attinenti all'impiego di medicinali, deve
trasmettere al competente ufficio del Ministero della
sanita, almeno sessanta giorni prima della data del-
I'inizio del congresso o incontro, una comunicazione,
con firma autenticata, contenente i seguenti elementi:
a) propria denominazione o ragione sociale, codice
fiscale e sede;

b) sede e data della manifestazione;

c) destinatari dell'iniziativa;

d) oggetto della tematica trattata e correlazione esi-
stente fra questa e 1 medicinali di cui l'impresa ¢
titolare;

e) qualificazione professionale e scientifica dei relatori;
f) preventivo analitico delle spese: quando I'impresa
si Ii’imiti a fornire un contributo agli organizzatori,
devono essere indicati 1l'entita e le mogalité dello
stesso, nonché eventuali diritti o facolta concessi
dagli organizzatori come corrispettivo.

2. Per le riunioni di non piu di dieci medici organiz-
zate direttamente dall'impresa farmaceutica, %a co-
municazione di cui al comma 1 deve pervenire al
Ministero della sanita almeno quindici giorni prima
della data di svolgimento.

3. Quando alla realizzazione di uno stesso congresso,
convegno o riunione contribuiscono piu imprese
farmaceutiche, le comunicazioni di cui al comma 1
devono pervenire congiuntamente, per il tramite
deﬁli organizzatori, con un prospetto riepilogativo
delle imprese partecipanti. Le comunicazioni inviate
in difformita da quanto stabilito dal presente comma
sono prive di efficacia.

4. Le manifestazioni di cui ai commi 1 e 2 devono
attenersi a criteri di stretta natura tecnica ed essere
orientate allo sviluppo delle conoscenze nei settori
della chimica, tecnica farmaceutica, biochimica, fi-
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siologia, patologia e clinica. E vietata la partecipazio-
ne di imprese farmaceutiche a convegni o riunioni di
carattere sindacale.

5. Nell'ambito delle manifestazioni di cui ai commi 1
e 2, eventuali oneri per spese di viaggio o per
ospitalita devono essere limitati agli operatori del
settore qualificati e non possono essere estesi ad
eventuali accompagnatori. Detti oneri non possono
riguardare medici generici. L'ospitalita non puo,
inoltre, eccedere il periodo di tempo compreso tra le
dodici ore precedenti l'inizio del congresso e le
dodici ore successive alla conclusione del medesimo,
né presentare caratteristiche tali da prevalere sulle
finalljité tecnico-scientifiche della manifestazione.

6. L'impresa farmaceutica puo realizzare o contribu-
ire a realizzare il congresso, il convegno o la riunione
se, entro quarantacinque giorni dalla comunicazione
di cui al comma 1 o, nell'ipotesi disciplinata dal
comma 2, non oltre cinque giorni prima della data
della riunione, il Ministero de%la sanitd non comunica
la propria motivata opposizione.

7. Per le manifestazioni che si svolgono all'estero e
per quelle che comportano, per I'impresa farmaceu-
tica, un onere superiore a cinquanta milioni, I'impre-
sa stessa deve ottenere espressa autorizzazione dal
Ministero della sanita, il quale adotta le proprie
determinazioni entro quarantacinque giorni d}zllla
comunicazione di cui al comma 1. Nelle ipotesi
disciplinate dal presente comma la comunicazione
predetta deve essere redatta in carta legale ed essere
corredata dell'attestazione del pagamento, ai sensi
dell'art. 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990,
n. 407, dell'importo di lire tremilioni.

8. Le somme di cui al comma 7 dovranno affluire
all'entrata del bilancio dello Stato per la successiva
riassegnazione ai competenti capitoli dello stato di
previsione del Ministero della sanita relativi alla
pubblicazione del bollettino d'informazione sui far-
maci del Ministero stesso e ad altre iniziative
ministeriali in materia di informazione degli opera-
tori sanitari e di farmacovigilanza.

9. In ogni caso, in seno al congresso o al convegno, o
collateralmente allo stesso, non puo essere effettuata
alcuna forma di distribuzione o esposizione di cam-
pioni medicinali o di materiale illustrativo di farmaci,
ad eccezione del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, approvato dal Ministero della sanita ai
sensi dell'art. 9, comma 5, del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, degli atti congressuaﬁ e di lavori
scientifici, purché integrali e regolarmente depositati
presso il Ministero de%la sanita ai sensi dell'art. 8,
comma 1.

10. Le disposizioni del presente articolo si applicano
anche ai congressi, convegni e riunioni di farmacisti
su tematiche comunque attinenti ai medicinali.

11. Le disposizioni del presente articolo si aﬁjplicano
ai congressi, convegni e riunioni che si svolgono in
data successiva al 30 giugno 1993.

13. Campioni gratuiti.

1.1 campuioni gratuiti di un medicinale per uso umano
possono essere rimessi solo ai medici autorizzati a
prescriverlo.

2. T campioni non possono essere consegnati senza
una richiesta scritta, recante data, timbro e firma del
destinatario.

3. Gli informatori scientifici possono consegnare a
ciascun sanitario due campioni a visita per ogni
dosaggio o forma farmaceutica di un medicinale
esclusivamente nei diciotto mesi successivi alla data
di prima commercializzazione del prodotto ed entro

(segue a pag. 22)
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il limite massimo di dieci campioni annui per ogni
dosaggio o forma.

4. Fermo restando il disposto del comma 2, gli
informatori scientifici possono inoltre consegnare al
medico non piu di5 campioni a visita, entro il limite
massimo di 25 campioni annui, scelti nell'ambito del
listino aziendale der medicinali in commercio da piu
di diciotto mesi.

5. I limiti quantitativi dei commi 3 e 4 non si
applicano ai medicinali vendibili al pubblico in
farmacia non compresi nel prontuario terapeutico del
Servizio sanitario naziona]g.

6. Ogni campione deve essere graficamente identico
alla confezione piu piccola messa in commercio.

I suo contenuto puo essere inferiore, in numero di
unita posologiche o in volume, a quello della confe-
zione in commercio, purché risulti terapeuticamente
idoneo; la non corrispondenza del contenuto e, even-
tualmente, del contenitore alla confezione autorizza-
ta deve essere espressamente richiamata in etichetta.
7. Unitamente ai campioni deve essere sempre con-
segnato il riassunto delle caratteristiche del prodotto,
tranne che nell'ipotesi prevista dal comma 5 dell'ar-
ticolo 9.

8. Tranne che nel caso di evidenti difficolta tecniche,
sull'imballaggio, sul condizionamento primario e, se
del caso, sul bollino autoadesivo utiFizzato per la
dispensazione del medicinale in regime di Servizio
sanitario nazionale, deve essere riportata in modo
indelebile l'indicazione "campione gratuito - vietata
la vendita" o altra analoga espressione.

9. Non puo essere fornito alcun campione dei medi-
cinali disciplinati dal decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.

10. Le imprese farmaceutiche sono tenute a curare
che le condizioni di conservazione eventualmente
riportate sull'imballaggio o sul contenitore del medi-
cinale siano rispettate fino alla consegna del campio-
ne al medico.

11. La consegna di campioni al medico ospedaliero
¢ soggetta alle disposizioni del presente articolo.
12. Le imprese farmaceutiche sono tenute a ritirare
dagli informatori scientifici ogni richiesta medica di
cul al comma 2 e conservare, per diciotto mesi,
documentazione idonea a comprovare che la conse-
gna di campioni ¢ avvenuta nel rispetto delle dispo-
sizioni del presente decreto.

13. Il Ministro della sanita, tenuto conto dell'anda-
mento dei consumi dei medicinali, puo, con decreto,
ridurre il numero dei campioni che possono essere
consegnati dagli informatori scientifici ai sensi del
presente articolo.

14. Chi viola il disposto del comma 8 soggiace alla
sanzione amministrativa da lire cinquemilioni a lire
trentamilioni. In caso di violazione delle restanti
disposizioni del presente articolo si applica il dispo-
sto dell'articolo 15.

14. Servizio scientifico.

1. A partire dal 1° luglio 1993, ogni impresa titolare
dell'autorizzazione aﬁ'immissione in commercio di
medicinali deve essere dotata di un servizio scienti-
fico incaricato dell'informazione sui medicinali che
immette sul mercato. 1l servizio ¢ diretto da un
laureato in medicina o in farmacia o in chimica e
tecnologia farmaceutiche.

2. Per 1 medicinali il cui titolare di autorizzazione
all'immissione in commercio ha sede all'estero, 'adem-
pimento previsto dal comma 1 deve essere soddisfat-
to dall'impresa che rappresenta in Italia il titolare
dell'autorizzazione o che, comunque, provvede alla
importazione e distribuzione dei prodotti.

3. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio e i soggetti previsti dal comma 2:
a) si assicurano c%e la pubblicita farmaceutica della
propria impresa sia conforme alle prescrizioni del
resente decreto;
E) verificano che gli informatori scientifici alle pro-
prie dipendenze siano in pbossesso di una formazione
adeguata e rispettino gli obblighi imposti dal presen-
te decreto;
c) forniscono al Ministero della sanita 1'informazione
e l'assistenza eventualmente richiesta per |'esercizio
delle competenze dello stesso;
d) curano che i provvedimenti adottati dal Ministero
della sanita ai sensi del presente decreto siano rispet-
tati immediatamente e integralmente.
4. Nell'ipotesi prevista dal comma 5 dell'articolo 7, gli
adempimenti indicati nei commi 1 e 3 del presente
articolo devono essere soddisfatti sia dal titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, sia
da chi provvede all'effettiva commercializzazione del
medicinale.
5. Chi viola disposizioni del presente articolo soggiace
alla sanzione amministrativa da lire cinquantamilioni
a lire trecentomilioni.

15. Pubblicita presso gli operatori sanitari svolta
irre-

golarmente.
1. La violazione delle disposizioni del presente de-
creto sulla pubblicita presso gli operatori sanitari
comporta l'irrogazione delle sanzioni penali previste
dall'articolo 201 del T.U. delle leggi sanitarie appro-
vato con R.D. 27 luglio 1934, n. 1265 e successive
modificazioni. Il Ministero della sanita adotta, se del
caso, 1 provvedimenti indicati all'art. 6, comma 9.
2. Per i medicinali inclusi nel prontuario terapeutico
del Servizio sanitario nazionale l'irregolarita com-
porta, altresi, la sospensione del medicinale dal
prontuario stesso per un periodo di tempo da dieci
%iorni a due anni, tenuto conto della gravita del fatto.
| provvedimento di sospensione ¢ adottato previa
contestazione del fatto al titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, il quale pud far perve-
nire controdeduzioni al Ministero della sanita entro
quindici giorni dalla contestazione stessa.

16. Modifica di altre disposizioni di legge.

1. Agli articoli 170, primo comma e 171, primo
comma del testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265 e successive
modificazioni, le parole "con 'arresto fino a un anno
o con l'ammenda" sono sostituite dalle Parole "con
I'arresto fino a un anno e con I'ammenda". Il secondo
comma dell'articolo 170 e il secondo comma dell'ar-
ticolo 171 del citato testo unico delle leggi sanitarie
sono soppressi. Nel quarto comma dell'articolo 170 e
nel quarto comma dell'articolo 171 dello stesso testo
unico le parole "all'arresto” sono soppresse.

2. Al comma 6 dell'articolo 25 del decreto legislativo
29 maggio 1991, n. 178, le parole "fino a
cinquantamilioni" sono sostituite dalle parole "da
lire diecimilioni a lire sessantamilioni".

17. Entrata in vigore.

1. Il presente decreto entra in vigore il sessantesimo
giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Febbraio
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Tre palle un soldo

di Giuseppe Galluppi

Lalegge istitutiva del S.S.N. (1. 833/78) preve-
deva la félgum dell'InformatoreScientifico c{cil far-
maco; i DM. che da quella data si sono succeduti
e che regolamentano e disciplinano il servizio
d'informazione scientifica sui hfarmaci, mai sono
stati messi in discussione da chicchessia.

Pt volte la stessa Federazione nazionale det
Medici (FNOMCeO), nei suoi deliberati, ha
evidenziato come vi “siano un numero eccessivo
di I.S.F., che effettuano un cccessivo numero di
visite, e come queste visite spesso vengono Zﬁ‘et-
tuate da due informatori della stessa azienda, e
come sia crescente la <pressione> sulla classe
medica in generale e su alcuni gruppt di sanitart
in particolare (l. specialisti), e come tale tipo di
in]f(jrmazioni siano <squisitamente promozionali»
e poco scientifiche.

La Federazione nazionale dei Medici ha, da
lungo tempo, auspicato l'istituzione di un Albo,
che "sarebbe di ulteriore garanzia circa la compe-
tenza e la professionalita di questi collaboratori
dell'industria che oggi svolgono un servizio diffi-
cilmente sostituibile.

Non ci risulta che queste tesi siano mai state
confutate da chicchessia.

L'impegno costante e forte dei Senatori e
Deputati, appartenenti a tutte le forze politiche
rappresentate nel Parlamento italiano, e nel cor-
so di tante legislature, nel merito, ha pi volte
ribadito l'esigenza del riconosci®nento giuridico
della professione di Informatore scientifico del
farmaco (v. presentazioni e proposte di legge ). I

arlamentari mai hanno ritenuto che l'Albo "an-
drebbe a collocarst in un settore particolarmente
denso e stratificato di norme, leggi, contratti col-
lettivi di lavoro (?)", ...Cosi come mai i parlamen-
tari hanno ritenuto 'Albo "una sovrastruttura
(toh! Chi si rivede. Marx!) nel settore farmaceuti-
co" rendendo "ancora piu farraginosa e conse-
guentemente costosa la delicata (il prezzo della
vasellina ¢ diminuito?) economia fell'industna
fiarmaceutica e dellaprestazione sanitaria."Bravi,
proprio bravi. Tre palle, un soldo.

a reviviscenza del sindacato non ha limiti né
ritengo,specie quando osserva "che tutti gli aspet-
ti riconducibil alle migliori condizioni di tutela
della professione e della prestazione (di chi?)
siano gia sanciti e normati da principi presenti nel
naturale contrattocollettivo nazionale di lavoro."

Ma quando mai. L'asservimento al potere
industriale non ha limiti, ed é pure svolto senza
vergogna. Pur di piacere sono capaci di fare
affermazioni - con il linguaggio becero del
sindacalese - che non stanno né in cielo né in terra.

A tre palle, un soldo.

Dove sono questi paladini det lavoratori quan-

do questi ultimi subiscono violenze psicologiche di
ogni tipo: mobbing, pressioni sul fatturato, obbli-
ghi di vendite in farmacia (prowite per legffe),
affiancamenti setttmanali quando non giornaliert

anche questi vietati!) asfissianti che non giovano
certo alcia qualificazione professionale né, tanto
meno, al contenimento deﬁa spesa farmaceutica?

E dove sono questi impudenti “rappresentan-
tt" dei lavoratori quando gli stessi lavoratori
subiscono le piu gravi umiliaziont degli
ingiustificati cambi di zona, quando non addirit-
tura lo stravolgimento totale delle zone di lavoro,
con grave nocumento che riverbera i suol negativi
effetti sulle famiglie? E dove sono quando avven-
f()no i licenziamenti senza una ragione plausibi-
e? Iid ancora, dove si trovano i rapact e famelict
(delle quote di iscrizione al sindacato, l'unico
momento dove sono attivi) "amici" della trimurti
sindacale quando le aziende stipulano i contratti
- disparati (e disperati) che vanno dai contratti
co.co.co. a quellt di procacciatort di affari, che
nulla o punto hanno a che vedere con la tanta
(loro) blaterata professionalita, ed ancor meno
con il contenimento della spesa farmaceutica?

Un soldo a palla.

Da chi hal'impudenza di fare %ermazioni che
non corrispondono al vero c'¢ da aspettarsi di
tutto. Ma gli impudenti non ci hanno mai fatto
paura.

Ed é bene che noi diciamo a chiare lettere, a
quanti ancora chissa con quali speranze ed ani-
mati da quali ideali si avvicinano a questo stolido
sindacalismo, un sindacalismo intriso non solo di
servilismo imprenditoriale, ma anche di bugie
macroscopiche, che fino a quando sara questo il
modo di gestire le legittime aspirazioni dei lavo-
ratorinot (I0) non ci staremo (NON CISTARO").
Puo parlare cost uno che al sindacato e stato
iscritto per quasi quaranta anni? S, lo puo fare.

Ritengo che l'Associazione italiana degli in-
formatori scientifici del farmaco, continuera le
%roprie battaglie alla luce del sole, come sempre

a fatto. Riscuotendo la generale ammirazione
dei cittadini, ai quali abbiamo sempre, e senza
supponenze, illustrato il nostro ruolo e la fiducia
della classe politica italiana che ha ben compreso
come la regolamentazione delle attivita di infor-
mazione scientliﬁca Jfarmaceutica e l'istituzione
dell'Albo degli Informatori scientitici del farmaco
siano priorita non piu differibili.
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