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Due questioni che reclamano chiarezza e corrette soluzioni nell’interesse di tutti

INDAGINI
DI MERCATO

Alla nostra Associazione giun-
gono sempre pill frequentemen-
te numerose segnalazioni circa
alcune indagini conoscitive pres-
so la classe medica, svolte da
aziende di ricerche di mercato,
ufficialmente estranee al settore
farmaceutico, sulla conoscenza
delle specialitd medicinali da par-
te dei singoli medici, sui loro
orientamenti prescrittivi, sulla loro
partecipazione a congressi, mee-
tings etc.., oppure ancora sul
contenuto, sulle modalitd e sui
tempi dell'informazione portata
loro dagli informatori scientifici
del farmaco. Di norma tali inda-
gini vengono realizzate richieden-
do ai sanitari la compilazione di
questionari mirati, oppure me-
diante una intervista eseguita da
incaricati delle suddette aziende,
oppure, ancora, attraverso collo-
qui telefonici.

A farne segnalazione sono le
nostre Sezioni Provinciali, attiva-
te a loro volta da alcuni Medici
che, dimostrando una sensibilita
ed un comportamento deontolo-
gico davvero esemplari, si rifiu-
tano di collaborare ad indagini,
che palesemente ben poco ri-
spondono allo scopo di «miglio-
rare la comunicazione medico-
scientifica», ma che vogliono so-
lo avere indicazioni sulle abitudini
prescrittive del medico, nonché
sull'attivita e sul comportamento
dell’informatore scientifico {(con
riferimento anche al giorno ed al
mese della visital) Proprio come
una indagine della USL, a chiun-
que affidata, sull’orario di ambu-
latorio o di reparto, su come lo
stesso viene osservato, sul tem-
po medio dedicato al paziente, su
come il medico «ripete» le ricet-
te, etc, non servirebbe a miglio-
rare P'assistenza sanitaria in
Italia, ma a controllare solamen-
te I'attivitd del medico.

All’interno:

- Indennita di trasferta

- Circolare n. 800 1.S.
del Ministero ’
della Sanita ... . pag.3

- Codice Deontologico
Farmindustria ... pag. 4,5

- Accordo FNOMCeO/-
/Farmindustria
sulla Fase IV ... pag. 6

- Proposte di legge
sullinformazione scientifica
e sul ruolo degli I.S.F.
pag. 7

- Assemblea annuale
Farmindustria ... pag. 16

L’Associazione ritiene inoltre
che:

- gli interventi operati da queste
aziende possono tradursi, sep-
pur non palesemente, in una
azione camuffata di «propagan-
da» delle specialita medicinali

oggetto dell’indagine (in con-
trasto con le disposizioni di leg-
ge vigenti in materia di informa-
zione scientifica sui farmaci): le
specialitd sono spesso citate,
peraltro, con la sola denomina-
zione commerciale;

- i risultati delle rilevazioni sull’o-
rientamento prescrittivo del me-
dico possono venir utilizzati dal-
le aziende farmaceutiche per
operare ogni sorta di «pressio-
ne» nel confronti dell’'informato-
re scientifico;

- le informazioni ricavate daile
suddette indagini possono in
ogni caso servire a controllare
I'attivita degli informatori scien-
tifici (in contrasto con la legge

{segue a pag. 15)

‘Sperimentazioni in Fase IV

Lettera del collega Colligiani a ‘Il Medico d’italia”

Mi si consentano alcune osser-
vazioni in merito all’articolo com-
parso su “ll Medico d'italia’ del
17/3/89, a firma del Dr. Pagni,
sull'accordo FNOMCeO - FAR-
MINDUSTRIA.

Si tratta evidentemente di un

wm‘rep’oemro 23
/_—_’~

accordo fra “'soggetti privati”’ che
riguarda il "'Pubblico”: sorpren-
de quindi 'assenza di un Ministe-
ro della Sanita che, quanto a
farmaco vigilanza e sperimenta-
Zioni sui farmaci, dovrebbe, a mio
parere, avere il diritto-dovere di
esercitare un attento controllo.
Qual’é il parere ufficiale del Mi-
nistero della Sanitd su questo
accordo? Mi piacerebbe cono-
scerlo!!

Concordo con il Dr. Pagni
quando scrive che il farmaco, pri-
ma della fase IV, “'é stato in ge-
nere testato in condizioni cliniche
limitate, in monoterapia, su una
casistica numericamente mode-
sta e per periodi relativamente
brevi'’, per cui, se cio é vero, co-
me é vero, dovrebbe essere il Mi-
nistero della Sanita a preoccupar-

L’intervista

di G. Brancolini e A. Donato .-

e relativa risposta

sene ed a curare, gestendola di-
rettamente, la fase IV di ogni far-
maco, non certo due “soggetti
privati”, di cui, almeno uno, giu-
stamente ma anche estrema-
mente interessato al profitio
derivante dalla vendita di quel
farmaco al Servizio Sanitario Na-
Zionale!! .

Detto questo in linea di princi-
pio, vediamo gli aspetti ingestibili
dell’accordo in predicato.

E noto che ormai esistono piu

Aziende che forniscono sotto no-
mi diversi ia stessa molecola. A
questo punto pu¢ avvenire che:
- lo stesso Medico pud essere
“arruolato’ da pit Aziende che
vogliono condurre una ricerca di
fase IV sullo stesso farmaco con
nomi diversi. Perché quel Medi-
co deve accetfare solo una di
queste Aziende? E se ne accet-
ta pii di una, come si comporte-
rd? Fara solo 10 casi e poi li
trasmettera a pit Aziende? O fa-
ra 10 casi con il prodotto X, 10 ca-
si con il prodotto Y (identico a x)
e poi riscuotera dail’Azienda X e
da quella Y?
- I'accordo FNOMCeO-Farmin-
dustria invita il medico a preten-
dere la fornitura di campioni pre-
visti per l'intera durata della
ricerca. E se il medico non Ii pre-
tende, qual’é la sanzione? E se
non li pretende, chi paga le pre-
scrizioni di quel medico per la
“‘sperimentazione” del prodotto
della Ditta X (magari passato dal
S8N)?

Per inciso, val la pena di con-
siderare che il ‘‘campione”’ far-
maceutico non pud, per legge,
servire alle sperimentazioni, nel
senso vero della parola. Anche
sul “campione” (sul suo impie-
go, la sua conservazione, il suo
valore ecc.ecc.) sarebbe ottima
cosa che il Ministero della Sani-
ta facesse un po’ di chiarezza.

In definitiva, a mio parere, cor-

D
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il Dottor Pagni, Presidente della S.|.M.G. e Direttore de "Il Medico d'ltalia”
illustra ad Algoritmi la sua posizione sull’informazione scientifica
in generale, Indagini di mercato e Fase IV in particolare.

Nel 1981 la nostra Associazione svolse una indagine nazionale su un campione di oltre 8.000 medici (am-
bulatoriali e ospedalieri). Dall’'indagine emerse chiaramente che:
- Erano ritenute competenze aziendali, I'informazione scientifica sui farmaci ed il moniro:jaggio, mentre erano

ritenute competenze pubbliche, la medicina preventiva, igiene e profilassi, I'educarione sanitaria.

- L'informazione scientifica sui farmaci, i medici la ricevevano sostanzialmente dagll ISF delle azfende farma-
ceutiche ed era giudicata valida e necessaria - come informazione terapeutica - anche se orientata; tanto
che il medico riteneva il tempo dedicato aglf ISF una occasione non solo df conoscenza di nuovi prepa-
rati, ma di aggiornamento permanente della sua professione.

- Il medico considerava gli ISF degli operatori sanitari, aveva con essi un rapporto da buono a oftimo e repu-

tava sufficienti le 4 visite annue.
Dottor Pagni, a Suo avviso, come vive oggi questa realté la Classe mecica?

(ssgue 4 pag. 15)

rettezza vorrebbe che se é ne-
cessaria una fase IV per una cer-
ta molecola, il Ministero la
gestisca in proprio, fornendo ai
Medici sperimentatori, non il pro-
dotto chiamato X o quello identi-
co chiamato Y (di due ditte
diverse), ma il prodotto con il suo
nome chimico, senza etichette di
appartenenza a questa o quelia
Azienda. A fronte della prestazio-
ne del Medico convenzionato, il
Ministero (e solo il Ministero) ero-
ghera il dovuto compenso.
- vale poi la pena di considerare
alcune caralteristiche della pra-
tica medica nell’uso dej farmaci:
il Medico arruolato in' una speri-
mentazione, che avesse ricevu-
to 100 scatole di cefalosporina X
(campioni), ora che sale in un ap-
partamento per una visita domi-
ciliare, non si porta certo dietro
il pacco di 10 scatole di fialel! E
finisce poi che prescrive 10 fiale
di quella cefalosporina a carico
del SSN!I

Il Medico che arruola 10 pa-
Zienti ipertesi dando loro il cam-
pione del prodotto X (lasciatogli
per la sperimentazione), cosa fa-
ra dopo, a sperimentazione ter-
minata, con quel paziente
iperteso? Gli togliera il prodotto
X per alternarglielo con quello Y
(identico ma di un’altra Azienda)
o piuttosto gli lascera sempre X
perché questo paziente, una vol-
ta normalizzato nella sua pressio-
ne, non vorra certamente
cambiare scatolina? Ma allora la
Ditta che produce Y é penalizza-
ta nei confronti di quella che pro-
duce X!! Aliora dovra anche lei
dar luogo ad un’altra “‘sperimen-
tazione’’ con la stessa molecolal!
E questa “nuova’’ sperimentazio-
ne e che serve?? .

Non credo che siano interroga-
tivi da poco!

Sara bene che tutta la materia

{segue a pag. 15)

Il dottor Aldo Pagni
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le ttere al Direttore /

Egregio Direttore,
il documento con il quale la Segre-
teria defla FLERICA CISL regionale
della Toscana ha aperto il Conve-
gno di Carrara del 21 dello scor-
so0 mese di gennaio, indetto per
esaminare l'lntesa del 27 luglio
1988 tra Farmindustria & FULC
sull'informazione scientifica del far-
maco, indica tra gli obiettivi da per-
seguire con il prossimo rinnovo del
contratto nazionale di categoria e
con la contraliazione integrativa
azisndale la "‘revisione dell'art. 27
sui rimborsi spese’ e il “'chiarimen-

to definitive della questione dell'in- -

dennita di trasferta”’. Sul secondo
punto vorremmo, fin da ora, con-
tribuire a realizzare I'intenzione.
Per farfo, avremma pensato, se Lei
& d'accordo, di avvalerci di “AL-
GORITMI”, che ¢f sembra 'unico
mezzo per raggiungere il piu alto
nurnere di informatori scientifici del
farmaco. )

Esecutivo del Consiglio
dei Delegati Welcome ltalia

3 Febbraio 1989

D’accordo.

v o

Egregio Direttore,

alcuni Colleghi ¢i segnalano co-
me le rispettive aziende abbianc
foro comunicato che il Ministero
della Sanita avrebbe annullato (o
starebbe per fario) if contenuto del-

la recente circolare del 18 marzo

1989 relativamente alla frequenza
delle visite: in parole povere, po-
fremmo continuare a visitare | me-
dici pio di 4 volte I'anno. La nolizia
risponde a veritd?

Il Direttivo Sezionale di PC

La richiesta dell'indennita di tra-
sferta, pari al venti per cento della
retribuzione giornaliera, da cor-
rispondere agli informatori scien-
tifici del farmaco per tutti i giorni
in cui abbiano iavorato, & fonda-
ta sull'artificio dialettico di far
coincidere 12 loro residenza ana-
grafica con la sede sociale dell'a-
zienda da cui dipendono.

L'interpretazione dell’art. 27 del
c.c.n.l. non pud perd prescinde-
re dalla lettura dei contratti di as-
sunzione individuali, di cui non si
pud ignorare I'esistenza, né mi-
sconoscere la validita, In essi, per
Pinformatore scientifico & defini-
ta la sede di assunzione, & sta-
bilito il comune nel quale dovra
risiedere, & indicata la zona en-
tro cui dovra operare.

Secondo noi & dal Comune dire-
sidenza dell'informatore scienti-
fico che si valutera il diritto
all'indennita di trasferta, perché
da esso necessariamente si co-
minceranno a misurare la dura-
ta e l'itinerario della sua
«missione». Se cosl non fosse, se
cioé si dovesse considerare la se-
de dell’azienda anche normale
sede di lavoro degli informatori
scientifici, le spese di cui per lo-
ro si dovrebbe pretendere il rim-
borso per tutti i giorni lavorativi
dell’anno, in cui non fossero con-
vocati presso la sede aziendale,

La notizia & completamente
destituita di ogni fondamento,
cosi come peraltro confermato-
ci dal Ministero della Sanita,
che abbiamo immediatamente
interpellato in proposito.

. .

Alta Redazione di Algoritmi

Desidero segnalare alla Vs at-
tenzione e se lo riterrete opportu-
no a quella di tutli i colleghi d'ltalia
il collega Muzi Giovanni di cui al-
lego la tessera in fotocopia.

Ci dispiace di non poter indica-
re con precisione 'anno in cui é
stata rilasciata ma sia il numero a
livelle nazionale che i numero di
iscrizione alfla sezione, che I'inte-
stazione dell'Associazione, la dico-
no lunga sugli anni che sono
passati dal giorno in cui quella tes-
sera e stata rilasciata. Credo che
una cosa vada comunque segna-

lata, soprattutto a coloro che an-
cora non fanno parte dell’A.1LS.F.:
il collega Giovanni Muzi ha sem-
pre lavorato con un contratio prov-
vigionale e ogni anno, puntual-
mente, ha sempre rinnovato la sua
iscrizione; iscrizione che glf augu-
riame df rinnovare ancora per molti
anni. .
Anche tramite Algoritmi rinnovia-
mo &l collega i nostri ringraziament
per lattaccamento all' Associazio-
ne.
Lorenzo Giuntin
(Presidente Sez. Ar)

P.S. A chi riuscird ad indovinare
'anno in cuf la tessera di cul so-
pra é stata registrata sara inviato
un piccolissimo omaggio (almeno
ai primi cinque) - Rivolgersi a: Lo-
renzo Giuniini - via Morgagri, 11 -
- 82100 Arezzo

Complimenti ed auguri al col-
lega Muzi anche da Algoritmi,

T g KA
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Da ““Il Medico d’ltalia’’ del 2.5.89

La recente virulenta polemica
sui ticket e il dibattito, sterile ma ri-
corrente, sulla improrogabile ne-
cessita di ridurre la spesa sanitaria,
ha riproposto ancora una voita il
tema della spesa per i farmaci. Si
spende poco o si spende troppo
per i farmaci? 8i spende meno o
pit degli altri Paesi? Si spende co-
me gli altri in termini quantitativi ma
peggio in termini di farmaci effica-
ci, 0 no? E quali sono i farmaci ef-
ficaci?

Questi interrogativi, sempre gii’

stessi, tornano alla ribalta delia
stampa di informazione ogni tan-
to per iniziativa di questo o quel
parlamentare o di un ex Presidente
del Consigtio, tra i piti attivi e | pit
esperti, nonostante i suoi diversi
studi, in questa materia. E anche
i copione non cambia: fa Farmin-
dustria, da un lato, preoccupata
per la perdita di profitti e per il ca-
lo delle vendite, che ammonisce
contro 1 pericolo di fuoriuscita dal
mercato europeo delle industrie
italiane ¢ rivendica al farmaco il
ruclo di bene sociale, che profun-
ga la vita, per la cui scoperta e pro-
duzione sono ormai necessari
investimenti di centinaia di miliar-
di, e | «nemici giurati» del farmaci
«inutili» dall'altro, che non perdo-
no occasione per lanciare anate-
mi e condanne contro | medici e
gli industriali responsabili di ogni
malefatta terapeutica, da ogni pul-
pito o tribuna disponibile. E a co-
storo tribune non ne mancano
certamente poiché non disdegna-
no di affrontare questo tema, deli-
cato e complesso, in ogni
trasmissione televisiva, dalia piti fu-
tite & popolare alla pit seria e im-
pegnata, nelle guali sono invitati
ormai quasi giornaimente, rivol-
gendosi a cittadini, ignari e magar
preaccupati, ma anche ammirati
per I'attenzions oro riservata.

In questa situazione di querelle

Indennita di trasferta

sarebbero oitre a quelle «non do-
cumentabili» previste dal punto
d), anche quelle «documentabili»
elencate ai precedenti punii a), b)
e ¢} dell’art. 27.

In altre parole, se ci si ostinasse
nella finzione di considerarti pri-
vi di una residenza anagrafica
propria, peraltro contrattualmen-
te accettata, questi lavoratori sa-
rebbero da considerare pres-
soché constantemente in «mis-
sione» e, di conseguenza, anche
per quei giorni in cui il lavoro Ii
impegnasse per meno di dodici
ore nel comune ove hanno il do-
micilio legale, avrebbero diritto al
rimborso delle spese di viaggio
(rimbarsi chilometrici o consumo
carburante calcolati per andata e
ritorno dalla sede aziendale) e di
vitto ed alloggio «nei limiti delia
norman,

Da questo paradossale modo di
ragionare discénderebbe per gli
informatori scientifici anche il di-
ritto al recupero del sabati, delle
domeniche e delle altre festivita,
che, per essere trascorse fuori
del comune in cui trova sede I'a-
zienda, dovrebbero essere con-
siderate come trascorse in
missione. Ovviamente, indenni-
ta di trasferta non sarebbe dovu-
ta qualora nei giorni festivi

I'azienda facesse rientrare gli in-
formatori scientifici nella sede
sociale.

Oftre che non dovuta, per le ra-
gioni che abbiamo illustrato, noi
pensiamo che, se I'indennita di
trasferta fosse corrisposta nel
modo arbitrario che alcuni richie-
dono, essa accrescerebbe il va-
lore di quel coefficiente moltipli-
catore di sperequazione che gia
& insito nelt’art. 27. Cid perché,
essendovi informatori scientifici
che, per fe caratteristiche delle
zone loro assegnate, non hanno
mal la necessita di andare in mis-
sione, ed altri che invece in mi-
sura diversa, per le stesse
ragioni, hanno questa necessita,
tra gli uni e gli aitri si determine-
rebbe una differenza retributiva,
assolutamente svincolata da cri-
teri di professionalita e che, inol-
tre, penalizzerebbe quanti
lavorane nelle condizioni pid
ingrate.

Infattl, mentre coloro che sono
costretti alle trasferte subiscono
it peso di una vita pil disagiata,
e con 'indennita del 20% affron-
tano veramente (negli alberghi e
nelle trattorie che frequentano
per necessita, nell’'uso interurba-
no che fanno del telefono per
mantenere un decente contatto

con la propria famiglia) le spese
«non documentabili», gli altri, ai
quali fa sorte ha gia concesso di
vivere pill confortevolmente e pilt
a lungo in famiglia, verrebbero
anche premiati con una indenni-
ta, che, non avendo giustificazio-
ne contrattuale, non avrebbe
altra veste che quella di un super-
minimo individuale.

Allora, per superare questa spe-
requazione nel trattameno eco-
nomico degli informatori scien-
tifici, bisognerebbe suddividers le
loro zone di lavoro in modo che
ia frequenza delle missioni fosse
uguale per tutti, in una stesea
azienda. Oppure, bisognerebbe
corrispondere, in aggiunta alla
prima, una seconda indennita del
20% nei giorni in cui gli informa-
tori scientifici svolgono effettiva-
mente il loro lavoro nelle
condizioni contrattuali previste
per riceveria (che la missione duri
oltre le 12 sino alle 24 ore), Ma,
se cosl si facesse, si sancirebbe
un superminimo per gli informa-
tori scientifici del farmaco, che
sarebbe discriminatorio nei con-
fronti degli altri dipendenti dell’a-
zienda.

11 16 giugno 1981, quattro infor-
matori scientifici convennero in
giudizio dinanzi al Pretore di Mi-
lano la ditta per cui lavoravano,

a distanza, o ravvicinata, tra pro-
duttori di farmaci e scienziati tele-
visivi, il medico di famiglia che si
proponga di operare professional-
mente secondo scienza e cosclen-
Za, prova un indubbic disagio e
qualche comprensibile incertezza.
Disagio per gli innumerevoli pro-
blemi posti dal prontuario terapeu-
tico e dalla legge sui ticket, e per
la sempre minore compliance del
paziente, Disagio per la crescen-
te difficolta di trattare patologie mi-
nori con farmaci di dubbia
efficacia, ma anche poco costosi
€ poco tossicl, perché scompaio-
no dal mercato.

£ ancora disagio per le propo-
ste provenienti sempre piu spes-
so dai pazienti di ricorrere a cure
«naturali» e omeopatiche.

Ma un vago senso di inceriez-
za lo coglie pot quando legge che
la prescrizione dei betabloccanti
«non & opportuna, che i calcioan-
tagonisti sono «sovrautilizzati», che
I"associazione di antianginosi «non
presenta alcun vantaggio» e che
gli antiaggreganti piastrinici sono
poco pit che «placebo di lusso»
per fare solo qualche esempio.

Ma allora il nostro medico deve |
rinunciare all'insegnamento dei
maestri e sposare il nichilismo te-
rapeutico?

Nel momento incui il SSN sista
per dotare di lettori oftici delle ri-
cette, per valutare la qualita dell'as-
sistenza, noi vorremmo che i nostri
flustri cattedratici ¢i dessero il con-
forto delle loro ricerche e defla
scienza e difendessero, con tutto
il peso della loro autorevolezza, e
riceite che redigono. :

Sappiamo della transitorieta di
molte conoscenze e siamo abituati
al provvisorio ¢ alla consapevolez-
za del probabile in medicina, ma
la nostra coscienza a chi deve an-
corarsi se non a chi gii & maestro?

Aldo Pagni

«chiedendo che - in relazione al-
le caratteristiche della propria
prestazione lavorativa e, in par-
ticolare, alla frequenza di viaggi
che essa comporta - venisse san-
cito il loro diritto all'indennita gior-
naliera di trasferta, pari al 20%
della retribuzione giornaliera,
prevista dall’art. 27 c.c.n.l. dipen-
denti aziende chimiche-farma-
ceutiche», It successivo 2 ottobre,
il Pretore di Milano, dott. Gian-
franco Montera, in funzione di
giudice del lavoro, rigetto il ricor-
so perché infondato, e nella mo-
tivazione della sentenza,
depositata il 23 novembre 1981,
sctisse: «...cid non toglie, pero,
che anche per tali lavoratori I'in-
dennita sia dovuta limitatamente
alle giornate nelle quali la missio-
ne dura oltre le dodici e fino alle
ventiquattro ore, in pratica quan-
do i lavoratori sono costrelti a
pernottare fuori casa, litesto e la
«ratio» defla norma non consen-
tono alcun dubbio su tale conclu-
slone. Non si riesce pertanto a
comprendere quale possa 6sse-
re Il fondamento di una pretesa,
come quelia attrice, i percepire
lindennita = continuativamente,
che non tova aleun aggancio nel-
le disposizioni contrattuali». La
sentenza rimase inappellata.

L’ESECUTIVO DEL C.d.D
Welcome ltalia
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Alla Farmindustria
Associazione Nazionale
dell'industria Farmaceutica
Piazza di Pietra, 34

00186 ROMA

Alle Aziende titolari di
registrazioni di specialita
medicinali o rappresentanti in
Italia di titolari estere

Loro Sedi

OGGETTO:

Disciplina dell'informazione
scientifica sui farmaci

in data 22 aprile 1988, questa
Amministrazione, tenuto conto da
un l[ato della eccessiva pressio-
ne promozionale che risultava
esercitata nei confronti della clas-
se medica, dall'altro dell’oppor-
tunita di apportare modifiche alla
disciplina prevista dai decreti mi-
nisteriali 23 giugno 1981, 23 no-
vembre 1982 e 26 febbraio 1985,
comunicd a tutte le aziende far-
maceutiche che, in via tempora-
nea, le stesse avrebero potuto
svolgere attivita di informazione
scientifica sui farmaci soltanto a
mezzo della «scheda tecnicar,
owiamente conforme alle dispo-
sizioni ministeriali.

Ne! corso degli ultimi mesi, la
scrivente Direzione Generale ha
proficuamente messo apunto,
anche attraverso confronti con le
associazioni industriali e profes-
sionali interessate, uno schema
di decreto di modifica delle dispo-
sizioni contenute nei tre decreti
sopra richiamati. Perché il nuo-
vo provvedimento possa essere
emanato, peraltro, & necessario
esperire la complessa procedu-
ra prevista dall’art. 17 delia leg-
ge 23 agosto 1988, n. 400.

Nel frattempo, si ritiene che
possa essere ripristinata la facol-
ta, per le aziende interessate, di
svolgere informazione scientifica
con materiale diverso da quello
costituito dalla sola scheda tec-
nica, purché cid avvenga nel pie-
no rispetto non solo della iettera
delle disposizioni a suo tempo
emanate, ma anche dello spirito
che le pervade, agevoimente in-
dividuabile attraverso una corret-
ta interpretazione dei testi
normativi.

Al fine, comunque, di scongiu-
rare qualsiasi possibilita di dub-
bi su specifici aspetti della
disciplina, si ritiene opportuno
fornire, qui di seguito, alcune
puntualizzazioni, in ordine a pro-
fili di particolare rilevanza.

1) Con riguardo ai contenuto del-
t'art. 1 del D.M. 23 giugno 1981
e successive modificazioni, st
fa presente che gli espressi ri-
ferimenti all’autorizzazione
concessa da questo Ministero
(vedasi comma 2), nonché al-
le indicazioni terapeutiche
(comma 3, lettera b) e agii
stampati approvati (comma2e
comma 3, iettera a), rendono e-

In attesa del nuovo Decreto

Importanti precisazioni ministeriali

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico del Ministero della Sanita
ha recentemente inviato alla Farmindustria ed a tutte le aziende titolari di registrazioni di specialita medicinali
la lettera circolare n. 800 - I.S. - 145 con la quale ha ritenuto opportuno fornire alcune puntualizzazioni al fine di
«scongiurare qualsiasi opportunita di dubbi su specifici aspetti della disciplina» d’informazione scientifica sui farmaci.

vidente che non pud ritenersi
consentita I'informazione
scientifica su specialitd medi-
cinali o relative preparazioni
{forme farmaceutiche o dosag-
gi) per le quali non sia stato ri-
lasciato il decreto di
autorizzazione ail'immissione
in commercio.

2) Sebbene le norme non fac-
ciano specifica menzione del
materiale audiovisivo, nessun
dubbio pud sussistere sul fat-
to che anche esso ricade a pie-
no titolo sotto la disciplina
recata dai decreti ministeriali,
quand’anche non venga mate-
rialmente inviato al medico, ma
soltanto utilizzato in presenza
dello stesso.

3) La necessita di assicurare la
massima correttezza del mes-
saggio informativo esclude la
possibilita che un’azienda pos-
sa avvalersi di testi, sia pure di
terzi, di dubbio valore scien-
tifico.

b) il messaggio si limita a ripro-
durre integraimente il foglio il-
lustrative approvato dal Mini-
stero della Sanitd, o a
riprodurre graficamente o foto-
graficamente le confezioni au-
torizzate ovvero testi e figure
gia approvati per la pubblicita
sanitaria del farmaco;

¢} il messaggio & dirstto soltanto
a richiamare I'attenzione del
destinatario sulia data di inizio
della commercializzazione del
prodotto o sulla concessa au-
torizzazione di nuovi dosaggi,
forme farmaceutiche e con-
tezioni.

Al di fuori delle ipotesi ora pre-
viste, le comunicazioni e le in-
formazioni relative alle
specialitd medicinali classifica-
te come «farmaci di automedi-
cazione» restano disciplinate,
a seconda della natura e delle
caratteristiche del messagio,
dalle disposizioni sull'informa-
zione scientifica e dalle norme

e, in caso di prodotti prove-
nienti dall’estero, anche alle
aziende che le rappresentano
in Italia. L'unica deroga a que-
sto principio & specificata nel
secondo comma dello stesso
articolo, secondo cui «L.a me-
ra attuazione della informazio-
ne scientifica su una specialita
meidicinale puo essere affidata
all’azienda che, dagli atti uffi-
cialmente acquisiti, risulti con-
cessionaria per la vendita del
prodotto su tutto il territorio na-
zionale e che sia comunque ti-
tolare di autorizzazione alla
produzione di specialita medi-
cinali, fermi restando gli obbli-
ghi e la responsabilita
dell'azienda titolare della regi-
strazione in ordine all’attivita di
informazione svolta dall’azien-
da concessionaria».

Pertanto, non pud ritenersi
consentito I'affidamento del-
I'informazione scientifica a so-
cieta, agenzie o a qualsiasi
altra struttura esterna all'im-

Recepito il senso delle osservazioni e proposte formulate dalla nostra Associa-
zione nell’incontro del 28 settembre 1988 (V.si ALGORITMI 3-4/1988}, in parti-

colare per quanto attiene:

- al divieto dell’affidamento dell’informazione scientifica a societa, agenzie o
qualsiasi altra struttura esterna all’impresa farmaceutica;

- alla indicazione, sia pure in linea di principio e fatte salve alcune situazioni
particolari, di una frequenza-visita non superiore a 4 visite annue;

- al’obbligo, da parte delle Aziende farmaceutiche, di indicare - nella maniera
pit idonea - su tutto il materiale utilizzato per I'informazione scientifica gli estre-
mi della avvenuta ottemperanza a quanto disposto in proposito dal Ministero

della Sanita.

Pertanto, I'utilizzazione nell’at-
tivita informativa di articoli tratti
da riviste scientifiche nazionali
o internazionall deve conside-
rarsi ammessa soltanto se le ri-
viste sono dotate di strutture di
referenza. Non pud, d'altra
parte, ritenersi consentita i'u-
tilizzazione di articoli che non
rechino I'indicazions del-
l'autore.

4) Poiché le disposizioni del D.M.
23 giugno 1981 non operano
alcuna distinzione nell’ambito
delle specialita medicinali, an-
che i «farmacl di automedica-
zione» (0 «prodotti da banco»
secondo la meno recente ter-
minologia) devono ritenersi as-
soggettati alta disciplina
sull’informazione scientifica.
Tenuto conto, peraitro, delle
particolari caratteristiche di
questi prodotti, questo Ministe-
ro potra accettare che I'infor-
mazions indirizzata a medici e
farmacisti avvenga senza ne-
cessita di preventiva trasmis-
sione del materiale all’ufficio
competente se:

a) il contenuto del messaggio &
limitato a quanto previsto dai
commi 3 e 4 dell’art. 2, con
eventuale aggiunta deile indi-
cazioni terapeutiche approva-
te dal Ministero della Sanita;

sulla pubblicita sanitaria.

§) Uno dei principi informatori
dellia discipfina contenuta nel
D.M. 23 glugno 1981 & quello
secondo cui ogni messaggio
informativo deve trovare ri-
spondenza in documentazione
approvata dal Ministero. Da cid
discende che, per i galenici of-
ficinali, I'unica informazione
scientifica al momento ammis-
sibile & quella basata sulla uti-
lizzazione delle «monografie»
del Formulario Nazionale.

6) L’art. 6 del D.M. 23 giugno
1981 stabilisce, al primo com-
ma, che [Pinformazione
tecnico-scientifica sui farmaci
«deve essere portata ai sanitari
interessati alla relativa prescri-
zione farmaceutica, in base al-
la propria compentenza». Dalla
disposizione si evince, fra l'al-
tro, che non & consentito indi-
rizzare ai medici veterinari
(anche attraverso riviste di ca-
tegoria) messaggi informativi
concernenti specialita medici-
nali per uso umano.

7) Per I'art. 6 bis del D.M. 23 giu-
gno 1981 (introdotto dal D.M.
23 novembre 1982) Vinforma-
zione scientifica (di parte pri-
vata) sui farmaci compete alle
aziende titolari delle registra-
zioni delle specialita medicinali

presa farmaceutica.

8) Poiché I'attivita degli informa-
tori scientifici deve essere
orientata alla illustrazione del-
le caratteristiche tecniche dei
farmaci e non pub avere fina-
litd promozionali o di «pressio-
ne» sulla classe medica, deve
ritenersi incompatibile con la
disciplina vigente una eccessi-
va frequenza di visite, che non
arrecherebbe una sostanziale
utilita sul piano dell’apporto in-
formativo, mentre potrebbe fa-
vorire non leciti intenti propa-
gandistici. in linea di principio,
le visite ai medici da parte del-
"informatore scientifico non
dovrebbero superare il nume-
ro di quattro I'anno per ogni sa-
nitario. Visite supplementari
possono ritenersi ammissibili
soltanto se effettuate in occa-
sione di autorizzazione di nuo-
ve specialitd medicinali o di
preparazioni, indicazioni tera-
peutiche o schemi posologici
nuovi oppure al solo scopo di
informare il medico su nuove
restrizioni o cautele imposte
dal Ministero delia Sanita.

9) Infine, deve richiamarsi I'at-
tenzione sul fatto che l'art. 3
del D.M. 23 giugno 1981, co-
me modificato dal D.M. 26 feb-
braio 1985, stabilisce che il
materiale comunque utilizzato

per I'informazione scientifica
delle spcialita medicinali, ivi
compresa la scheda tecnica,
pud essere utilizzato dali'a-
zienda interessata soltanto a
partire dal quaranticinquesimo
giorno successivo alla data in
cui il medesimo é pervenuto al
Ministero della Sanita, sempre-
ché il Ministero stesso non ab-
bia nel frattempo disposto il
divieto di divulgazione del ma-
teriale indicandone i motivi.
Per agevolare la verifica, an-
che da parte del medici, del ri-
spetto di tale procedura, si
ritiene necessario che sul pre-
detto materiale venga indica-
ta, con timbro o altra idonea
modalita, la data dell’adempi-
mento dell’azienda interessa-
ta, preceduta dall’espressione
«DEPOSITATO PRESSO L
MINISTERQ DELLA SANITA’
iN DATA.....». Tenuto conto,
poi, dell’esigenza di porre gli
Uffici in condizione di effettua-
re, nel termine previsto, le va-
lutazioni sulla rispondenza de!
materiale informativo alla disci-
plina dettata dai decreti mini-
steriali, appare necessario
che, al momento dell’inoltro al
Ministero, al materiale stesso
siano acclusi in copia:

a) il decreto di registrazione del-
fa specialitd cui il materiale
stesso fa riferimento;

b) I'ultimo foglio illustrativo appro-
vato dal Ministero della Sanita;

c) la documentazione scientifica
citata nello stampato sottopo-
sto alla valutazione mini-
steriale;

d) per ogni studio clinico richia-
mato effettuato in ltalia, il do-
cumento ministeriale rilasciato
ai sensi del D.M. 28 luglio
1977, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale n, 216 del 9 agosto
1977, che ha dettato norme per
I'attuazions del disposto
dello art. 1, secondo comma,
lettera 1) della legge 7 agosto
1973, n. 519; in caso di man-
canza del documento, se ne
dovranno specificare | motivi;

e) per ogni studio clinico richia-
mato effettuato all’estero, che
non faccia gia parte della do-
cumentazione presentata per
la registrazione, dimostrazione
dell’avvenuta pubblicazions su
riviste con referenza di ricono-
sciuta rilevanza internazionals;

f) esemplare del materiale illu-
strativo estero, qualora di-
sponibile per lo stesso
prodotto.

Le aziende farmacsutiche inte-
ressate potranno, dunque, ripren-
dere ad utilizzare materiale
informativo diverso dalla sempli-
ce scheda tecnica, purché piena-
mente conforme alle disposizioni
del D.M. 23 giugno 1981 e suc-
cessive modificazioni e integra-
zioni, nonché ai chiarimenti e alle
sitruzioni forniti con la presente
nota.

IL DIRETTORE GENERALE
{prof. Duilio Poggiolini}
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Aliisf - Farmindustria

Primi risultati dell’incontro

Venerdi 21 aprile 1989 si & te-
nute a Roma, come gia prean-
nunciato dalle colonne di
ALGORITMI, un incontro fra il
Presidente della Farmindustria
ed una delegazione dell’Esecu-
tivo Nazionale della nostra Asso-
ciazione.

In un clima particolarmente at-
tento e costruttivo, sono stati evi-
denziati al Dott. Claudio
CAVAZZA tutti i probemi profes-

sionali degli Informatori scientifici
del farmaco, per la cui soluzione
sono stati richiesti precisi ed im-
mediati interventi della Farmin-
dustria.

Al Dottor Cavazza sono state
altresi illustrate le motivazioni,
che sono alla base della esigen-
za del riconoscimento giuridico
della nostra professione.

Accertata la reciproca disponi-

bilita a promuovere ogni iniziati-

va atta ad affermare e difendere
la dignita degli informatori scien-
tifici, si & convenuto di affronta-
re 'esame dell'intera problemati-
ca con I'apposita Commissione
della Farmindustria subito dopo
I'elezione del suo nuovo Presi-
dente, prevista per il 22 giugno
1989.

Nel frattempo, I’Associazione &
stata autorizzata a pubblicare su
ALGORITMI (vedi appresso) il te-

sto del Codice deontologico della
Farmindustria, nonché quello del-
Y Accordo i

sulla sperimentazione clinica di fa-
se [V, affinché tutti i Colleghi pos-
sano conoscerne gli esatti
contenuti. E stato infine rivolto un

la Farmindustria, convocata per ve-
nerdi 23 giugno 1989.

Istituto Superiore di Sanita

NOMINATO
IL DIRETTORE

E il Prof. Francesco Manzoli, che
per decisione del Consiglio dei Mi-
nistri & subentrato al Prof. Pocchia-
fi, recentemente scomparso.

Pescarese di nascita, cinquan-
tenne, laureatosi in medicina a Bo-
logna, ha alternato la sua attivita
accademica tra Chieti e Bologna
ed & autore di oltre 200 pubblica-
zioni scientifiche.

Premessa

Nel quadro di una crescente sen-
sibilita sociale per la tutela della sa-
lute, acquista rilevanza determi-
nante la spinta oggi impressa al-
P'innovazione tecnologica del set-
tore farmaceutico, quale via per
tentare con impegno e ragionevo-
lezza una migliore risposta alle
istanze sanitarie.

t'innovazione teconologica - nek-
la vasta gamma della sua espres-
sione, dalla ricerca di base al
perfezionamento dei dosaggi e
delle forme e tecniche farmaceu-
tiche all'evoluzione delle norme di
buona fabbricazione e di buon la-
boratorio, GLP, GMP, a tutto cid
che ha attinenza con il farmaco -
deve qualificare la produzione far-
maceutica nelle sue manifestazio-
ni che abbracciano sia i farmaci di
grande rilievo terapeutico e di no-
tevole rigore nell'applicazione te-
rapeutica sia i farmaci di largo
impiego rivolti all'automedicazione,
sia anche i farmaci con formuie e
metodi standardizzati e cioé tutto
cid che ha attinenza con la farma-
coterapia.

Il comportamento delle industrie
farmaceutiche conseguéntemente
deve essere come sempre ispira-
to alla piena consapevolezza del-
la regponsabilita politica, propria
dell’'oggetto delia loro attivita, in ag-
giunta a quella sociale ed econo-
mica, propria di ogni attivita di
produzione di beni e servizi.
Tale comportamento coinvolge, in
un quadro etico della categoria,
tutti gli aspetti dell'attivita industria-
le, dalla sperimentazione alia pro-
duzione, dall'informazione alla
commercializzazione.

A guesto fine, e con riferimento agh
articoli 3 e 4 dello Statuto, ia Far-
mindustria sottolinea il valore co-
gente dell’autodiscipling, libera-
mente convenuta tra le aziende as-
sociate e tradotta nel Codice
Deontologico, parte integrante del-
lo Statuto fin dalla sua costituzione.

| principi generali del Codice
Deontologico

1. I Codice deontologico & un ac-
cordo fra le industrie farmaceuti-
che aderenti alla Famindustria
volontariamente approvato nel ri-
spefto delle relative norme statu-
tarie. L'appartenenza alla Farmin-
dustria & subordinata all’accetta-
zione ed al rispetto del Codice
Deontologico. Le aziende farma-
ceutiche si impegnano ad osser-

CODICE DEONTOLOGICO

Norme di comportamento per gli Associati alla Farmindustria

varlo e sono responsabili della sua
applicazione nel’ambito aziendale.
2. ll testo del Codice Deontologi-
co & depositato presso le istituzio-
ni pubbliche competenti, le
organizzazioni imprenditoriali, gli
ordini professionali e le organizza-
Zioni di categoria degli operatori
sanitari.

3. Le industrie farmaceutiche ade-
renti alla Farmindustria - premes-
so il loro diritto afla liberta di scelta
delle tecniche di sperimentazione
farmaco-tossicologica e clinica, di
produzione e del controllo di qua-
lita, di informazione per la diffusio-
ne delle conoscenze e delle
esperienze scientifiche di commer-
cializzazione e distribuzione sul
mercato interno e su quelli esteri,
in guanto singolarmente responsa-
bili penalmente e civilmente dei ri-
sultati defle scelte attuate - si
impegnano ad ispirare Je loro atti-
vita al rispetto dei principi genera-
li del Codice Deontologico.

4. La regolamentazione oggetto
del codice deontologico & diretta
a tutelare, nel generale interesse,
il prestigio ¢ la credibilita defl’indu-
stria farmaceutica nei confronti del-
fo Stato, dell’opinione pubblica,
della classe medica, degli opera-
tori sanitari in generale.

Il comportamento della Farmindu-
stria & ispirato:

a) all'osservanza delle delibere de-
gli organi associativi adottate in
conformita alle norme statuarie
ed ai principi democratici, aste-
nendosi da iniziative che contra-
stino con le delibere stesse;

b) al rispetto di una competizione
leale fra le industrie stesse, indi-
rizzando l'attivita dell'impresa,
nei suoi vari aspetti, in modo da
non ledere i legitimi interessi del-
le altre;

¢) al contributo individuale per la
difesa di una buona immagine

dell'industria farmaceutica verso

il mondo esterno, dandosi per
assodata l'assenza di violazioni
delle leggi sanitarie.

La Commissione di controllo del
Codice Deontologico applica i
suddetti principi generali commi-
surandoli anche di sua iniziativa in
via preventiva e consultiva ai com-
portamenti delle singole industrie
aderenti, con la procedura di un
costruttivo contraddittorio, ed espli-
citando direttive interpretative, di
carattere generale per le industrie
associate, in relazione ai singoli fatti

esaminati.

La Commissione, pertanto, si pre-
figge I'obiettivo prioritario di orien-
tare il comportamento delle
industrie associate secondo lo spi-
rito della deontologia. A tal fine la
Commissione formulerd racco-
mandazioni esplicative, a seguito
della valutazione dei singoli casi
concreti esaminati, di cui & assicu-
rata la pubblicita alle industrie as-
sociate, conservando I'anonimato
sul caso, affinché le stesse siano
osservate con le modalita ed i tem-
pi di volta in voita indicati.

5. Ciascuna delle norme contenute
nel Codice si fonda su questi prin-
cipi generali. Il Codice condiziona
pertanto I'attivitd defle industrie per
un comportamento deontologico
che si proietta ben oftre I'osservan-
za delle leggi e I'astensione da
azioni illegali.

Queste ricadono sotto la vigilanza
degli Organi dello Stato cui com-
pete I'applicazione delle prime e
1a repressione delle altre, ed i cui
effetti, pur determinando anche i
provvedimenti disciplinari del Co-
dice stesso, riguardano il compor-
tamento delle singole aziende e
non coinvologono if Codice Deon-
tologico finalizzato alla tutela del-
I'immagine della categoria.

8. Il Codice Deontologico si com-
pone nel rispetto dei suddetti prin-
cipi generali delle norme
concernenti l'informazione scien-
tifica, nonché di tutte le altre nor-
me, approvate in base al presente
Statuto, che assumono il valore di
comportamento deontologico per
te imprese associate.

1) Principi informatori generali
etici dell’informazione scienti-
fica da parte dell’industria

1-1) Le aziende produttrici e distri-
butrici del farmaco, pur operando
in una realtd sociale che le rende
soggette agli stessi obblighi di cor-
retta gestione ed amministrazione
ai quali sono tenute tutte le impre-
se industriali, per i conseguimen-
to dei fini di sviluppo sociale che
sono joro propr, riconescono che
le particolari caratteristiche dslla lo-
ro attivits rendono necessaria una
autoregolamentazione delle attivi-
ta di informazione  tecnico-
scientifica, al fine di tutelare i su-
periori interessi di carattere etico
e sociale sui quali tale attivita pud
avere riflesso.

1-2) Le aziende produttrici e distri-
butrici su licenza di specialitd me-
dicinali hanno il diritto-overe di far

conoscere agli operatori sanitari le
caratteristiche e le proprieta dei
medicamenti e di raccogliere da-
gli stessi tutte le informazioni ine-
renti i farmaci di loro produzione,
al fine di assicurarne Iimplego in
maniera razionale nelle indicazio-
ni e posologie ottimali e di fornire
agli stessi obiettive nozioni di ag-
giornamento.

1-3) L’informazione tecnico-
scientifica delle speciaitd medicina-
li deve essere espletata dalle azien-
de titolari di registrazioni delle
specialita stesse o da licenziatari
e/o concessionari a livello naziona-
le delle medesime. E consentito
che pit aziende farmaceutiche ab-
biano in comune I'organizzazione
di informazione scientifica, purché
comunque l'informazione venga
svolta con le regole del presente
Codice e fermo restando che cia-
scuna azienda & responsabile per
I'informazione tecnico-scientifica
attinente al proprio listino.

2) Codice di comportamento
per Pinformazione verbale

2-1) L'attivitd di informatore
tecnico-scientifico comporta il pos-
sesso della laurea in discipline bio-
mediche o chimico-farmaceutiche
(medicina, veterinaria, scienze bio-
logiche, chimica con indirizzo or-
ganico biologico, farmacia,
chimica e tecnologia farmaceutica)
o del diploma di scuola media su-
periore integrato da opportuna fo-
mazione professionate che potra
essere ottenuta, ad esempio, fre-
quentando adeguati corsi di qua-
lificazione.

2-2) Le norme di cui sopra, come
del resto tutte quelie contenute in
questo Codice, non hanno valore
retroattivo.

2-3) Le persone incaricate di svol-
gere le informazioni tecnico-
scientifiche sono denominate infor-
matori tecnico-scientifici dell'indu-
stria farmaceutica e devono, nello
svolgimento delle loro attivita, es-
sere poste in grado di documen-
tare la loro qualifica esibendo un
tesserino di riconoscimento che
verra loro rilasciato dalle aziende
previo accordo tra le stesse per
uniformare tale documento.

2-4) L'informatore tecnico-
scientifico deve presentarsi all’ope-
ratore sanitario qualificandosi nel-
la sua funzione.

2-5y L'informatore tecnico-
scientifico non deve esercitare pro-
fessioni sanitarie o parasanitarie, o
comungue aventi attinenza con I'u-
tilizzazione del farmaco, anche se
non remunerate, né alcun’altra at-
tivitd continuativa che comporti il
rapporto di lavoro subordinato.

2-6) L'azienda & corresponsabile
sul piano etico-professionale del-
I'attivita dell'informatore tecnico-
scientifico, per quanto attiene alla
sua attivita di informazione scien-
tifica.

2-7) Sard inoltre compito dell'azien-
da mettere in grado l'informatore
tecnico-scienttfico di fornire al me-
dico tutte le informazioni sulle pro-
prietd e caratteristiche del farmaco
per una corretta applicazione te-
rapeutica, in base ai criteri appro-
vati dalle autoritd competenti.

2-8) All'informatore tecnico-
scientifico vengono formite da par-
te dell’azienda, disposizioni ed in-
formazioni in base alle quali
rileverd e trasmettera all'azienda
stessa tutte le informaziont dei me-
dici inerenti i farmaci e operera per
assicurare all'azienda la pits appro-
fondita conoscenza dei prodotti
reafizzati o allo studio, anche per
mezzo di indagini e sondaggi.

2-9) Fa parte dell’attivita dell'infor-
matore tecnico-scientifico verificare
ed adoperarsi per assicurare la re-
peribilita dei prodotti sia nelle far-
macia che presso qualsiasi altro
punto di distribuzione.

2-10) L'informatore tecnico-
scientifico pud essere incaricato di
visitare le amministrazioni degi Isti-
tuti ospedalieri e di altri Enti sani-
tari, per sollecitare il pagamento
dei crediti.

2-11) Qualunque sia il rapporto
dell'informatore tecnico-scientifico
con ['azienda farmaceutica, egli
deve esplicare al sua attivita per
conto ed interesse dell'azienda e
nel rispetto del presente codice.

2-12) L'azienda farmaceutica de-
ve provvedere all'addestramento
tecnico professionale e al’aggior-
namento delle conoscenze medi-
che e farmacologiche sufficienti a
garantire una presentaziong cor-
retta dei prodotti della Casa. E fafto
obbligo all'informatore tecnico-
scientifico di collaborare all'opera
di addestramento tecnico-
professionale e di aggiornamento.
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2-18) L'informatore tecnico-
scientifico & tenuto a riferire fedel-
mente all'azienda tutte le comuni-
cazioni inerenti I'uso del farmaco
da parte del medico e in partico-
lare gli effetti secondari e i giudizi
sul trattamento effettuato.

2-14) L'informatore tecnico-
scientifico deve far si che la fre-
quenza e I'oraric delle visite ai me-
dici, agli ospedali od ai farmacisti,
si adeguino alle necessita del sin-
golo operatore sanitario ed alle di-
sposizioni in vigore negii Istituti.

2-18) L'informatore tecnico-
scientifico non pud svolgere una
iritervista per sondaggio di opinio-
ne, inchieste 0 monitoraggio, sen-
za qualificarsi come informatore
della Casa farmaceutica che rap-
presenta.

2-16) Il numero degli informatori
scientifici, pur essendo dipendente
dalle dimensioni delle aziende e
dai loro relativi investimenti, deve
essere contenuto in rapporto al nu-
mero dei medici destinatari del
messaggio informativo.

3) Codice di comportamento
per I'informatore non verbale

3-1) Il materiale informativo che l'a-
zienda fa pervenire ai medici de-
ve riferirsi alle documentazioni
ufficiali fornite al Ministero della Sa-
nita all'atto della registrazione di
una specialita medicinale o suc-
cessivamente, in armonia con
quanto previsto dalle norme vigenti
in materia.

E armmesso 'uso di quegli accor-
gimenti tecnici e grafici che rendo-
no la percezione di un messaggio
facile e immediata ed agevolino la
comprensione della comunicazio-
ne scientifica.

3-2) Quando venga attuata, a livel-
lo nazionale o internazionale, una
sperimentazione su un campo di
indicazione o un aggiornamento
sulta posologia o sugli effetti col-
taterali non prevista dal foglio illu-
strativo & consentita la
distribuzione a titolo informativo al

medico dei favori effettuati o pub-

blicati o di riassunti in forma fede-
le, purché il materiale stesso sia
stato preventivamente trasmesso
al Ministero della Sanita.

3-3) Nel materiale di informazione
tecnico-scientifica devono compa-
rire, oltre al nome e alla composi-
zione quali-quantitativa della
specialitd, la ragione sociale, la se-
de dell’azienda, le notizie riguar-
danti le caratteristiche chimiche,
tarmacologiche e cliniche, le indi-
cazioni, la pasologia e le modalita
d’'usc per ciascuna confezione.

3-4) Le avvertenze particolari, gif
effetti collaterali, controindicazioni
devono risultare chiaraments in-
dicati.

3-5) | contenuti dell’informazione
devono essere sempre documen-
tati o documertabili.

3-6) Non sono ammesse le affer-
mazioni esagerate come pure le
asserzioni universali ed iper-
boliche.

3-7) Non sono ammesse afferma-
zioni onnicomprengive quali «far-

maco di elezione», salvo che non
siano chiaramente comprovabili.

3-8) Non possono esser impiega-
te le asserzioni quali «assolutamen-
te innocuo» e «perfettamente
tollerato» senza venire qualificate
e non si deve asserire categorica-
mente che un prodotto & privo di
effetti collaterali o rischi tossici.

3-9) Le citazioni scientifiche devo-
no riflettere accuratamente if signi-
ficato che intendeva attribuirgli
I'Autore.

3-10) Sono permesse comparazio-
ni documentate con altri principt at-
tivi a condizione che non inducano
in errore per deformazione.

3-11) Le norme deontologiche di
cui agli articoli precedenti, valgo-
no per tutte le comunicazioni infor-
mative sulle specialith medicinali
realizzate con gualsiasi mezzo di
diffusione.

3-12) Il materiale informativo, invia-
to per posta, pubblicato con inser-
zione, distribuito a mezzo degli
informatori tecnico-scientifici, o in
qualsiasi aftra forma diffusionale,
non deve venire realizzato in mo-
do che induca a travisare la vera
natura del materiale stesso.

3-13) Non & consertito ['invio, ai fini
di infermazione tecnico scientifica,
di telegrammi, raccomandate od
espressl.

3-14) Nei casi in cui il solo scopo
delle informazioni alle persone au-
torizzate a prescrivere o distribui-
re specialita medicinali ¢ quello di
richiamare il nome delia speciali-
ta, it materiale informativo, deve
menzionare solo il nome della spe-
cialita, la ragione sociale, la sede
dell’azienda, e le principali indica-
zioni terapeutiche.

3-15) Sono consentiti l'invio e la di-
stribuzione di pubblicazioni e ma-
teriale informativo scientifici
sull'uso delle specialita, o, comun-
que pertinenti alla cultura ed alla
professione medica e gli house
organs.

3-16) Per quanto concerne | cata-
loghi sono consentiti softanto quelli
editi da ciascuna Azienda titolare
delie registrazioni o dai licenziata-
ri e/o concessionari delle stesse
per i propri prodotti, con l'indica-
zione della ragione sociale e della
sede dell'azienda.

4) Codice di comportamento
per la distribuzione di camploni

4-1) E data facolta alle aziende far-
maceutiche di distribuire campio-
ni delle specialitd medicinali
registrate, atti a consentire al me-
dico una verifica delle caratteristi-
che del medicamento, oltre che a
far conoscere il preparato nefla sua
veste prescrittiva.

4-2) Al di fuori della dimensione
della confezione e del contenuto
di numero di dosi terapeutiche che
possono essere ridotte, nei limiti
previsti dalle norme vigenti, il cam-
pione deve riprodurre esattamen-
te le caratieristiche formali della
specialita registrata.

5) Codice di comportamento
nei riguardi del medico

5-1) Tutta 'attivita di informazione
tecnico-scientifica rivolta ai medi-
ci deve essere tale da rispettare la
dignita personale e professionale
del medico.

5-2) L'azienda farmaceutica deve,
sia direttamente che attraverso i
suoi collaboratori, rispettare le ri-
chieste del medico circa il luogo,
I'orario e la trequenza delle inter-

- viste e circa l'indirizzo per Vinvio

del materiale informativo.

« 5-3) Omaggistica e collaborazione

scientifica.

Viene fafto divieto di effettuare
qualsiasi omaggio ad ssclusione di
gadgets di irrilevante valore eono-
mico riportanti it marchio dell’azien-
da efo del prodotio;

nell'ottica dell’aggiornamento pro-
fessionale della classe medica é
previsto l'invio di pubblicazioni
scientifiche;

per guanto concerne la consegna
a titolo gratuito di strumentazioni
strettamente inerenti la professio-
ne medica, questa pud essere ef-
fettuata solo a favore di Istituti
universitari ed ospedali.

5-4) E vietato dare o promettere ai
medici direttamente ¢ indirstta-
mente, premi o altri vantaggi la cui
contropartita sia la prescrizione dei
farmaci.

5-5) Frequenza delle visite degli in-
formatori scientifici al medici.

Le visite ai medici devono avere
cadenze sufficientemente distan-
ziate, falti salvi i casi di lancio di
nuove specialith medicinali o la ne-
cessita di informare la classe me-
dica su problematiche di rilevante
interesse terapeutico. Si racco-
manda comungue che it numers
delle visite mediche per anng e per
informatore non sia superiore a 6.

6) Codice di comportamento tra
aziende

6-1) Nello svolgimento deli'infor-
mazione tecnico-scientifica le
aziende non devono danneggia-
re I'immagine dei prodotti e/o del-
le aziende concorrenti,

* L'azienda & responsabile del com-

portamento dei suoi informatori
tecnico-scientifici sul piano etico
professionale.

6-2) L'azienda & responsabile dela
informazione svolta per i suol pro-
dotti anche se questa & stata pre-
disposta da altri (consulenti, agenti,
ecc.).

8-3) £ consentito it paragone con
i principi attivi di altre aziende so-
lo se oggetiivo, leale e dimo-
strabile.

6-4) Nel materiale informativo e
nella informazione verbale non &
consentito utilizzare esprassioni e
motivi grafici originali gia usati da
altre aziende.

6-5) Non & consentito alcun com-

portamento che possa provocare
nei medici l'impressione che vi sia-
no aziende farmaceutiche le qua-
li, indipendentemente dalla loro
dimensione, non siano all’altezza
del compito sociale affidato, sia per
quanto attiene alla loro attivita pro-
duttiva, che per quanto si riferisce
a quella di informazione.

7) Congressi e riunioni scien-
tifiche

Per i congressi e le riunioni vanno
seguite le sottoelencate indi-
cazioni:

- quando organizzati dali’azienda
devono conformarsi a criteri di eti-
citd ed economicitd;

- I'effettuazione di congressi deve
essere portata preventivamente a
conoscenza della Direzione Gene-
rale del Servizic Farmaceutico del
Ministero della Sanita, della Com-
missione Deontologica della Far-
mindustria e:della F.N.O.M.C.eO;

- il programma del convegno de-
ve prevedere che il tempo sia
esclusivamente dedicato ai lavori
scientifici oltre quello necessario
per il trasferimento nella sede con-
gressuale;

- sono vietate crocierg-congresso
e convegni itineranti;

- ai congressi all'estero portanno
essere invitati medici specialisti
(esclusi comungue eventuali ac-
compagnatori, con la sola eccezio-
ne di una persona per i relatori del
convegno) nei soli casi in cui la te-
matica trattata sia di loro per-
tinenza;

- gli invitati, di cui al punto prece-
dente, potranno essere a carico
dell'azienda solo per la durata dei
lavori scientifici e per il tempo le-
gato al viaggio di trasferimento a-
la sede del congresso (un giorno
prima e dopo qualora la manifesta-
zione si svolga in Europa e due
giorni prima e dopo nel caso di al-
tro continente);

- i medici generici potranno esse-
re invitatl esclusivamente a con-
gressi della durata di una sola
giornata, inclusi i tempi di trasfe-
rimento.

Sono esclusi comunque eventuall
accompagnatori, con la sola ecce-
zione di una persona per i relatori
del convegno;

- nel caso di convegni o riunioni
scientifiche oranizzati a fivelio loca-
le, questi devono essere preferibil-
mente tenuti in sedi quali ospedall,
cliniche universitarie e fondazioni
di carattere scientifico. Nel caso di
indisponibilita di tali sedi, i conve-
gni locali possono essere comun-
gue organizzati in luoghi
ugualmente idonei quali, ad esem-
pio, sale congressuali tali da assi-
curare dignité scientifica ai suddetti
incontri; ’

- sono vietati i convegni locali con
predominante aspetto conviviale;

- i convegni locali devono preve-
dere una relazione scientifica su
patologie specifiche, su farmaci o
su aggiornamenti di carattere
scientifico;

- le relazioni devono essere tenu-
te da relatori esterni (universitari)
o da funzionari aziendali facenti ca-
po esclusivamente alle direzioni
mediche o alle direzioni ricerca.

8) Depositari ed agenti

- Il depositario deve essere prefe-
ribiimente a fivello regionale;

- 'attivita di depositario & incompa-
tibile con I'attivita di informazione
scientifica;

- I'agente riceve il mandato di-

reftamente dall'azienda autorizzata
alla commercializzazione dei pro-
dotti, nei confronti della quale & re-
sponsabile;

-I'agente non pud avere altri man-
dati da parte di aziende non far-
maceutiche;

- sono esclusi dalle disposizioni del
presente punto i prodotti di banco.

Modalita di controllo e procedure
di attuazione del codice di com-
portamento per linformazione
tecnico-scientifica )

1) Commissione di controllo del
codice di comportamento

La Giunta nomina una Commissio-
ne di esperti del Codice di Com-
portamento in ragione: 3 per le
grandi industrie, 3 per le medie in-
dustrie, 3 per le piccole industrie.
Nell'ambito dei 9 nominativi verra
eletto un moderatore dei lavori.

2) Compiti della Commissione

a) Prendere in esame fe comuni-
cazioni e informazioni scritte che
le provengono in forma non ano-
nima e le comunicazioni verbali
esposte dai  componenti - della
Commissione stessa.

b) Dare corso ad un’istruttoria su
quanto viene sottoposto.

c) Fare il punto nel corso dell’an-
no sulla stuazione dell’informazio-
ne medica alla luce del codice di
comportamento e proporre even-
tuali aggiunte o modifiche sul co-
dice stesso.

d) Stendere un verbale dei lavori
da presentare alla Giunta della Far-
minustria perché possa prendere
decisioni operative,

La Commissione, nel giro di 70
giorni, sara informata sulle decisio-
ni della Giunta sul verbale tra-
smesso.

3} Convocazione della Com-
misslone

L.a Commissione sara convocata
dal moderatore dei lavori quando
se ne ravvisi I'opportunita o, co-
mungque; ogni 4 mesi per un esa-
me collegiale della situazione
dell'informazione tecnico-scien-
tifica.

4) Provvedimentl per un pil de-
ciso orientamento delte singo-
le ditte quando si supponga
una errata interpretazione del-
le regole del Codice di compor-
tamento

La sottoscrizione del Codice di
Comportamento impegna le singo-
le aziende della Farmindustria al ri-
spetto dello stesso sia nella lettera
che nello spirito.

Tuttavia, guando risultino fatti che
indicano l'ignoranza o l'errata in-
terpretazione del Codice stesso
verranno intraprese le seguenti
azioni da parte defla Commissio-
ne di Controflo:

a) lettera riservata dla ditta interes-
sata con richiesta di informaziont
& chiarimenti;

b) audizione dell'azienda interes-
sata che lo richieda da parte della
Commissione di controlio;

¢) proposta di deferimento dell’a-
zienda al Collegio dei Probiviri, in
base alle relative norme previste
dallo Statuto.
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Sperimentazione clinica in Fase IV

ll testo dell’accordo FNOMCeO-Farmindustria

Considerata la necessita di in-
crementare le conoscenze sulla ef-
ficacia e la tollerabilita dei farmaci
dopo l'autorizzazione alla commer-
cializzazione, é opportuno valoriz-
zare e approfondire le metodiche
di studio della sperimentazione cli-
nica fase IV, soprattutto in funzio-
ne dell'apporto che questa offre
nella valutazione del rapporto
beneficio-rischio. Considerata Ia
specificita e la delicatezza defla
maleria & indispensabile il pieno
coinvolgimento ed il contributo del-
l'intera classe medica.

FASE IV: DEFINIZIONE

Si intendle per fase IV ogni pro-
gramma di studio sistematico di
farmaci dopo la loro registrazione.

Per programma di studio siste-
matico di fase IV si intende qual-
siasi programma operativo su
farmaci gia registrati che compren-
da la stesura di un protocolio e una
cartella per la raccolta delle osser-
vazioni cliniche.

La fase IV contempla studi, con-
trollati e non controllati, aventi per
oggetto la conferma dell’efficacia
terapeutica come risulta dagli stu-
di di fase lll, e lo studio di popola-
zioni speciali (anziani, bambini,
gestanti, ecc.),

Anche gli studi di farmacovigi-
lanza strutturata (cosidetto «moni-
toraggio attivo») si svolgono
nell’ambito di questa fase, Non
rientrano invece nella fase 1V le se-
gnalazioni spontanee riguardanti
singoli casi, concernenti sia gii ef-
fetti benefici che le reazioni
avverse.

TIPOLOGIA DEGLI STUDI

Gli studi di fase IV possono es-
sere orientali prevalentemente a di-
mostrare I'efficacia terapeutica o a
mettere in evidenza la tollerabilita
del farmaco.

1) STUDI AVENTI PER OGGET-
TO PREVALENTE LA CON-
FERMA DELLA EFFICACIA
TERAPEUTICA

Tali studi possono essere control-
lati @ non controllati.

- CONTROLLATI: si intendono
quelli che oltre al farmaco in stu-
dio comprendono almeno un
trattamento df confronio (o 'as-
senza di trattamento) e che se-
guono le regole statistiche per
la selezione del campione e per
fa valutazione dei risultati.

Quando il farmaco in studio e
quelli di confronto sono prepa-
rati in forma indistinguibile, glf
studi sono definiti «a cecitis
semplice (non identificabile dal
paziente) o doppia (trattamenti
non identificabili anche dal me-
dico). Si definiscono  invece
«aperti» gli studi nei quali i trat-

tamenti sono identificabili sia dal -

medico che dal pazients. La
gran parte degli studi di fase IV
appartengono a . quest’ultima
categoria nella quale pertanto il
rigoroso rispetio dell'assegna-
Zione casuale dei trattamenti
(randomizzazione) diventa ele-
mento determinante.

- NON CONTROLLATI: sono
studj effettuati senza un gruppo

di controllo. Consistono prevalem-
temente in:

- una raccolta sistematica di osser-
vazioni cliniche eseguite seguen-

do uno specifico protocollo: questi

studi non permettono il saggio sta-
tistico di una ipotesi, ma consen-
tono, qualora il numero dei casi sia
sufficienterente ampio, la costitu-
zione df profili differenziati dell’at-
tivita del farmaco per
carafteristiche rilevanti di pazienti
trattati.

- una raccolta di osservazioni cli-

niche («REGISTRI») di pazienti trat-
tati a giudizio del medico, non
seguendo i criteri di ammissione di
un protocollo,

2) STUDI AVENTI PER OGGET-

TO PREVALENTE LA TOLLE-
RABILITA’ (FARMACOVIGI-
LANZA STRUTTURATA
-MONITORAGGIO ATTIVO)

Tutti gli studi descritti al paragrafo
1) comprendono, ovviamente, una
sezione dedicata alla tollerabilita
del farmaco e contribuiranno per-
tanto alla valutazione del profilo di
sicurezza del medicamento.

Anche gli studi aventi per oggetto
principale la tollerabilita_ possono
rientrare nelle metodiche di studio
gia descritte, ma sono ora dispo-
nibili metodologie di studio mag-

giormente  specifiche, per
esempio:

- COORTE

- CASO-CONTROLLO

- STUDI TRASVERSALI -

Risulta chiaro che la maggior par-
te degli studi di «monitoraggio at-
tivor» richiesti dal Ministero della
Sanita rientrano nella raccolta di
osservazioni cliniche sistematiche
mediante protocolli di studi «aper-
t» 0 attraverso i «registri».

Queste raccolte, nelle quali verra
data particolare rilevanza agli ef-
fetti collaterali, servono principal-
mente a fornire stime df frequenza
di particolari reazioni avverse i cui
limiti fiduciali saranno piti o meno
ampi in funzione della casistica
considerata.

' STUDI SECONDO L’AMBIENTE

IN CUI VENGONO SVOLTI

Gli studi di fase IV possono es-
sere eseguiti sia in ambiente
OSPEDALIERO-UNIVERSITARIO
che presso gli AMBULATORI
exira-ospedalieri.

1) STUDI OSPEDALIERI - UNI-
VERSITAR!

A questo raggruppamento ap-
partengono anche gili studi effet-
tuati negli ambulatori delle strutture
ospedaliere.

Tali studi, effettuati in conformi-
ta delle norme vigenti in materia di
sperimentazione clinica e realizzati
attraverso validi protocolli, segui-
ranno la seguente prassi:

- presentazione del protocolio da
parte delle aziende alle autorita
competenti;

- conservazione presso le azien-
de o la Farmindustria, per un pe-
riodo di 38 anni, dalla
documentazione clinica raccolta
(cartelle dei soggeltli traftati);

- redazione di un rapporto finale
che porta avere le seguenti de-
stinazioni:

- comunicazioni al Ministero del-
la Sanita o a Societa scientifiche

- pubblicazioni o presentazioni a
convegni

- uso interno per I'azienda

2) STUDI AMBULATORIALI

Si definiscono studi ambullatoriali
quelli condotti:

- da medici di medicina generale
e/o specialisti (convenzionati o
meno con le UU.SS.LL.), su ca-
sistica reperita tra la propria clien-
tela abituale, eseguiti nel proprio
ambulatorio e/o a livello domi-
cillare;

- in forma monocentrica o mult-
centrica.

Tra gl studi ambuilatoriall rientrano:

1) studi terapeutici di fase 1V, volti
alla verifica della efficacia e del-
la tollerabilita df un farmaco, in
protocollo non controllato e con-
trollato;

2) studi di monitoraggio attivo, volti
prevalenternente allo studio del-
Ia tollerabilith con protocollo con-
troflato o non controllato;

3) altri studi, ad esempio studi epi-

demiologici di incidenza di de-

- terminate patologie e/o fattori df

rischio, o di valutazione di test
diagnostici e/o clinici, o simili,

GIi studi sopra identificati costi-
tuiscono per le aziende una inso-
stituibile fonte di  informazioni
scientifiche addizionali che vanno
a completare, dopo la commercia-
lizzazione del farmaco, il data-base
allestito con le sperimentazioni cli-
niche dj fase I-il.

Condotte parallelamente agli
studi df fase IV svolti in ambiente
ospedaliero, le sperimentazioni
ambulatoriali consentono:

- la raccolta di dati su larghe casi-
stiche in tempi relativamente bre-
vi, sopraftutio per quelle patolo-
gie che meno frequentemente
richiedono il ricovero o controllo
ospedaliero o che costituiscono
il trattamento cronico di patolo-
gie trattate in fase acuta in
ospedale

- la raccolta e la successiva anali-
si di informazioni circa I'efficacia,
la tollerabilita; la COMPLIANCE,
gli eventuali riflessi su aspetti
socio-economico-sanitari del far-
maco nelle sue reali condizioni di
impiego.

Attraverso tali studi vengono
quindi superati i limiti tipici delle
sperimentazioni svolte in ambien-
te ospedaliero, che prevedono l'in-
clusione .di pazienti pit 0 meno
rigidamente selezionati, sottoposti
a.controlli di efficacia e tollerabili-
la strettamente codificati e tempo-
ralmente pianificati ed in genere
aderenti a norme igienico-sanitarie
(ad esempio astensione dal lavo-
ro, dal fumo e dall'alcool, diete par-
ticolari che non sempre sonc
seguite con continuita nella vita
reale).

Nelle sperimentazioni ambulato-
riali, al contrario, i criteri diagnostici
su cul il medico basa la scelta df
un determinato farmaco e di con-
seguenza la valutazione defla sua

efficacia sono in genere meno so-
fisticati e comunque quelli che il
medico pratico routinariamente
pud impiegare.

Gli intervalli di tempo in cui il pa-
Ziente viene controllato sono me-
no codificati ed i fattori esterni o
concomitanti (lavoro, stress, diete,
altre terapie, aderenza agli sche-
mi posologici propostj) sono quelli
tipici della «vita reale».

Ne consegue che tali sperimen-
tazioni possonc integrare positiva-
mente quelle condotte in ambiente
ospedaliero sia prima sia dopo la
commercializzazione del farmaco:
la sintesi di tutti | dati é la base ne-
cessaria ed indispensabile per la
costruzione di un profilo farmaco
terapeutico finale attendibile e
completo,

A) La sperimentazione ambulato-
riale dovré essere condotta con i
campioni gratuiti sufficienti a trat-
tare i casi previsti. Nel caso del
«monitoraggio attivo» richiesto dal
Ministero della Sanita andranno in-
vece effettuate prescrizioni del pro-
dotto in vendita;

B) ogni sperimentazione ambula-
toriale dovra comprendere un pro-
tocollo e degli allegati inerenti i
sottoelencati capitoli minimi:

b1) Protocollo

Se si tratta di sperimentazione
in sede ospedaliera o universi-
taria, il protocolio sara redatto a
cura dell'azienda e degli speti-
mentatorl, in conformitd delle
norme vigenti in materia di spe-
rimentazione clinica.

In caso di sperimentazione am-
bulatoriale if protocollo azienda-
le dovra essere avallato da tre
«garanti» di chiara fama ed ot-
tensre 'approvazione di una
Commissione mista Farmindu-
stria-FNOMCeO  (silenzio-
assenso dopo 30 gg.).

Dovra comunque prevedere:

- nome commerciale del farma-
co e principio aftivo contenuto
- nome dell’azienda proponente
la sperimentazione

- nome del respondabile azien-
dale del protocollo e dei garanti
-razionaiita e finalita dello studio
che includa il numero dei medi-
cf coinvolti, il numero dei pazienti
che si intende studiare ed il pe-
riodo di sperimentazione presu-
mibile

- criteri di inclusione ed esclusio-
ne dej pazienti

- metodologia dello studio e pa-
rametrf di valutazione

- tipologia delle analisi statistiche
che saranno effettuate sui dati
- metodologia di raccolta degli ef-
fetti collaterali (il protocollo deve
comprendere un capitolo a par-
te «effetli collaterali» chiaro ed
esauriente, inerente la metodolo-
gia di raccolta dei dati).

b2) Allegati al protocollo

- Ultima scheda tecnica disponi-
bile e documentazione aggiunti-
va inerente il profilo
farmacoterapeutico della speci-
lita testata;

- scheda df rilevazione dei datf
che deve essere coerente con if
protocollo al fine di una corretta
analisi dej risultali (da riempire e
firmare dal medico).

C) Ogni sperimentazione deve
compontare la redazione df un rap-

porto valutativo finale relativo ai da-
1i ottenuti dallo studio;

D) ogni sperimentazione dovra ri-
cevere una lettera di incarico del-
la azienda nella quale andranno
riportati anche i dettagli economi-
ci della sperimentazione;

E) qualora o studio comporti esa-
mi analitici o strumental non pre-
visti dalla normale  routine
clinico-terapeutica, I'azienda si fara
carico dell’onere di tali esami ag-
giuntivi al fine di evitare che que-
sti gravino sul Servizio Sanitario
Nazionale;

F) tutta la documentazione relati-
va ad ogni progetto di ricerca de-
ve essere notificata, contestual-
mente al suo avvio, presso la Far-
mindustria e la FNOMCeO.

Tale adempimento formale ha il so-
lo valore di notifica dell'avvio ope-
rativo della sperimentazione, Unica
responsabile e garante della cor-
retta formulazione e gestione del-
lintero progetto di sperimenta-
zione resta I'azienda proponente.

G) il contributo in casistica di ogni
medico partecipante ad uno stu-
dio ambulatoriale deve prevedere
un minimo di 5 ed un massimo di
15 casi trattati.

H) un contributo, ai fini anche di
un riconoscimento alla professio-
nalita del medico, verra corrispo-
sto ad ogni sperimentatore a
seconda della complessita della ri-
cerca e dell'impegno professiona-
le richiesto.

La Commissione mista Farmin-
dustria FNOMCeQ definira il gra-
do di complessita dello studio e
valutera la pertinenza del protocol--
lo e la eticita e congruita della quo-
ta proposta dall'Azienda per ogni
caso trattato.

Qualora il medico non richieda
alcun compenso per la ricerca, an-
dra comunque rispettato ['iter pre-
visto per il protocollo.

l) Il pagamento avverra solo die-
tro regolare fattura emessa dal
medico.

L) Qualora la sperimentazione am-
bulatoriale venga concordata dafla
azienda direttamente con Societa
Mediche che attivano allo scopo
i propri aderenti, le formalité pre-
viste in precedenza dovranno es-
sere rispettate sia dalle aziende
che dai medici.

Per quanto invece attiene Ia re-
munerazione della prestazione, la
quota relativa al totale dei casi trat-
tatl potré essere versata afla Socie-
& Medica, che rilascera regolare
ricevuta e provvedera per i singo-
Ii medici sperimentatori.

M) Le aziende segnaleranno agli
Ordini provinciali di pertinenza ’e-
lenco degli sperimentatori ambu-
latoriali e I'avvenuto pagamento
per i casi trattati.

N) | comportamenti e le iniziative
difformi dalle suddette norme che
venissero segnalati alla Comnmis-
sione mista, saranno deferiti alla
Commissione Deontologica della
Farmindustria e agli Ordini dei
Medici.

O) Le norme previste nel presen-
te documento si applicano anche
agli studi eseguiti da agenzie
esterne,
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Il punto sulle proposte di legge

che ci riguardano da vicino

Le seguenti proposte di legge go-
dono del totale consenso deila no-
stra Associazione, sssendo tutte
reaimente finalizzate al riconosci
mento giuridico della professione
di Informatore Scientifico del Far-
maco, attraverso l'istituzione di Or-
dini o Collegi professionali:

al Senato della Repubblica

n. 1344 (del Sen. Zanella ed altri
del PSI)

alla Carnera dei Deputati

n. 1871 (del'On.le Armellin ed al-
tri della DC)

n. 1920 (del’On.le Martino del PRI)
n. 1998 (dell'On.le Diglio del PSl)
n, 2177 (del’On.le Nania ed altri
del MSI-DN)

n. 2213 (dell'On.Je Del Mese ed al-
tri della DC/Curci del PSI)

n. 2360 (del'On.le Columbu ed al-
tri def Gruppo Misto - Partito Sar-
do D'Azione)

n. 2451 (del'On.le Servello del
MSI-DN)

* Kk ok

ULTIM’ORA

Al momento di andare in stampa
apprendiamo con piacere che an-
che il Partito Comunista Italiano
ha elaborato un progetto di leg-
ge che prevede, tra I'altro, 'ordi-
namento della nostra professione
e che quanto prima sara presen-
tato in Parlamento.

Da Sinistra e dall’alto:

Sen. Zanella, On. Armellin, On.
Martino, On. Diglio, On. Nania, On.
Del Mese, On. Columbu, On.
Servelio

Al momento sono
dodici in tutto:
otto prevedono

I"ordinamento
professionale degli

I.5.F. con Ordine

o Collegio
mentre le altre
hanno obiettivi

diversi.

IL CONTENUTO

| presupposti sono comuni al-
le 8 proposte.

Per la tutela della pubblica sa-
fute sono indispensabili una cor-
retta informazione scientifica sui
farmaci ed un adeguato aggior-
namento del medico. Tale servi-
zio @ oggi in gran parte assicurato
dagli 1.S.F., di qui la loro corre-
sponsabilita e la delicatezza del
toro ruolo cui occorre dare piena
dignita professionale. Alia loro at-
tivita, del resto , & gia attribuita
una valenza pubblicistica dai
DD.MM. 23681, 23.11.82 e
26.2.85 sulla disciplina dell'atti-
vita di informazione scientifica sui
farmaci e dai DD.MM. 20.3.80 e
28.7.84 sul menitoraggio.

L'attivita degli .S.F. rappre-
senta, di fatto, una nuova profes-
sione, non identificabile con
nessuna di quelle cui si accede

“con il titolo accademico nelle di-

scipline biomediche o chimico-
farmaceutiche. Tali titoli di studio
non rappresentano di per se stes-
si un requisito di abilitazione, ma
solo una condizione propedeuti-
ca all’esercizio di questa nuova
professione di 1.S.F.

Le 8 proposte chiedono I'ordi-
namento della professione di
1.S.F. con l'istituzione di Collegi
o Ordini depositari della tenuta
dell’'Albo, della tutela del decoro
professionale dell’'l.8.F. e dai re-
lativi poteri di autonormazione e
di giurisdizione discipiinare. Vie-
ne cosi soddisfatta I'esigenza sia
deila Classe medica sia del citta-
dino di essere garantiti sul pos-
sesso da parte degli |.S.F. dei
requisiti obbligatori per 'eserci-
zio della relativa attivita profes-
sionale.

La proposta di legge n. 2532
(quella, cioé, formulata dall'On.le
Caria ed altri parlamentari del
PSDI) é finalizzata invece alla di-
sciplina deli’attivita di informazio-
ne scientifica ed alla istituzione
di un Albo nazionale degli infor-
matori scientifici.

On. Caria

In attesa della costituzione del
Consiglio dell'Ordine (art. 24),
che peraltro non viene esplicita-
mente richiesto, questa proposta
di legge prevede (art. 4) Pistitu-
zione dell’Albo nazionale degli in-
formatori scientifici, con annesso
un elenco speciale al quale do-
vrebbero essere iscritti «gli infor-
matori scientifici al servizio del
Servizio Sanitario Nazionales.

Questi informatori, per cosi di-
re «pubblici», possono essere di-
pendenti del Servizio Sanitario

Nazionale o convenzionati ester-
ni, possono svolgere attivita di
consulenza libero professionale,
ma & fatto loro divisto di ogni at-
tivita di carattere esclusivamen-
te promozionale (art. 13). La
proposta di legge prevede, inol-
tre, l'istituzione del diploma di
Stato di informatore scientifico, ri-
lasciato al termine di uno speci-
fico corso a livello universitario
(art. 6): in attesa che tale diplo-
ma venga istituito, potranno otte-
nere I'iscrizione all’Albo
nazionale, oltre che i laureati n di-
scipline biomediche o chimico-
farmaceutiche, anche quelli in
possesso di un diploma di laurea
in chimica con indirizzo organico,
inorganico o biologico e chimica
industriale.

Viene, infine, evidenziata (art.
14) la responsabilita dell'informa-
tore scientifico per quanto attie-
ne i «contenuti orali dell’informa-
zicne trasmessa, che deve esse-
re veritiera, precisa, controliabi-
le e completar.

P

Le proposte di legge n. 770 (del
Sen. Cariglia ed altri del PSDij e
n. 1124 {del Sen. Bernardi ed al-
tri della DC) sono sostanzialmen-
te simili a quella presentata alla
Camera dei Deputati dall’'On.le
Caria. Non prevedono, perd, la fi-
gura dell’'Informatore scientifico
«pubblico» né tanto menao l'istitu-

zione di eventuali Ordini o Colle-
gi professionali.

Sen. Cariglia

Sen. Bernardi

La proposta di legge n. 1646
(dell’On.le Garavaglia ed altri del-
la DC) & gia stata giudicata inac-
cettabile da parte del nostro
Consiglio Nazionale, in quanto
negazione non solo del concetto
stesso di professionalita, ma an-
che della dignitd e coscienza
deli’'uomo.

Questa proposta & ufficialmen-
te finalizzata alla regolametnazio-
ne del servizio di informazione
scientifica sui farmaci nonché
dell’attivita degli informatori
scientifici (vedi presentazione)

Per quanto riguarda il primo
aspetto, ripropone sostanzial-
mente quanto gid previsto dai no-
ti DD.MM. in materia, conservan-
done pregi e difetti.

Per quanto riguarda il secon-
do aspstto, parte dal presuppo-
sto che una pur adeguata base
culturale degli 1.8.F. «..non &
senza dubbio sufficiente a garan-
tire che i contenuti orali (della in-
formazione scientifica, n.d.r)
siano veritieri, precisi...» {vedi
presentazionse).

A garanzia della correttezza
del messaggio dell’l.S.F., oltre al
possesso del diploma di laurea in
discipline biomediche o chimico-
farmaceutiche, vengono previsti.
I’obbligatorieta - per chi ne ha i
requisiti - dell’iscrizione agli Or-
dini professionali di competenza
(a seconda del tipo di laurea), un

rapporto di dipendenza diretta e
'intervento del Ministero della
Sanita presso gii Ordini profes-
sionali di appartenenza o presso
le Commissioni (vedasi appresso)
qualora rawisino «comportamen-
ti (segnalati da chi? n.d.r.) da par-
te dell’l.S.F. che appaiono con-

On. Garavagfa

trastanti con le disposizioni fissa-
te dalla presents legge» (vedi te-
sto, art. 8).

Ma c’é di pidi: «...al fine di eser-
citare il controllo sull’attivita de-
gl LSF. non iscritti negli Ordini
professionali» {vedi testo, art. 13)
- perché non laureati ¢ laureatiin
discipline diverse da quelle pre-
viste - si prevede la costituzione,
a livello provinciale o interprovin-
ciale, di particolari Commissioni
presiedute da un magistrato di tri-
bunale.
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Attivita Esecutivo Nazionale

- ROMA 1-2/4/1989

Con inizio alle ore 14 si & tenuta
a Roma la terza riunione '89 del-
I’Esecutivo Nazionale.

1- APPROVAZIONE VERBALE
RIUNIONE PRECEDENTE

L'E.N. approva il verbale del-
la precedente riunione.

2 - RICONOSCIMENTO GIURI-
DICO DELLA PROFESSIO-
NE

L’E.N. preso atto con piace-
re della disponibilita dichiarata al
senatore Zanella (1° firmatario
della proposta di legge 1344) da
parte del senatore Sisinio Zito,
Presidente della Commissione
Igiene e Sanita al Senato, circa
it suo appoggio personale alla no-
stra richiesta del riconoscimento
giuridico della professione di In-
formatore Scientifico, nonché
dell’intervento operato dai colle-
ghi Lorenzo Castelletti e Vittorio
Sighinolfi della nuova Sezione di
Brescia, presso I’On. Moroni
(nuovo responsabile del PS| alla
Sanita), appreso inoltre del rien-
tro in Parlamento dell’On. Pog-
giolini, gia firmatario nella
precedente legislatura della pri-
ma proposta di legge per I'ordi-
namento della nostra professione

delibera

2.1 - di fornire allo stesso Sen. Zi-
to, nonché al Sen. Zanella, tutta
la nostra migliore coilaborazione
della quale si rendera interprete
il collega Lodde;

2.2 - di realizzare 'incontro con
I’On. Moroni secondo quanto co-
municato dai suddetti colleghi
Castelletti e Sighinolfi, al fine di
sollecitare il suo intervento nelle
sedi pit opportune per un rapido
iter legislativo del riconoscimen-
to giuridico della nostra pro-
fessione;

2.3 - di inviare un telegramma di
congratualzioni al’On. Danilo
Poggiolini.

3 - INDAGINI DI MERCATO

L'E.N. con riferimento a
quanto gia emerso in occasione
del Consiglio Nazionale '88, non-
ché a quanto denunciato dal
Consiglio Regionale della Lom-

bardia nello scorso mese di feb-
braio e ddlla Sezione di Piacen-
za con telegramma 31.3.89,

delibera

- di consultare lo studio legale
della Associazione al fine di ac-
certare se sussistono gli estremi
per poter adire le vie legali con-
tro le Societa che svolgono inda-
gini di mercato presso la classe
medica con metodiche che pos-
sono viclare lo Statuto dei Lavo-
ratori;

- di informare, dell’esistenza dita-
li indagini, il Ministro delfa Sani-
td, la Direzione Generale del
Servizio Farmaceutico del Mini-
stero della Sanita, | Presidenti
delle Commissioni Igiene e Sani-
td e Affari Sociali del Senato e
della Camera dei Deputati, i Pre-
sidenti del Senato e della Came-
ra dei Deputati, il Presidente del
Consiglio dei Ministri, | Segreta-
ri ed | responsabili della Sanita
del Parititi Politici, la FNOMM, i
Presidenti degli Ordini Provinciali
dei Medici, la Stampa, la Farmin-
dustria, la FULC.

4 - RAPPORTI CON LE 00.8S.

L'E.N. nel prendere atto del-
le numerose lettere di protesta da
parte dei colleghi di tutta Italia
che continuano a pervenire in
merito  all’intesa  FULC-
Farmindustria del 27.7.88, non
potendo rispondere né diretta-
mente né attraverso «Algoritmi»
alle stesse, tenuto altresi presen-
te che il prossimo numero del no-
stro giornale ospietra un articolo
del Segretaric Nazionale della
UILCID Claudio Negro, nonché
comunicati relativi ad Assemblee
sindacali tenutesi in diverse pro-
vincie d'ltalia, nel ribadire la po-
sizione gia espressa dal
Consiglio Nazionale {(vedi «Algrit-
mi» N. 5/0tt. '88)

delibera

- di pubblicare sul prossimo nu-
mero di «Algoritmi» il seguente
comunicato: «sempre pit fre-
quentemente ci giungono lettere
di protesta che tendono a stigma-
tizzare | contenuti dell'intesa
FULC-Farmindustria del 22.7.88:
riteniamo di avere ampiamente
espresso il nostro parere in me-

rito, parere che rimane invariato
e sostenuto dalle espressioni del-
le Assemblee dei colleghi.
Bisogna, in ogni caso, sottolinea-
re che I'intesa, non essendo un
«nuovo» contratto, ma solo un’in-
terpretazione di norme contrat-
tuali, ha solo valore in questo
ambito.

Per altro verso, sard importante

- non dimenticare tutte le nostre di-

scussioni e argomentazioni al

.momento della formulazione dei-
‘la piattaforma contrattuale, tenu-

to conto che proprio quest’anno

-scade il CCNL.»

5 - RILEVAZIONI STATISTICHE
DEGL/I INDICI DI VENDITE

In relazione alle segnalazioni
e richieste pervenute sull’argo-
mento, I'E.N., rifeva come non sia
opportuno entrare nelle metodi-
che che sottendono alla formula-
zione e costruzione delgi indici di
mercato, ritenendo, invence, pit
importante affermare che {'impie-
go di tali dati, comunque costruiti,
non pud e non deve essere (co-
me attualmente avviene) un mez-

zo di valutazione della professio- |

nalita degli Informatori Scientifici.
A tal proposito, sara opportuno
tenere conto anche di questo ar-
gomento nella formulazione del-
le proposte per la realizzazione
della prossima piattaforma con-
trattuale.

6~ TESTO UNICO DELLE I1.DD,

In riferimento art. 48 del Te-
sto Unico delle II.DD., 'E.N., ri-
cordato che in proposito & stata
giainviata una lettera al Ministe-
ro delle Finanze in data 3.2.88
(pubblicata su «Algoritmi), deci-
de di protestare direttamente
presso il Ministro delle Finanze,
richiedendo chiarimenti cira I'in-
tera problematica.

7 - REDAZIONE «ALGORITMI»

L'E.N. prende atto delle pro-
poste del Direttore di «Algoritmi»
circa la composizione della Re-
dazione e I'esigenza di ottenere
la massima collaborazione da
parte di tutti i Presidenti di Sezio-
ne, e le approva.

Pubblicata su *Il Giornale’ del

6.4.89

UNA RISPOSTA AL DR. M. SPADONI

Caro direttore,

il 19 marzo il «Giornale» ha ospi-
tato una lettera del dottor Maniio
Spadoni su «Linformazione ai me-
dici». Nella mia qualita di vice pre-
sidente e addetto stampa del-
I’ Associazione italiana informatori
scientifici del farmaco, gradirei pre-
cisare che presso la nostra presi-
denza nazionale, a Firenze in via
Brunelleschi 1, tel. (055) 284642,
& a disposizione di quanti - qualifi-
cati alla richiesta - volessero pren-
derne visione, una indagine
conoscitiva - assolutamente ano-
nima - su oltre 8.000 dei medici
che operano su tutto il territorio na-
zionale € che afferma l'esatto con-
trario della tesi Spadont.

Secondo la vigente legislazione,
il servizio di informazione scientifi-
ca sui farmaci ha lo scopo di far

conoscere, periodicamente, a tutti
gli operatori sanitari le caratteristi-
che e le proprieta degli stessi, on-
de assicurare it loro impiego
secondo le indicazioni e ie poso-
logie appropriate.

Tale servizio ha lo scopo di rac-
cogliere in modo capillare ogni ele-
mento sugli effetti terapeutici ¢
collaterli nell'impiego dei farmaci,
promuovendone, di conseguenza,
il costante miglioramento.

Voglio ancora dire ai suoi lettori
che la responsabifith degli informa-
tori scientifici & sancita dal D.M.
23.6.81 che li obbliga (art. 10) a
«collaborare con it ministero della
Sanita, anche con suggerimenti ed
indicazioni al fine di assicurare il
corretto ed ottimale svolgimento
dell'informazione sui farmaci». Gli

Informatori scientifici del farmaco
sono certamente sostenitori def di-
ritto «privato» di produrre e distri-
buire farmaci, sia per motivazioni
di ordine comunitario sia perché
cid rappresenta la condizione piu
favorevole per garantire lo svilup-
po.di una ricerca farmacologica in
grado di tutelare, sotto ogni aspet-
to, lo stato di salute della nostra
collettivita. Ma essi sono, peraltro,
fermamente convinti che tale «di-
ritto» non deve consentire la dife-
sa di interessi particolaristici e deve
essere strettamente correlato al
«dovere di operare, in ogni caso,
avendo presente la funzione socia-
te del farmaco ed it prevalente in-
teresse pubblico della produzione.

Giuseppe Galluppi

LETTERA APERTA
Al COLLEGHI DEL LAZIO

ASSOCIAZIONE ITALIANA
INFORMATORI SCIENTIFICI DEL. FARMACO
Membro dell’<Union interpationale
des Associations de Délégués Medicaux»

It Presidente Regionale

Gentili Colleghe, cari Colleghi,

come avrete appreso anche attraverso I'ultimo numero di
Algoritmi, il Consiglio Regionale del Lazio ha espresso nel suo
seno il nuovo Esecutivo Regionale AlISF Lazio nella mia per-
sona, quale Presidente, nella Collega Laura Pavan quale Ci-
vepresidente e nel Collega Aldo Barbona quale Segretario.
Colgo Ioccasione offertami dalla Redazione del nostro gior-
nale per rivolgere a tutti Voi a nome dell’intero E.R. un frater-
no saluto e un sincero ringraziamtno per la fiducia accordata,
con I'auspicio di poterla meritare giorno dopo giorno anche
da parte di chi, in conseguenza della tipologia e frammenta-
rieta del nostro lavoro, soprattutto nel tessuto delle grandi aree
urbane, non ha potuto ancora conoscerci direttamente. Co-
me pitl volte espresso, in particolar modo in coincidenza del-
le riunioni del C.R., I'E.R. si pone al servizio di tutti Voi, con
lintento di svolgere quell'utile ruolo di coordinamento e sti-
molo delle attivita associative che le singole Sezioni autono-
mamente svolgono nell’ambito territoriale laziale.
Contemporaneamente I'E.R. é consapevole che ogni suo sfor-
zo operativo sard inefficace se non accompagnato non solo
dail’entusiasmo ma anche e sopraitutto dalla collaborazione
fattiva Vostra, non potendo una semplice delega risolvere di
colpo tutti i problemi e le difficolta insorti negli ultimi tempi.
Uno dei quali, forse il pils importante, é la coagulazione e la
aggregazione di tanti Colleghi dispersi, come gia detto, sul ter-
ritorio, al fine di sviluppare quelio Spirito Associativo, fulcro
essenziale non solo per il riconoscimento della nostra attivita
professionale, ma preminentemente per la difesa delia digni-
ta del nostro lavoro. Sono convinto assieme ai miei Colleghi
che moite potenzialita e risorse energetiche siano rimaste ine-
spresse 0 sopite non tanto per insipienza o ignavia di tuiti nol
immersi nella routine lavorativa quotidiana, quanto per la man-
cata coesione attuale, che non ha permesso, almeno in un cen-
tro altamente disaggregante come Roma, di sviluppare nel
nostro seno il confronto, il dibattito, I'esempio, la emulazio-
ne, l'orgoglio, Ia sensibilita, lo spirito di sacrificio, la tenacia.
Nella convinzione quindi che la rimozione degli ostacoli natu-
rali e artificiosi, che impediscono il costante sviluppo dello Spi-
rito Associativo, sia I'obbiettive primario cui tutti assieme
dobbiamo tendere, I'E.R. sta sviluppando un programma ope-
rativo, gia abbozzato nelle sue linee essenziali in occasione
dell'ultimo C.R., che provvedera a formulare organicamente,
sia attraverso le riunioni Sezionali a tale scopo indette sia tra-
mite contatti diretti epistolari, i pit capillari possibili, al fine di
raggiungere gli Amici fuori dalla Associazione dai quali si aspet-
ta analogo impegno nefi’espressione di contributi critici, fatti-
vi, propositivi. Per meglio coltivare il terreno sul quale poi si
innesteranno e accresceranno le iniziative Associative, 'E.R.
ha deciso intanto di indire un censimento degli Informatori
Scientifici del Farmaco che operanc nella regione Lazio, ri-
correndo alla collaborazione dei Colleghi pit volenterosi ed
attivi, nonché a tutti Voi: chi Jo voglia si faccia vivo non solo
come entita quale |.S.F., ma anche con il contributo prezioso
della propria esperienza. Fiducioso di ottenere sensibile rispo-
sta, ringrazio sin da ora coloro che generosamente risponde-
ranno all’appello, promettendo che comunque il nostro
impegno sara sin da ora concetrato nel garantire un servizio
il pits utile possibile al potenziamento e sviluppo della nostra
Associazione.

Con affetto

Massimo Rossetti

Via Fiume Bianco, 130/4
007144 - ROMA

AVVISO

Tutte le Sezioni sono state invitate dali’Esecutivo Nazionale a racco-
gliere presso i colleghi il materiale necessario per realizzare un archivio
dei contratti integrativi aziendali.
Si tratta di una operazione quanto mai utile per i colleghi impegnati
nei C.d.D. anche in vista della prossima scadenza contrattuale (Dicem-
bre 1989).
E una ulteriore occasione perché ciascuno di noi collabori al meglio
con la propria Sezione all'insegna di:

un impegno per il futuro di tutti
al di l1a del nostro particolare!

i LRI
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Note

Quando non & possibile riportare una data precisa, indicare almeno una data oricntativa.

Segnalare non solo gh effetti pit gravi, ma anche quelli di minore entitd,
farmaco, anche s¢ gid descritti in istteratura ¢ riportati sul foglio illustrativo.

que un segno di intol} al

Riquadro

Riquadro

Riquadro

Riguadro
Riquadro
Riquadro
Riguadro
Riquadro
Riquadro

Riquadro

k3

9:

12

13:

15:
16,
19:

20

: Indi fa d inazione con cui il prod & stato regi hio di fabbrica specificato sulla confenzione); solo in

via indicare fa d inazione chimica del prirzipio altivo.

Quando non ¢ possibile riportare la data precisa d'inizio ¢ termine della terapia, indicare 1z durata del trattamento in giorni,
settimane, mesi ed anni (es. 15 giomi, 3 settimane, ecc.).

4

Per «d o si deve i la itd del farmaco ini al giorno in unitd di peso, di volume {in caso di
liquidi o scluzioni a concentrazione nota) o in umnitd internazionali,

Deve indicarsi {a periodicita delle somministrazioni con eventuali specificazioni (es.: due volte al giorno: una compressa la
mattina, due la sera). Se il farmaco non viene dato tutti i giorni, specificare il pit ampio intervallo temporale di sommini-
strazione (ad ©s.: a giorni alterni; ogni tre giorni, ecc).

Indicare 'a nuova posologia in caso di riduzione di quella originaria.
Specificare i postumi eventuali. Specificare la cansa dell’eventuale morte.

Snecifi 1

i sintomi ri

Facoltativo.

18: Vedi rispettivamente note ai riquadri 6 ¢ 7.

Tnd K diz

sia

i sociali, ambientali ¢ professionali, sia i dizioni logiche dell'or

: Spazio riservato ad eventuali ulteriori commenti o comunicazioni da parte del medico.

N.B. - La scheda deve essere inviats dircttamente alla Unitd Sanitaria Locsle territorialmente competeate, 2i sensi del-
Part. 9, comma 3, del Decreto Legge 30 ottobre 1987, n. 443, convertito con modificazioni nella Legge 29 dicembre
1987, n. 531.

— Xt —

Testi integrali del |

BOLLETTINO
d’informazione
sui

FARMACIE

edito dal Ministero della Sanitd
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ALLEGATO A
RAPPORTO SULLE REAZIONI TOSSICHE E SECONDARIE DA FARMACI

{ Confidenziale }
! tniziaki del pazients [2] £ 137 Sesso 4] pua dinsorgenza della reazione
. _§J Reazionefi sospettafe _6.] Farmacofi sospettofi
SOMMARIO
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— Informazioni sull’'uso di alcuni medicamenti.
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Anno Xill - N. 3, Marzo 1989 1 sospensione del farmaco O guarigione O morte
[J  ridurione dells posologia [0  guarigione con postumi
— Indapamide. [ diverso stato silevabile ai momento doila
— Farmaci neurolettici e discinesia tardiva. ) O rerapia specifica P della scheda
— Informazioni sull‘'uso di alcuni medicamenti. 4] Ripress del farmaco (oo on %) 15 ensione B N
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—- Specialita medicinali gid di esclusivo uso ospedaliero, oggi erogabili a carico del Servizio . O N
Sanitario Nazionale. « 0 w0 O O s [ probebie possibile
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Spazio per le generalitd, Vindirizzo ¢ la firma del Medico
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le Unita Sanitarie Locali sono invitate a presentare, ogni
due mesi, al Ministero deila Sanita, un rapporto sui con-
trolii effettuati sulle prescrizioni ad esse refative.

M) Confezioni di specialitd medicinali perle quali &
consentita la prescrizione multipla (ad uso delle
farmacie).

P} Confezioni di specialita medicinali contenenti

sostanze psicotrope o stupefacenti (legge n. 685/75).-

T) Confezioni di specialita medicinali prescrivi-
bili nei casi e con le modalita previsti da decreti mini-
steriali 7 agosto 1980 e 10 ottobre 1980.

Andamento autorizzazioni e revoche di specialitd medicinali e di confezioni dal
'1° gennaio al 31 dicembre 1988 con relative differenze algebriche e percentuali

rispetto al pari periodo 1987

1) Nuove autorizzazioni

a) nuove specialitd medicinali

b) confezioni di nuove specialitd medicinali

¢) confezioni di specialitd medicinali gid registrate
d) totale confezioni autorizzate

2) Revoche di specialita medicinafi e confezioni

ay specialita medicinali revocate
b) confezioni di specialitd revocate

3

Valori archivio

-~

a) (totale) specialita autorizzate
b) confezioni autorizzate

1988 1987 (=4} Y%
74 232 (- 15) - 68,10
128 360 (- 432) - 7714
60 148 (- 8% - 59.45
88 708 (- 520) - 7344
739 238 (+ 50H + 210.50
3589 863 (+ 2726) + 31587
5676 6341 (- 663) -10.48
14096 17497 (- 3401) - 1943

- X e

Anno Xl - N. 2 Febbraio 1989

Isotretinoina

Sui Bollettino d’informazione sui farmaci N. 9/88 &
stato pubblicato un articolo sull’isotretinoina nel quale
sono stati riportati | provvedimenti adottati dal Ministero
della Sanita nei confronti del’'uso della [sotretinoina;
era anche stato specificato che si trattava di interventi
messi in atto in attesa di ulteriori valutazioni, anche in
sede comunitaria.

Il problema ¢ stato recentemente dibattuto presso il
Comitato delle Specialita della CEE, nell’ambito del
quale si é pervenuti alla formulazione di una scheda
di informazione unica, concordata e valida per tutti i
paesi della CEE.

Nel sottolineare che un simile evento rappresenta un
passo significativo verso una sempre pitl ampia armo-
nizzazione, st pubblica qui di seguito i testo integrale
del foglio iliustrativo della specialita medicinale Roac-
cutan a base di isotretinoina, richiamando soprattutto
Iattenzione del medico sul capitolo riguardante le con-
troindicazioni.

ROACCUTAN

il Roaccutan appartiene alla classe dei retinoidi a spe-
cifica azione antiseborroica per it trattamento orale del-
I'acne severa cistica e conglobata resistente alle altre
forme di trattarnento.

Composizione

Il principio attivo del Roaccutan & I'isotretinoina, o
acido 13-cis-retinoico.

Proprieta

L’Isotretincina & io stereoisomero di sintesi del’aci-
do retinoico tutto-trans (tretinoin).

Il meccanismo di azione del Roaccutan non & stato
ancora chiarito; ¢ provato tuttavia che il miglioramen-
to delle lesioni acneiche si accompagna ad una dimi-
nuzione, dose-correlata, della produzione di sebo
cutaneo, correlata alla dose e ad una riduzione del vo-
lume delle ghiandole sebacee dimostrata istologica-
mente. E stala anche dimostrata I'efficacia
antinflammatoria dell’isotretinoina.

Indicazioni

Forme gravi di acne nodulo-cistica, resistenti a pre-
cedenti terapie, in particolare acne cistica e congloba-
ta, speciaimente quando le lesioni interessino il tronco.

Il Roaccutan deve essere prescritto da medici che
hanno esperienza nell'impiego dei retinoidi, preferen-
zialmente specialisti dermatclogi, e che sono bene a
conoscenza del rischio teratogeno del farmaco.

Controindicazioni

Gravidanza: 1} Roaccutan é altamente teratogeno. 1l
suo impiego & quindi controindicato non solo in donne
gravide o che potrebbero inziare una gravidanza nel
corso della terapia, ma anche in tutte e donne in gra-
do di procreare. Se una gravidanza dovesse aver ini-
zio nel corso della terapia con Roaccutan, assunto a
qualsiasi posologia e anche per brevi periodi, esiste un
rischio molto elevato di maiformazioni fetali. Potenzial-

-1 -

mente, ogni feto esposto all’azione del farmaco, pud
presentare malformazioni.

Il Roaccutan é controindicato in tutte le donne in gra-
do di procreare, a meno che la paziente:

- sia affetta da acne cistica grave e deturpante, resi-
stente alle terapie convenzionali;

- sia in grado di comprendere e osservare tutte le in-
formazioni e precauzioni;

- sia in grado di attenersi aile indispensabili misure
contraccettive;

- sia stata informata dettagliatamente dal suo medi-
co sui rischi di una gravidanza insorta nel corso della
terapia e un mese dopo ogni sua sospensione, ¢ sia
stata inoltre messa in guardia sulla eventuale possibi-
lita di fallimento di ogni misura contraccettiva;

- abbia effettuato un test di gravidanza con risuitato
negativo, due settimane prirna dell'inizio della terapia.
Si consiglia di ripetere il test di gravianza ogni mese;

- segua misure contraccettive efficaci e costanti, in-
traprese da almenoc un mese prima dell'inizic della te-
rapia con Roaccutan, continuate nel corso dell’intera
terapia e proseguite periomeno per un mese dopo la
sospensione;

“- inizi ad assumere il Roaccutan dal secondo o ter-
z0 giorno dalla comparsa del flusso mestruale;

- nel caso in cui il trattamento dovesse essere ripre-
so per una recidiva della patologia, & necessario che
la paziente intraprenda le stesse misure contraccetti-
ve efficaci e costanti, da iniziarsi un mese prima, da
continuare nel corso della terapia e per un mese dopo
la sospensione della terapia stessa.

E necessario che, anche donne che normalmente
non adottano precauzioni contraccettive per presunta
sterilita, seguano tutte le inclicazioni e precauzioni so-
pra esposte.

Se malgrado tali precauzioni durante il trattamento
con Isotretincina o nel mese successivo all’interruzio-
ne delia terapia dovesse verificarsi una gravidanza, ne
risulterebbe un elevato rischio di malformazioni fetali
(coinvolgenti in particolare il sistema nervoso centra-
te, il cuore e V'apparato circolatorio}.

Sono state documentate malformazioni fetali gravi
associate all’'uso del Roaccutan quali: idrocefalo, mi-
crocetalo, matformazioni deil’orecchio esterno (micro-
pinna, sviluppo limitato o0 mancanza dei canali auricolari
esterni), microftalmia, malformazioni cardiovascolari,
dismorfia facciale, malformazioni del timo, careriza del-
I'ormone paratiroideo e malformazioni cerebellari.

Il Roaccutan non deve egsere somministrato alle don-
ne nel periodo dell’allattamento.

L’Isotretinoina inoltre & controindicata in caso di in-
sufficienza epatica o renale, di gravi iperlipoproteine-
mie, di ipervitaminosi A e di ipersensibilitd gia nota
verso il farmaco o verso altri retinoidi. .

Sono stati segnalati rari casi di ipertensione endo-
cranica dopo [sotretinoina e dopo tetracicline. 1.'uso di
tetracicline durante la terpia con Roaccutan é quindi
controindicato. '

Posologia

Iniziare il trattamento con 0,5 mg per kg di peso cor-
poreo al giorno. All'inizio si puo verificare un transito-
rio aggravamento dell’acne. L’efficacia e la tolleranza
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sono variabili da paziente a paziente; dopo circa quat-
tro settimane sard possibile passare alla posologia di
mantenimento che verra ricondotta, in base alle esi-
genze individuali, nell'asmbito di un dosaggio compreso
tra 0,1-1 mgfkg al giorno. Il dosaggio massimo di 1
mg/kg al giorno deve essere somministrato solo per un
periodo di tempo limitato. La durata totale del tratta-
mento & in genere di sedici settimane. La valutazione
dei risultati deve tener conto del fatto che vi & spesso
un’ulteriore miglioramento dopo la sospensione del trat-
tamento stesso.

Pertanto & necessario attendere un intervalio di al-
meno otto settimane prima di iniziare un nuovo cicio
terapeutico che verra instaurato secondo le istruzioni
sopra riportate.

Le capsule vanno assunte durante i pasti: le dosi bas-
se in un’unica somministrazione, quelie elevate o in
un’unica somministrazione o frazionate nel corso del-
la giornata.

Avvertenze e precauzioni

I Roaccutan viene metabolizzato in grande misura
a livello epatico ed escreto per via renale: prima di ini-
ziare la terapia va, quindi, eseguito un controlio della
funzionalita del fegato e del rene; I'esame deve esse-
re npetuto dopo un mese e successivamente ogni 3
me

Poaché il farmaco pud indurre con una cena frequen-
za un innalzamento del livello ematico del trigliceridi
e del colesterolo, che @ massimo dopo 4 settimane di
terapia, & necessario procedere - prima del trattamen-
to, un mese dopo il suo inizio e alla fine dei trentaquattro
mesi di terapia previsti - alla determinazione del livello
dei lipidi sierici. Nei pazienti a rischio in trattamento con
Isotretinoina (con diabete, obesita, disturbi del meta-
bolismo lipidico o che assumano forti quantita di alcool),
possono rendersi necessari controlli piu frequenti.

1l farmaco pud determinare modificazioni det livelio
glicemico; pertanto nei soggetti diabetici o presunti tali
che assumano il Roaccutan & consigliabile procedere
a periodici controlli della glicemia. Sebbene non sia sta-
ta-accentata una relazione causa-effetto, sono stati se-
gnalati valori elevati di glicemia a digiuno e, in alcuni
casj, la prima diagnosi di diabete & stata fatta durante
Ia terapia con Roaccutan.

1 pazienti in trattamento con Roaccutan o che abbiano
ricevuto il farmaco di recente (1-2 settimane) non deb-
bono donare sangue a donne in eta fertile.

Interazioni farmacologiche

Deve essere-evitato I'uso concomitante del Roaccu-
tan e della vitamina A in quanto esiste il rischio di in-
tensificare i sintomi di ipervitaminosi A. Va evitata la
somministrazione defle tetracicline per il rischio di iper-
tensione endocranica.

Non sono note interazioni tra il Roaccutan ed altri
farmaci (contraccettivi orali, etc.).

Terapie locali concomitanti

Non & indicato I'utilizzo di altri agenti antiacne aventi
azione cheratolitica od esfoliativa per via topica, come
pure terapie, locali o generali, che contemplino F'uso
di ragg| ultraviofetti. i pazienti dovrebbero evntare i'e-
sposizione diretta alla luce solare.

Se necessario pud essere associato un blando trat-
tamento cosmetico,

Effetti collaterali

La maggior parte degli effelti collaterali del Roaccu-
tan sono qualitativamente sovrapponibili a quelfi da iper-
dosaggio di vitamina A e sono, per frequenza e
intensita, correlati alia dose utilizzata e alla durata della
terapia.

Cute a annessi: I'effetto coliaterale piu frequente &
la cheilite; possono inoltre scomparire secchezza del-
la mucosa nasale, complicata a volte da epistassi, sec-
chezza della mucosa laringea e raucedine,
assottigliamento, secchezza e fragilita cutanee, desqua-
mazione palmo-plantare, reazioni da fotosensibilita e
diradamento dei capelli; sono stati inoltre descritti pru-
rito, bruciore, orticaria, alopecia reversibile e vasculiti
allergiche.

Occhio: secchezza della mucosa congiuntivale, bie-
farocongiuntiviti ed opacita reversibile della cornea, con
possibile intolleranza versa le lenti a contatto; raramen-
te compaiono alterazioni del visus, neurite ottica, opa-
cita del cristallino e disturbi dell'adattamento alla visione
notturna, fotofobia.

Sisterna muscolo-scheletrico: dolori osteo- articola-
ri, muscolari e toracidi, di lieve e media gravita, che
non richiedono in genere la sospensione della terapia.
Inoltre, "esame radiografico di acuni pazienti con ac-
ne cistica grave trattati con Isotretinaina ha rivelato la
presenza di una iperostosi scheletrica minima.

Dopo somministrazione prolungata di Roaccutan, per
alcuni anni e a dosi elevate per patologie congenite da
alterata cheratinizzazione cutanea, & stata riferita la
comparsa di alterazioni scheletriche quali prematura
chiusura delle epifisi ed iperostosi.

5.N.C.: cefalea, astenia, vertigini, depressione del
tono dell’umore e neurite ottica; sono stati inoltre os-
servati casi di ipertensione endocranica benigna - per
la maggior parte in pazienti che assumevano contem-
poraneamente tetracicline - alterazioni comportamen-
tali, convulsioni.

Effetti metabolici: in corso di terapia con Roaccutan
€ frequente un significativo aumento del tivello dei tri-
gliceridi sierici; possono inoltre verificarsi con minore
frequenza iperglicemia e innalzamento del tasso del
colesteralo, generaimente contenuto entro i limiti del-
la norma, con aumento de! rapporto LOL/HDL. Que-
ste alterazioni, pili evidenti nelle prime settimane di
terapia, sono dipendenti dalla dose impiegata e di nor-
ma sono reversibili con la riduzione del dosaggio o la
sospensione del trattamento.

Apparato digerente: anoressia, nausea, vomito, flo-
gosi gengivale, emorragie, e talora manifestazioni in-
flammatorie dell’intestino compresa l'ileite terminale;
s0no inoltre possibili lievi e transitori aumenti delle tran-
saminasi e della fosfatasi alcafina. Se tuttavia la nor-
malizzazione non si verifica entro breve tempo la terapia
deve essere sospesa dal momento che sono stati de-
scritti diversi casi di epatite verosimilmente correlabili
all'impiego del farmaco.

Altre: alterazioni ematologiche quali anemia, neutro-
penia, trombocitopenia, trombocitemia, aumento del-
la VES, alterazioni uditive a certe frequenze, infezioni
locali e sistemiche da Gram + (Staphylococcus
aureus).

Queste osservazioni, unite al fatto che non é stato
ancora sufficientemente dimostrato che il clofibrato e
suoi derivati riducano il rischio di mortalita cardiova-
scolare, impongono che le suddette sostanze debba-
no essere somministrate solo a pazienti strettamente
selezionati, affett dalle forme morbose riportate sul fo-
glio illustrativo alla voce «indicazioni» e che il trattamen-
to venga sospeso qualora non si oltenga una
significativa modificazione del quadro fipidemico.

Specialita medicinali, gia di esclusivo
uso ospedaliero, oggi erogabili a carico
del Servizio Sanitario Nazionale

Con recente provvedimento il Ministero della Sanita
ha fissato al 1° gennaio 1989 la data a partire dalla qua-
le possono essere erogate a carico del Servizio Sani-
tario Nazionale le confezioni di specialitd medicinali
sottoelencate, tutte collocate nella classe A) di cui al-
I'art. 19, comma 4, della legge 11 marzo 1988, n. 67.

Le confezioni di cui trattasi sono concedibili nel ri-
spetto delle condizioni e prescrizioni di cui ai simboli
riportati fra parentesi, per il significato dei quali si rin-
via alla Legenda (*) gui di seguito pubblicata.

1) Alfaferone - Ismunit
Fiala iniettabile mi 1 U.l. 1.000.000 codnce 026448047
(SA) L. 54.090

2) Altan - Rottapharm
20 compresse mg 30 codice 026419010 (B} L. 13.750
Pediatrico flacone granulato g 45 codice 026419034
(B) L. 11.230

3) Bactidan - Recordati
12 compresse mg 300 codice 026001026 (SB) L
33.195

4) Bethacil - ltaichimici
1 flacone intramuscolare g 1,5 + fiala solvente co-
dice 026742015 (SMB) L. 11.590

5) Enoxen - Zambeletti
Compresse mg 300 codice 026003020 (SB) L. 33.195

6} Feldene - Pfizer
6 fiale intramuscolare 1 mi 20 mg codice 024249068
(B) L. 6.840

7) Flobacin - Sigma Tau
8 compresse mg 300 codice 026342030 (SB) L.
33.380

8) Intron A - Essex
1 flacone liofilizzato 10.000.000 U.I. + 1 flacone sol-
vente ml 2 codice 026333049 (SA) L. 166.055
1 flacone fiofilizzato 3.000.000 U.1. + 1 flacone sol-
vente ml 1 codice 026393037 (SA) L. 52.825

9) Irtonin - Takeda
3 fiale 1 ml 1 mg codice 025615028 (SB) L

10} Loricin - Takeda
1 flacone intramuscolare g 1,5 + fiala solvente co-
dice 026756039 (SMB) L. 14.900

11} Mezen - Haramer Pharma
20 compresse mg 30 codice 026417055 (B) L. 13.095
Pediatrico flacone granulato g 45 codice 026417079
(8) L. 10.695

. 24,315

SIX -

12) Noxigram - Firma
14 capsule mg 500 codice 026668018 (SB) L. 21.580

13) Offocin - Glaxo
8 capsule rivestite mg 300 codice 026452031 {SB)
L. 33.380

14) Opeden - Formenti
20 compresse mg 300 codice 026420012 (B) L.
14.425
Pediatrico flacone granulato g 45 codice 026420036
(8) L. 11.780

15) Peflacin - Rhone Poulenc
1 fiala endovenosa infusione lenta 400 mg codice
025934023 (SMB} L. 27.070

16) Peflox - Prodotti Formenti
1 fiala endovenosa 400 mg/5 codice 025939024
(SMB) L. 27.010

17) Roferon A - Roche
1 flacone liofilizzato 3.000.000 U.l. + 1 flacone sol-
vente ml 1 codice 025839010 (SA) L. 53.130
1 flacone liofilizzato 9.000.000 U.l. + 1 flacone sol-
- vente ml 1 codice 025839022 (SA} L. 150.185

18) Rubinorm - IFI
20 capsule mg 180 codice 026327015 (RB) L. 16.735

19) Unasyn - Pfizer
1 figla intramuscolare g 1,5 + fiala solvente codice
026360014 (SMB) L. 14.900

20) Xantium - Cyanamid
3 fiale 1 mg 1 ml codice 025704026 (SB) L. 29.275

Il Ministero della Sanita precisa che i farmacisti pos-
sono spedire ricette mediche di specialitd medicinali
a base di Interferone Alfa (Alfaferone - Roferon A - in-
tron) soltanto se gueste provengono da un centro ospe-
daliero; ovviamente, al fine della cessione del farmaco
con onere a carico det Servizio Sanitario Nazionale, tali
ricette dovranno essere accompagnate da prescrizio-
ni del medico di base.

(*) Legenda

Nel Prontuario Terapeutico del Servizio Sanitario Na-
zionale sono conirassegnati, rispettivamente, con:

A) | farmaci di cui all'art. 10, secondo comma, del
decreto legge 12 settembre 1983, n. 463, convertito,
con modificazioni nella legge 11 novembre 1983, n. 638
(per i quali & prevista una quota di partecipazione pari
a L. 150 per ogni mille lire e per ia frazione di prezzo
superiore a L. 500, ai sensi del’art. 10, terzo comma,
lettera a), del decreto legge citato, nonché fa quota fissa
di L. 1.300, al sensi dello stesso art. 10, terzo comma,
lettera b) e dell’art. 15, secondo comma, della legge
22 dicembre 1984, n. 887.

R} Confezioni di specialitd medicinali prescrivibili pre-
via diagnosi o indicazione da riportare nelia prima se-
zione del ricettario in vigore.

8) Confezioni di specialitd medicinali prescrivibili pre-
via diagnosi o indicazione circostanziata da riportare
nella prima sezione del ricettario in vigore per le quali



teriale informativo relativo alla Timostimolina; in parti-
colare ha sviluppato i capitoli relativi agli effetti colla-
terali ed alle avvertenze, nel modo qui di seguito
riportato.

Effetti collaterali

Riportate reazioni eritemato-dolorose nel punto d'i-
niezione, in genere transitorie e regredibili in breve tem-
po, che di solito non costituiscono motivo d'interruzione
della terapia.

Riportrate inoltre reazioni di tipo allergico cutanee
(orticaria) e generali (shock anafilattico) che necessi-
tano della immediata sospensione del trattamento,

Ayvertenze

Nei soggetti atopici o con precedenti di reazioni al-
lergiche il prodotto deve essere usato con particolare
prudenza.

Nelle malattie autoimmuni 'opportunita della som-
ministrazione della Timostimalina va valutata caso per
caso.

TRAZODONE

Sono pervenute al Ministero deila Sanita segnalazioni
di reazioni avverse in pazienti in trattamento con Tra-
zodone.

In un caso $i é trattato di un paziente di 76 anni, sesso
maschile, affetto da sindrome depressiva e che assu-
meva 40 mg (20 mg x 2) al di, per us. di Trazodone.
La reazione, verificatasi dopo 6 giorni di terapia é con-
sistita in un flutter atriale.

Il paziente era affetto da cardiopatia scleroregressi-
va trattata con: Lanoxin 0,125 1 ¢. - Rytmonorm 150
mg 1 ¢.x3 - Calciparina 0,5 cc 1 f.

E importante segnalare che il flutter atriale non ha
risentito del trattamento con propafenone, né con fle-
cainide, né con chinidina, ma & scomparso dopo ia so-
spensione del trazodone.

In un secondo caso, il paziente di 59 anni, sesso ma-
schile, affetto da depressione, ha manifestato ipoten-
sione grave (P.A. sistolica 50 mm. Hg) dopo circa 60°
dall’assunzione di 100 mg per os di Trazodone,

Il Miinistero deila Sanita richiama I'attenzione del me-
dico su quanto sopra e fa presente che sta valutando
'opportunitd di inserire sul materiale informativo dalle
specialitd medicinali a base di Trazodone una avver-
tenza relativa alla possibilita, da parte del Trazodone
stesso, di indurre aritmie a tachicardie in pazienti gia
cardiopatici { quali vanno attentamente controllati.

H Trazodons, inoltre, non deve essere somministra-
10 a pazienti in fase di ripresa dopo infarto del miocar-
dio. Va inoltre evitata la contemporanea sommini-
strazione di trazodone con fenitoina e digossina, dal
momento che 'associazione comporta un innalzamento
dei livelli serici di entrambe le sostanze.

MINOXIDIL.

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ri-
chiama nuovamente I'attenzione del medico sulle in-
dicazioni, avvertenze e precauzioni relative all'uso del
Minoxidil per uso topico (soluzione al 2%).

Indicazioni ed uso

il Minoxidil (soluzione per uso topico al 2%) & indi-
cato nel trattamento sintomatico dell’alopecia andro-
genica.

Non é stata appurata 'efficacia nelle seguenti for—

me: alopecia congenita localizzata o generalizzata; alo-
pecia cicatriziale di varia natura (post-traumatica, di ori-
gine psichica o infettiva); alopecia acuta diffusa da
sostanze tossiche, da medicamenti in cui la ricrescita
dei capelli & condizionata dalla soppressione della cau-
sa specifica; area celsi.

Inoltre non sono state appurate la tollerabilita e I'ef-
ficacia del Minoxidil (sofuzione per uso topico al 2%)
in pazienti di eta inferiore ai 18 anni e in pazienti di g1
superiore ai 55 anni.

Controindicazioni

1l Minoxidil per uso topico & controindicato nei pa-
zienti con anamnesi di ipersensibilita al minoxidil; non
deve essere impiegato in presenza di coronaropatie,
aritmie, scompenso cardiaco congestizio o valvulopa-
tie. Di fronte ad altri disturbi cardiovascolari i suo im-
piego é subordinato al giudizio del medico. I pazienti
affetti da ipertensione, inclusi quelli in trattamento per
tale patologia, devono essare tenuti sotto stretto con-
trollo medico.

Avvertenze

Quando si utilizzano farmaci a base di Minoxidil per
uso topico si verifica un certo assorbimento di minoxi-
dil attraverso il cuoio capelluto (valore media: 1,4%)
ed esiste il rischio potenziale di effetti sistemici quali:
tachicardia, angina, edema o aumento deli'ipotensio-
ne ortostatica indotta datia guanetidina. | pazienti do-
vrebbere essere periodicamente tenuti sotto controlio
per individuare ogni sospetto di effetti sistemici provo-
cati dal minoxidil. Nell’eventualita di effetti collaterali
sistemici o reazioni dermatologiche, sospendere la som-
ministrazione del farmaco e consultare il medico.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali pits frequenti verificatisi durante
gli studi clinici sono rappresentati da reazioni derma-
tologiche minori. L'effetto collaterale pid frequente &
stato I'irritazione locale, consistente in desquamazio-
ne, eritemi, dermatite, cute secca, ipertricosi (in aree
diverse da quelle trattate) sensazione di bruciore e rash.
Altri effetti collaterali, verificatisi non frequentemente,
comprendono: reazioni allergiche (sensibilizzazione, or-
ticaria, eritema generalizzato ed edema facciale), ve-
ritigini, formicolii, cefalea, debolezza, neurite, edema,
irritazione agli occhi, alterazione del gusto infezioni del-
le orecchie (in particolare otite esterna) e disturbi visivi.

Effetti collaterali che si sono raramente verificati com-
prendono: anormalita del capello, dolori ai petto, va-
riazioni della frequenza cardiaca, epatite e calcoli renali.

CLOFIBRATO E SUOQI DERIVATI

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico, an-
che a seguito di segnalazioni pervenute al Ministero
della Sanita, nell’ambito del monitoraggio itatiane, sta
valutando {'opportunita di inserire sul materiale infor-
mativo ¢li tutte le specialita medicinali a base di Cloti-
brato e derivati, una avvertenza nella quale venga
evidenziato che I'uso di clofibrato e suoi derivati & sta-
to associato ad un incremento del rischio di colelitiasi
ed alla possibilita di aumento del rischio di tumori nel-
P'uomo. Si deve inoltre tener presente che il clofibrato
ed alcuni suoi derivati hanno indotto sperimentalmen-
te tumori epatici nei roditori.

- Vit -

Sovradosaggio

Sebbene la tossicita acuta del Roaccutan sia bas-
sa, in caso di iperdosaggio accidentale potrebbero com-
parire segni di ipervitaminosi A. Tali sintomi sono
reversibili, tuttavia nelle prime ore successive all’as-
sunzione del farmaco si consiglia lo svuotamento ga-
strico.

Amiodarone: reazioni avverse

A seguito delle segnalazioni di due gravi casi di rea-
zioni epatiche, di cui una ad esito letale, verificatesi in
due pazienti ricoverati nell’ospedale Niguarda di Mila-
no durante trattamento con Cordarone (specialitd me-
dicinale a base di Amiodarone) per via endovenosa, la
Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ha di-
sposto una accurata indagine dei fatti e, sentito I'lsti-
tuto Superiore di Sanita, & pervenuta alla conclusione
che nessuno degli eventi segnalati sia da imputarsi al
farmaco nelte sue normali condizioni d’uso.

Infatti in un caso, ad esito letale, Pevoluzione clinica
appare completamente autonema e non correlabile al-
I'impiego dell’ Amiodarone; nell'altro, nonostante le note
potenzialita lesive del farmaco nei confronti del fega-
to, linsorgenza della diagnosticata epatopatia, peral-
tro ad evoluzione favorevole, sembra da imputarsi
principalmente al dosaggio utilizzato, superiore a quello
massimo giornaliero cansigliato nel foglio illustrativo,

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico in-
tende con 'occasione richiamare all’attenzione dei me-
dici il fatto che I'Amiodarone & una sostanza attiva nel
trattamento dei gravi disturbi del ritmo resistenti ad al-
tre terapie e nel trattamento profilattico delie crisi di an-
gina pectoris; il suo impiego pud essere tuttavia
accompagnato da manifestazioni talora importanti a ca-
rico del poimone, del fegato, della tiroide, del sistema
nervoso, del cuore e del’occhio che richiedono quasi
sempre una riduzione del dosaggio o la sospensione
della terapia.

1 prodotti a base di Amiodarone, specie se per via
iniettabile, debbono essere pertanto utilizzati solo do-
po un'accurata valutazione delle condizioni del paziente
in modo tale che i vantaggi attesi siano compensativi
degli ipotetici svantaggi; inolire durante tutta la tera-
pia il paziente dovra essere attentamente sorvegliato
dal punto di vista clinico e di laboratorio per poter co-
gliere le manifestazioni sfavorevoli al loro primo insor-
gere ed adottare tutte le misure del caso. In particolare,
poiché I’Amiodarone pud indurre tossicita epatica an-
che nelle sue normali condizioni d'impiego, i pazienti
trattati con Amiodarone dovrebbero essere sottoposti
a controlli periodici e regolari delle transaminasi, della
fosfatasi alcalina, del tempo di protrombina e della bi-
luribinemia.

In caso di epatomegalia o sospetta colestasi, il far-
maco dovrebbe essere tempestivamente interrotto ed
il paziente sottoposto a controllo ecografico. Un incre-
mento (2-4 volte la norma) asintomatico delle sole tran-
saminasi non sembra invece costituire indicazione alla
sospensione del farmaco.

Infine I'adozione di una corretta posologia, anche in
rapporto all’evoluzione deff’affezione cardiaca, consen-
te di prevenire le manifestazioni tossiche da accumu-
lo specie nei casi di terapie ad alti dosagg)i o di lunga
durata.

Informazioni sull'uso dl alcuni medicamenti

OPTALIDON

Il Ministero della Sanita, Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico, nell’ambito del monitoraggio ita-
liano, & pervenuto a conoscenza di effetti collaterali
connessi all’'uso dell'Optalidon, riscontrati in pazienti
sottoposti a trattamenti prolungati.

il Ministero della Sanita fa presente che sul foglio il-
lustrativo e sulla scheda tecnica dell'Optalidon, fra le
precauzioni d’use & ben evidenziato che: «& consiglia-
bile riservare I'Optalidon per il trattamento di episodi
dolorosi; non & indicato per terapie continuatives,

Nel sottolineare quanto sopra la Direzione Genera-
le del Servizio Farmaceutico richiama Fattenzione del
medico sulle avvertenze gia pil volte pubblicate su que-
sto Bollettino, relative all’'uso delle «specialita medici-
nali a base di derivati pirazolonici ed altri analgesici
antipireticis. In particolare si rammenta che:

1} Le specialitd medicinali a base di derivati pirazo-
lonici debbono essere utilizzate solo quando indicato
e per il periodo di tempo necessario a controflare la sin-
tomatologia dolorosa o febbrile. Il loro uso a dosi ele-
vate o ripetute deve essere valutato dal medico caso
per caso in base ad una accurata anamnesi del pazien-
te volta ad accertare I'assenza di precedenti fenome-
ni-immunoallergici a carico del sangue. .

2) Il dipirone (metamizolo) in particolare & un farma-
co ad elevata attivita analgesica e pertanto il suo im-
piego deve essere riservato alle forme dolorose pilt
intense.

3) Le specialita a base di dipirone (metamizolo) e de-
gli altri derivati a struttura pirazolonica, per le quali oggi
vive I'obbligo di prescrizione medica e di dispensazio-
ne dietro presentaziane di ricetta meclica, debbono es-
sere assolutamente assoggettate al rispetto di tale
norma.

LEVAMISOLO

I Ministero della Sanita, Direzione Generale de) Ser-
vizio Farmageutico, tenuto conto dei dati di monitorag-
gio, ha ritenuto opportuno modificare il foglio illustrativo
e la scheda tecnica delle specialita medicinali a base
di Levamisolo.

Si fa presente che il Levamisolo & indicato per:

1) Indebolimento dei meccanismi di difesa immuni-
tari quale esiste nelle infezioni persistenti o recidivanti:

- stomatite aftosa recidivante;

- herpes labialis recidivante (efficacia del prodotto
in altre affezioni erpetiche & meno conosciuta);

- infezioni recidive frequenti delle vie respiratorie su-
periori;

- brucellosi cronica.

2) Malattie inflammatorie croniche quali la poliartri-
te reumatoide.

3) Coadiuvante nella terapia delle neoplasie maligne
(immunoterapia), allo scopo di stabilizzare, controllando
la diffusione metastatica per via emalica e le recidive
locali, remissioni consecutive ad una riduzione tumo-
rale ottenuta coi mezzi classici (chirurgia, radioterapia
e chemioterapia con citostatici).

Per ciascuna di queste indicazioni esistono pazienti
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che non rispondono al trattamento: la loro percentua-
le & dell’ordine del 30 fino al 40%.

I Levamisola non possiede alcuna proprieta antiin-
fettiva, antiinflammatoria o antitumorale diretta e non
puo quindi sostituire o comunque escludere la sommi-
nistrazione di terapie specifiche antiinfettive od altro
di provata efficacia.

In particotare sul materiale informativo dovra esse-
re evidenziata, tra gli effetti collaterali, anche la possi-
bilita del verificarsi di neutropenia, trombaocitopenia,
proteinuria.

Frale controindicazioni devono essere previste: «per-
sensibilita nota al prodotio. Preesistenti disordini ema-
tologici. Grave insufficienza epatica efo renale»,

DIPYRONE

Effetti collaterali segnalati al Ministero della Sanita,
nell’ambito del monitoraggio italiano, fino al mese di
dicembre 1988:

PRURITUS

RASH MACULO-PAPULAR

STEVENS JOHNSON SYNDROME
URTICARIA

PHOSPHATASE ALKALINE INCREASED
WEIGHT DECREASE :
LARYNX OEDEMA

NEPHRITIS INTERSTITIAL

RENAL FAILURE ACUTE

ASTHENIA

LEUCOPENIA
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TOTALE 1A

APROTININA

Elenco degli effetti collaterali segnalati al Ministero
defla Sanita, nel’ambito del monitoraggio italiano, fi-
no al mese di dicembre 1988:

RASH

INJECTION SITE REACTION
ANAPHYLACTIC SHOCK
TACHYCARDIA
CIRCULATORY FAILURE
BRONCHOSPASM

LARYNX OEDEMA
ANAPHYLACTOID REACTION
CARDIAC FAILURE
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Indapamide

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ri-
chiama I"attenzione del medico sulle avvertenze, effetti
collaterali e precauzioni relative all’'uso dell'indapamide.

Avvertenze e precauzioni

Mentre con I'uso dell’Indapamide alle dosi prescrit-
te non sono state fino ad oggi dimostrate significative
modificazioni della glicemia, essa pud determinare ef-
fetti sul metabolismo del potassio con riduzione della
kaliemia negli anziani, nel soggetti sottoposti a restri-
zioni dietetiche, nei portatori di affezioni epato-renali
o in caso di vomito e diarrea persistenti.

Per questo motivo & necessario praticare durante la
terapia periodiche determinazioni del livello ematico del
potassio,

Date le caratteristiche dell'indapamide & incltre op-
portuno controllare regolarmente i valori dell’ uricemia
e della calcemia ed eseguire la terapia con particolare
cautela nei soggetti con malattie epatiche o renali.

Associazioni terapeutiche

Non associare I'Indapamide a sali di litio 0 a diureti-
¢i potassio-disperdenti. Cautela richiede inoltre 'impie-
go del farmaco nei soggetti in terapia digitalica,
cortisonica ovvero in quelli che assumono cronicamente
lassativi.

Effetti collaterali

Modificazioni dell’equilibrio idro-elettrico: ipokaliemia,
iponatremia, alcalosi ipocioremica.

Apparato cardio-vascolare: palpitazioni, ipotensione
ortostatica.

Cute: reazioni allergiche comprendenti prurito, orti-
caria, eritemi, eruzioni maculopapulose.

Altri: astenia, cefalea, vertigini, sonnolenza, crampi
muscolari e lieve aumento dell’azoto ureico.

Controindicazioni

Ipersensibilita nota verso il prodotto o verso altri de-
rivati sutfamicidi. insufficienza epatica e renale grave.
Accidenti cerebro-vascolari. Feocromocitoma e sindro-
me di Conn.

Si sconsiglia I'uso in gravidanza e nell’allattamento
salvo diverso parere del medico sulla base di un favo-
revole rapporto rischio-beneficio.

Farmaci neurolettici e discinesia tardiva

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ri-
chiama I'attenzione del medico sulla possibilita che in
seguito all’uso protratto di farmaci neurolettici si pos-
sa sviluppare la discinesia tardiva, condizione clinica
specifica, caratterizzata da numerosi, differenti movi-
menti involontari, che generalmente compare non pri-
ma di almeno 3 mesi o pitl spesso di un anno dall’inizio
o dalla sospensione deila terapia.

Gli anziani sono maggiormente predisposti rispetto
ai giovani; il disturbo pud perd colpire anche i bambini.

Nel bambino tuttavia la condizione differisce rispet-
to alla forma dell’adulto perché é di tipo coreiforme,
tende ad essere pili benigna ed a scomparire pochi me-
si dopo la sospensione del farmaco responsabile. E im-
portante, quando compare la discinesia tardiva,
sospendere il farmaco responsabile appena possibile.

QOccorre tener presente che la sospensione del far-
maco non in tutti i pazienti determina la scomparsa dei
movimenti involontari; purtroppo specie nei pazienti pil
anziani i sintomi possono essere irreversibili.

i Ministero delfa Sanita richiama !'attenzione del me-
dico su guanto sapra e lo invita ad un uso corretto dei
farmaci neurolettici i quali dovrebbero essere Utilizzati
quando ¢ strettamente necessario, alle pit basse dosi
possibili, per il pi&t breve periodo possibile.

Informazioni sult'uso di alcuni medicamenti

ETODOLAC

Effetti collaterali segnalati al ministero della Sanita,
nell'ambito del Monitoraggio italiano, finc al mese di
ottobre 1988. .

La D.G.S.F. ritiene opportuno richiamare I'attenzio-
ne del medico sulle segnalazioni di effetti collaterali,
relativi all’Etodolae, pervenute al Ministero della Sani-
ta fino al mese di ottobre 1988.

Si & utilizzata per la terminologia degli effetti la fin-
gua inglese perché & 1a lingua ufficialmente riconosciuta
nel’ambito del Programma di Monitoraggio internazio-
nale delle reazioni avverse da farmaci.

DERMATITIS

PRURITUS

RASH

RASH ERYTHEMATOUS
URTICARIA
EXTRAPYRAMIDAL DISORDER
TREMOR

VERTIGO
NERVOUSNESS
DIARRHOEA
HYPERTENSION
HYPOTENSION
SYNCOP
TACHYCARDIA
ABDOMINAL-PAIN
DYSPEPSIA

GLOSSITIS

MELAENA

NAUSEA
BRONCHOSPASH
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TIMOSTIMOLINA

Sono pervenute al Ministero della Sanita (Direzione
Generale del Servizio Farmaceutico), nell’ambito del
monitoraggio italiano, due segnalazioni di effetti colla-
terali riscontrati in pazienti tratiati con Timostimolina.

In entrambi i casi si & verificato uno shock anafilatti-
co (esitato in guarigione) dopo sommiinistrazione, in un
paziente di 31 anni, di Timostimolina per via parente-
rale alla dose di 50 mg, in un secondo paziente di 60
anni, operato per carcinoma polmonare, dopo sommii-
nistrazione di 10 mg per via intramuscolare.

Nel richiamare F'attenzione su quanto sopra la Dire-
zione Generale del Servizio Farmaceutico fa presente
che ha recentemente provveduto a revisionare il ma-

- Vi -
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SPERIMENTAZIONI
IN FASE IV

sia oggetto di profonda riflessio-
ne e che in un nuovo accordo per
la Fase 1V ci sia anche la firma
del Ministero della Sanita. A
scanso di equivocil!

Cordiali saluti.

Marco Colligiani

21 aprile 1989

Gli interrogativi del dr. Colligia-
ni sono in bucna parte pertinenti
e condivisibili e la Commissione
FNOMCeO/Farmindustria da tem-
po sta lavorando su aspetti relati-
vi al controllo della attuazione e
gestione della sperimentazione in
fase IV, che non sono “ingestibi-
I ma da gestire e perfezionare.

Sorprendente invece che in un
periodo di sempre maggiore riva-
lutazione del privato, come rime-
dic ai guasti provocati dal
pubblico, ¢i sia ancora qualiche tar-
do epigono che invoca il rafforza-
mento della gestione diretta dei
servizi da parte di quest'ultimo.

Intendiamoci, # tfavoro della
Commissione & stato cosi traspa-
rente e severo da non avere alcu-
na remora alla partecipazione di
rappresentanti del Ministero della
Sanita, peraltro pit volte invitati, né
i suoi componenti hanno mai inte-
so surrogare il ruolo del Ministero
della Sanita in questa deficata ma-
teria quanto piuttosto offrire alla
pubblica amministrazione un ser-
vizio privato, certamente rnigliora-
bile, nell'interesse delfa collettivita.

Ed in questa prospettiva credo
che il Ministero abbia interpretato
correttamente ['iniziativa riservan-
dosi di valutare i risultati,

Ci sia perdonata dal dr. Colligia-
ni la debolezza di essere fieri diun
accordo promosso da soggetti pri-
vati, autonomi e quindi responsa-
biti, che sta suscitando curiosita,
interesse e consensi in ltalia e in
Europa.

Certamente non mancano diffi-
colta ed inconvenienti, ma molti di
quelli lamentati dal nostro cortese
interlocutore sono a monte della
Commissione, non a valle!

Aldo Pagni

(da ““Il Medico d’ltalia”
del 5 Maggio 1989)

INDAGIN!
DI MERCATO

30071970 «Statuto dei diritti dei
lavoratori).

In ossequio a quanto previsto
dal DM 23.6.81, art. 10 secondo
comma, (che obbliga gli informa-
tori scientifici a collaborare con
il Ministero della Sanita, anche
con suggerimenti e indicazioni, al
fine di assicurare if corretto e ot-
timale svolgimento della attivita
di informazione sui farmaci) la
Associazione ha esposto questi
fatti alle Autoritd competenti af-
finché, ove ravvisino violazione
nella lettera e nello spirito alle vi-
genti disposizioni di legge, voglia-
no prendere | provvedimenti del
caso.

dalla prima pagina

INTERVISTA AL DOTTOR ALDO PAGNI

Sono convinto che Pinformazione sul farmaci da parte dell’industria sia I’'unica informazione possibile, per il semplice motivo che
un’azienda che ha investito miliardi su un farmaco ne conosce vita, morte e miracoli, aimeno fino alla fase [l.

Il problema vero & la qualita dell’informazione, e certamente, rispetto al 1981, ci sono stati dei cambiamenti. Innanzitutto per ia
valanga di riviste specializzate che rendono difficile al medico distinguere tra messaggi corretti e messaggi pilotati 0 addomesticati.
Esiste poi una serie di pubblicazioni aggiuntive che perpetuano ulteriormente il messaggio redazionale delle aziende, che si son
fatte piu aggressive sul mercato essendo il marketing diventato chiaramente preponderante rispetto atla Direzione Medica, col risul-
tato che ormai I'imperativo categorico & «vendere».

Ne scaturiscono due possibili situazioni: o il medico & scarsamente avvertito e quindi accetta il messaggio piuttosto passivamen-
te, oppure, se possiede sufficientl risorse critiche, entra in uno stato di insofferenza nei confrontl non dell’informatore_ma della
realta in cui vive. Tanto piu che il tempo di ascolto si ¢ andato progressivamente riducendo e non soltanto nei confronti dell'ISF
ma dello stesso paziente. Questo perché oggi siamo subissati da tali e tanti impegni di ordine burocratico che fa stessa prescrizione
& resa difficile, non solo perché & di per sé impegnativo scegliere un farmaco (sempre un atto dl grande responsabilita) ma anche
perché fe milie norme e vincoli che vi sono coliegati rendono piu complesse ie modaiita delia prescrizione che non la scelta dell'iter
decisionale: & una situazione grottesca. Continuo a credere che il ruolo dell'ISF dovrebbe essere quello di «<organizzatore» dell’infor-
mazione, che dovrebbe essere programmata e in quaiche aspetto modificata. Anche perché & ormai insufficiente il tempo a disposi-
zione per presentare dei farmaci che vanno facendosi sempre pili complicati - per ’accresciuta efficacia e in quanto agiscono su
recettori sempre pitt miratl - richiedendo pertanto una diagnosi sempre piu precisa e maggiori conoscenze di farmacocinetica e far-
macodinamica: ecco perché servirebbe una pr tazione ufficial

Molto spesso, quando un farmaco mi viene presentato, in qualche misura io gia lo conosco; rimane peraé il pessimo vizio, da parte
dell’industria, di presentarlo prima agli specialisti, con Il cosiddetto prelancio, allo scepo di ottenere quelle prescrizioni a ricaduta
che sono prescrizioni irresponsabili: un medico, che si limita infatti a trascrivere un farmaco che non conosce, compie un atto non
professionale di cui peraltro si assume tutte le responsabilitd. Personalmente mi rifiuto sempre di trascrivere farmaci che non cono-
sco; oltretutto ritengo sia anche una questione di dignita.

Come Lei sa, la FNOMCeO ha preso posizione, circa due anni fa, su molti aspetti del rapporto Medico-ISF (Frequenza visite, affiancament,
ordinamento della nostra professione, etc.) e tale posizione ci trova, come Associazione, pienamente d'accordo.,

Due argomenti, perd, non sono stati toccati nella circolare Parodi: Indagini di mercato e Sperimentazioni in Fase IV,

Non Le sembra che sufle indagini di mercato la Classe medica molto potrebbe obiettare af di la del fatto di essere stata rassicurata che tali
indagini non prefigurano il reato di comparaggio?

In quella occasione le indagini non furono prese in esame perché era in atto una sorta di denuncia sporta contro di noi da una
delie agenzie, cui poi praticamente il Pretore ha dato ragione in quanto non esisteva il presupposto del reato di comparaggio ed
esiste la legittimita di fare indagini di mercato. Non & che si possa vietarle, si potrebbe semmai obiettare che i medicl non dovrebbe-
ro prestarvisi; ma il fatto & che molto spesso essi non st rendono nemmeno conto dell’uso che ne viene fatto. La battaglia contro
le indagini di mercato andrebbe combattuta contro I'industria, che ne & committente, e sarebbe una battaglia giustificata dalla natu-
ra stessa del farmaco quale bene soclale: ma qui ¢’ il problema del Ministero della Sanita che pure ha fatto quelia famosa Circolare,
che doveva essere una legge ma che pol & rimasta solo una circolare senza incisivita, a conferma del fatto che non si vuole interveni-
re veramente sulle cose. Cosicché il problema ricade su Farmindustria, che a sua volta deve fare i conti con le proprie aziende asso-
ciate, oguna delle quali ha esigenze particolari.

Aggiungo che, pur non collaborando personalmente alle indagini di mercato, non posso perd dire ai medici che devono rifiutare.
Tanto piti che, per le forme e le modalitad con cui sono impostate, sembrano orientate a una ricerca sui consumi dei farmaci e a
elementi ispirati a interessi collettivi, non a interessi aziendali.

In conclusione, a fronte di principi sani, cid che serve & trovare gli strumenti per modificare le cose, altrimenti si rimane ad una
pura affermazione di principio travolta sul piano pratico da interessi pressanti.

Certamente dovrebbe essere I'Amministrazione pubblica a intervenire.

Sulla Fase IV regna molta «confusione»: da un lato non passa giorno che le aziende farmaceutiche non vi facciano riferimento per giustificare
ogni sorta di sperimentazione, dall’aftro il Ministero della Sanita ha ufficialmente sollecitato i Carabinieri del NAS ad acquisire prove delle irregolari-
ta sugli «inviti rivolti alla Classe medica per sperimentazioni non autorizzate dalla Direzione Generale del Servizio Farmaceutico». Pit recentemente

" la stessa Circolare Ministeriale ds! 18.3.89 ribadisce che ogni studio clinico deve essere supportato da specifica autorizzazione ministeriale.

L'accordo FNOMCeO-Farmindustria sulla Fase IV, sicuramente apprezzabile nei suoi intenti, non ha visto né il coinvolgimento né tanto meno
l'avalio del Ministero della Sanita.
Come spiega tutto questo?

La domanda & molito complessa. Chiediamoci anzitutto quale sia il senso di queilla Commissione. Noi c¢i eravamo resi conto che
i programmi di monitoraggio delle prescrizioni non erano soddisfacenti perché chiamare | medici a dire se un farmaco 'avevano
prescritto e con quali esiti, non aveva prodotto grandi risultati. Eravamo anche consapevoli che la segnalazione spontanea, divenuta
peraltro obbligatoria, stava rivelandosi inefficace - da noi come altrove - perché comporta mille problemi pratici nonché una cultura
della farmacovigilianza che & un fatto che bisogna in quaiche modo apprendere. C’eravamo resi conto che nel cosiddetto territorio
si facevano ricerche con protocolli fasulli ed abbiamo cercato di porvi rimedio apportando defle correzioni su alcuni punti:

1) che Ii protocollo rispettasse un razionale di tipo scientifico;
2) che i farmaci fossero consegnatl al medico per tutta la durata delta sperimentazione;

3) che ci fosse un riconoscimento di una prestazione professionale a fronte della quale if medico non ricevesse pit un gadget «gerar-
chico» - cioé proporzionato alla sua importanza - ma un compenso tassato e quindi trasparente.

A questa iniziativa mancano ancora alcuni corredi, anche perché abbiamo dovuto inventare I’ombrello in assenza di ogni strumento:
controllo dell’ambiente e della situazione, verifica se il numero di soggetti sottoposti a sperimentazione si sia ridotto a 2.500, se
il numero del medici coinvolti si sia abbassato.

Introdotti questi correttivi non & detto che pol tutto abbia funzionato anche perché & emersa un'altra considerazione, positiva
e negativa al tempo stesso: se da un lato possiamo affermare che i protocoili sono moito migiiorati, rimane la impossibliiita di un
controlio sul territorio, ciog non slamo in grado di avere a garanzia che i contraenti si comportino secondo quanto concordato.
Stabilito, ad esempio, che 500 medici fanno una sperimentazione di Fase IV, chi ¢i dice che siano realmente 500? Che i campioni
gli siano forniti e che il pagamento avvenga con regolare fattura? In definitiva si tratta di una trattativa privata ed & chiaro che a
fronte di una azienda seria ¢’é un medico serio, a fronte di una azienda poco seria ¢’é@ un medico poco serio.

Abbiamo gia avuto notevoli reazioni da parte di aziende che si son viste la vita resa pil difficile rispetto al passato, mentre altre
si sono compiaciute del fatto, Abbiamo visto crescere 'importanza delle Direzioni Mediche rispetto al Marketing che spadroneggia-
va, e ci hanno ringraziato. Ma dobbiamo anche vaiutare if fatto che se non arriviamo ad un controllo operativo il problema resta
irrisolto, e si tratta inevitabilmente di processi abbastanza fenti.

C’& poi un altro aspetto: la Fase IV negli ospedali aveva una sua legislazione precisa ma non rispettata (i camponi andavano conse-
gnati in farmacia, era prevista una autorizzazione della USL, doveva esserci tutta una certa trasparenza). Adesso scopriamo, grazie
a segnalazioni giunteci, che in realta certi protocolii talvolta non passano attraverso la Commissione ma attraverso gli ospedali dove
I'autorevolezza presunta del Primario gli consente di fare ricerche direttamente per conto dell’industria, ignorando sia la Commis-
sione FNOMCeO-Farmindustria sia la USL.

E il mancato coinvolgimento del Ministero della Sanita nell’accordo sulla Fase 1V?

A mio avviso il Ministero si & comportato responsabilmente, avendo consentito che due organismi privati (FNOMCeO e Farmindu-
stria) svolgessero un ruolo che esso stesso non era in grado di svolgere

Aggiungo anche che dal Ministero ¢l & arrivata una lettera con cui chiedeva alla Segreteria della nostra Commissione {'Inoltro di
tutti gli atti degli esami e dei protocolll da nol prodotti. Pit volte abbiamo chiesto che rappresentant! del Ministero fossero presenti
nella Commissione, cid nondimeno non ritengo, personalmente, che I’ente pubblico debba necessariamente esser presente ovun-
que: ritengo piuttosto che la sua funzione stia nel controliare che le cose si svolgano in un certo modo, secondo una concezione
largamente suffragata dail’esempio straniero, speciaimente quelio anglosassone,
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INIZIATIVA DI FORMAZIONE PER I.S.F.

La Comunita Montana della
Garfagnana ha realizzato nell’an-
no formativo 1988 un corso di
specializzazione per «Informato-
re medico scientifico» della dura-
ta di 200 ore.

I corso era aperto a laureati e
a studenti universitari dei corsi di
laurea di medicina e chirurgia,
farmacia, chimica, chimica indu-
striale, chimica e tecnologie far-
maceutiche, scienze biologiche,
scienze naturali, medicina vete-
rinaria, scienze della produzione
animale, scienze agrarie, in rego-
Ia con gl esami previsti dal bien-
nio dei corsi di studio.

La scelta dell'intervento forma-
tivo é scaturita da una aftenta os-
servazione della domanda delle
imprese per la ricerca di perso-
nale «qualificato, rilevata dalle
inserzioni sui grandi quotidiani, e
dopo essere stata confortata da

un riscontro attinto dalle gradua-
torie degli impieghi pit richiesti,
elaborati da centri statistici, sul-
la base di dati forniti da Istituti
specializzati.

Per quanto risulta, I'intervento
formativo programmato, é il pri-
mo realizzato in lialia da parte di
Enti Pubblici preposti all’attivita
di Formazione Professionale.

L’insegnamento é stato svolto
con competenza e professionalita
dalla MANAGEMENT 2000 s.r.1.
consulenza, formazione e svilup-
po manageriale di Firenze. Sono
stati promossi interventi in aula
da parte di un medico chirurgo,
un medico ambulatoriale, un far-
macista, un informatore medico
scientifico e un informatore me-
dico scientifico ospedaliero.

L’attivita formativa si é svolta
sulle indicazioni di un dettaglia-
to progetto didattico che preve-

LA RIVISTA DI CULTURA «PROMETEO» con il pa-
trocinio del Comune e dell’Amministrazione Provin-
ciale di Messina, indice la quinta edizione 1988/89 del
Premio Nazionale «TERZA PAGINA - DOMENICO
CICCIO’»

Art. 1

Il premio & riservato agli scrittori le cui firme siano apparse o ap-
pariranno sulla Terza pagina, o sulle pagine letterarie, dei quoti-
diani nazionali dall’1 agosto 1988 al 31 lugiio 1989 e che trattino
esclusivamente dell'opera di narratori, poeti, drammaturghi, sag-
gisti, artisti siciliani preferibilmente messinest.

Art. 2

1 lavori devono pervenire alla Redazione della Rivista «Prome-
teo» in Messina, Piazza A.M. di Francia n. 9 - tel. 080/717955, en-
tro e non oltre il 31 agosto 1989 a mezzo plico raccomandato (fara
fede il imbro postale) a cura degli autori o delle redazioni o dire-
zioni dei giornali, o a scelta dei direttori o del Comitato direttivo
della Rivista.

Art. 3

1 premio & di L. 8.000.000 di lire da assegnarsi preferibiimente
in unica soluzione ovvero in due soluzioni da 3.000.000 ciascuno.

Un premio di 1.000.000 verra assegnato all’autore di un artico-
lo pubblicato sufla Terza pagina del quotidiano «Gazzetta del Sud»,
che si riferisca ad aspetti particolari dell’opera letteraria o giornali-
stica di Domenico Ciccid.

Art. 4

La premiazione avverra nel mese di novembre 1989, nel luogo
che verrd successivamente indicato.

At. &

E condizione imprescindibile che i premiati, i-quali saranno tem-
pestivamente avvisati dalla Direzione di «Prometeo», ritirino per-
sonalmente i premi durante la cerimonia.

At. 6

Non possono partecipare al premio i vincitori delle edizioni pre-
cedenti.

At 7

L.a commissione giudicatrice, il cui giudizio & insindacabile ed
inappellabile, verra resa nota a suo tempo.

Art. 8
Di ogni eventuale controversia & competsnte il Foro di Messina.
At 9

Abbinato al premio si terra probabilmente un recital di poeti mes-
sinesi che saranno scelti dalla giuria.

Art. 10

Per eventuali chiarimenti rivolgersi alla segreteria del Premio al
recapito sopra indicato.

LA DIREZIONE

deva lo svolgimento di una serie
di argomenti in grado di fornire
agli allievi una completa ed ap-
profondita preparazione di base,
necessaria per intraprendere
agevolmente la professione.
L’attivita dell’informatore medi-
co scientifico é rivolta ad una cor-
retta e responsabile informazione
sulle caratteristiche del farmaco
ed é strutturata sulla gestione di

. rapporti coi pit: qualificati opera-
“tori del settore, per cui richiede

un ampio ventaglio di cono-

- scenze.

Per queste ragioni il corso si
prefiggeva, come obiettivo prin-
cipale di dare ai partecipanti, -
laureandi di varie facolta scienti-
fiche - un’ampia preparazione
professionale, attraverso i se-
guenti obiettivi intermedi:

1) - Fornire agli allievi una visio-
ne chiara di tutti gli aspetti
inerenti alla loro futura pro-
fessione.

2) - Far acquisire la maggio pro-
fessionalita possibile attra-
verso I'apprendimento di tec-
niche professionali e di una
serie di informazioni sul mon-

" do sanitario.

3) - Far comprendere tecniche,
atteggiamenti e comporta-
menti che possono adattar-
si ad ogni situazione di
lavoro e della vita.

4) - Far capire l'importanza
che un farmaco riveste per la
salute umana e, di conse-
guenza, fare un’azione pre-
ventiva sulle spinte promo-
zionali dettate dall’industria.

1 calendario delle lezioni era
stato articolato in modo da con-
temperare le esigenze corsuali
con gli impegni di un’utenza stu-
dentesca.

Foto di gruppo del corso

Gli allievi hanno cosi potuto e
saputo conciliare la loro duplice
attivita con esito favorevole per la
loro partecipazione al corso che
& risultata sempre vivace ed in-
teressata.

La validita del programma di-
dattico, I'efficacia dell'insegna-
mento e l'interesse dei parte-
cipanti hanno consentito di rag-
giungere gii obiettivi prefissati co-
me testimoniano i risultati
dell’esame finale che hanno da-
to un responso altamente positi-
vo per tutti gli alllevi,

La Commissione prosieduta
dal Per. Agr. Ferri Renzo Asses-
sore della Comunitd Montana
della Garfagnana per la Forma-
zione Professionale, era compo-
sta da: PUCCINELLI VINCENZO
(Rappr. dell’'Uff. Prov. del Lavo-
ro), BENEDETTI LUCIANO
(Rappr. del Provveditorato agli
Studi), MARCUCCI PIERLUIGI
(Rappr. delle Ass. dei Datori di

Lavoro), LENZI PIERGIORGIO
(Rappr. CISL delle 00.88.), GI-
NANNI FRANCO (Insegnante del
corso).

Al termine delle prove la Com-
missione ha voluto esprimere agli
allievi il proprio vivissimo cormnpia-
cimento per i brillanti risulftati ot-
tenuti ed il proprio elogic per
I'elevata preparazione professio-
nale acquisita.

Gli allievi che hanno consegui-
to I'idoneita sono: Bianchini Ele-
na, Bresciani Annunziata,
Castelli Alessandra, Cavani Si-
mone, Da Valle Cristina, Grilll
Olimpia, Malatesta Cinzia, Sartl-
ni Stefania, Vatteroni Chiara.

Un plauso deve essere formu-
lato nei confronti della Comuni-
ta Montana della Garfagnana per
Viniziativa intrapresa ed un par-
ticolare riconoscimento ai funzio-
nari del settore della Formazione
Professionale per il modo in cui
é stato gestito I'intervento.

In ricordo di P. Luigi Marcucci

Riceviamo e volentieri pubblichiamo quanto scritto da un collega in-
terpretando i sentimenti di chiungue - noi compresi - 'ha conosciuto.

La nostalgia, il impianto, la tri-
stezza.

Subentrano dopo un po’ di tem-
po al dofore acuto ed allo smarri-
mento del primo istante, quando
improvvisa ed imprevista, assurda
e crudele la notizia della sua scom-
parsa ti colpisce come una frusta-
ta in pieno viso.

Perché la sua scomparsa € in-

naturale; ¢ stato tradito dafla vita
che amava tanto, con la sua cari-
ca di oftimismo e di aflegria, di
gioia di vivere e di coraggio che
ha sempre trasfuso in tutti i suoi
amici.

Ed erano tutti suoi amici, diven-
tavano tutti suoi amici appena I'a-
vevano conosciuto, anche poco.
E non ci voleva gran che ad esse-
re attratti nell’orbita della sua na-
tura esuberante, generosa, leale,
signorile.

Lo sanno bene tutti coloro che
hanno avuto la fortuna e la gioia
di conoscerlo, di vivere e di lavo-
rare con lui, da quando semplice
e giovanissimo collaboratore
scientifico dimostrd che alle dofi
naturali che lo facevano amare as-
sociava requisiti di professionalita,
di stile, di competenza tecnica che,
nei successivi 35 anni di vita spe-
si per la stessa azienda, tanto gli
valsero in stima, ammirazione e ri-
conoscenza. :

E stata naturale quindi in questi
decenni quell'ascesa costante e le-
gittima lungo i tradizionaii valori ge-
rarchici aziendali, che lo ha visto

da collaboratore a supervisore zo-
nale, ad ispettore centrale, a diri-
gente, avendo egli sempre
rappresentato, anche e forse so-
prattutto nei momenti aziendali pic
travagliati, un sicuro punto di rife-
rimento, un esempio, uno stimolo.

Tanti gii devono tanto. Donava
senza chiedere.

La lealta, I'assoluta limpidezza
dei rapporti, la disciplina, la gene-
rosita di spirito e di azioni, I'amici-
2zia, quella vera, sono state if credo
della sua vita,

Caro Pierluigi, i diciamo grazie;
tutti ti diciamo grazie: siamo i tuoi
amici, siamo i medici che i hanno
conosciuto, siamo i tuoi colleghi,
siamo i tanti ai quali hai regalato
momenti indimenticabili, ai quali
hai insegnato che la generosita
non I'egoismo, la lealta non I'ipo-
crisia, if dovere come entusiasmo
non come affanno, la nobifta del-
lo spirito che pervade ogni atto,
danno un senso vero e profondo
alla vita.

E noi porteremo gelosamente
nei nostri cuori questa parte di te,
ma con tanta nostalgia, con tanto
rimpianto, con tanta tristezza.
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Assemblea annuale della Farmindustria

Ai lavori di venerdi 23-6-1989
larghissima e stata la rappresentanza della nostra Associazione
con oltre 60 tra Presidenti Regionali e di Sezione
che hanno affiancato i membri dell’Esecutivo Nazionale.
Qui di seguito riportiamo il relativo comunicato stampa ed uno stralcio della relazione
del Presidente della Farmindustria, inerente Iinformazione scientifica sui farmaci.

COMUNICATO STAMPA

La relazione del Presidente Claudio Cavazza all’Assemblea degli industriali farmaceutici

L’ INDUSTRIA FARMACEUTICA
GIOCHERA SULLA RICERCA LA SFIDA
DELLA COMPETIZIONE NEL MERCATO EUROPEO

Roma, 23 giugno 1989 - Un'a-
nalisi preoccupata sul trend di svi-
luppo del settore, fortemente
minacciato dai provvedimenti di
politica economica dell’'ultimo an-
no, una fotografia realista delle
condizioni ancora fragili nefle quali
le aziende italiane si avviano ad af-
frontare i 1992, una precisa indi-
cazione di politica industriale per
incoraggiare le imprese a prose-
guire sulla strada della ricerca e
dell'innovazione, condizioni irri-
nunciabili per rispondere alla com-
pstizions internazionale.

In questi tre passaggi si puo sin-
tetizzare la relazione che il presi-
dente Claudio Cavazza ha tenuto
questa mattina aprendo I'’Assem-
blea annuale della Farmindustria,
I'Associazione che rappresenta le
aziende farmaceutiche, ftaliane gd
estere, che operano nel nostro
paese.

i punto che Cavazza ha voluto
maggiormente stressare € stato
proprio quello di una forte opzio-
ne a favore dolla ricerca. «Tra la fi-
ne degli anni '70 e gli inizi degli
anni ‘80, in una situazione di forte
crisi dell'apparato industriale - ha
detto - il sistema ha saputo reagh
re e recuperare produttivita e com-
petitivita, grazie soprattutio ad una
imensa trasformazione, guidata
dall'immissione estesa nei processi
produltivi di tecnologie avanzate
disponibili. Ma oggi occorre anda-
re oftre. Non & pit sufficiente la ri-
strutturazione e la razionalizza-
zione della struttura produttiva. Br-
sogna produrre innovazione, svi-
luppare i settori ad alta tecnologia,
mobilitando con rapidita risorse
ingenti.»

In questo ambito, ha spiegato il
Presidente della Farmindustria, il
riconoscimento di un onere dedu-
cibile dall lRPEF pari alle erogazio-
ni liberali essguite a favore di enti
ed istituzioni di carattere scientifi-
co ufficialmente riconosciute per fi-
nanziare attivita di ricerca
scientifica, e la detassazione degli
utili reinvestili in ricerca, rappresen-

terebbero una possibifita concre-
ta per oftenere rapidamente un in-
cremento sostanziale delie risorse
finanziarie, rappresentando nel
contempo una spinta ecceziona-
le alla creazione di una cultura in-
dustriale che consideri la ricerca
elernento necessaric al raggiungi-
mento di un livello critico df inno-
vazione e quindi di competitivita
per le imprese.

Su questo terreno si giochera,
per Cavazza, la sfida europea de-
g# anni Novanta.

«L'internazionalizzazione delle
aziende - ha spiegato - e la loro ca-
pacita di essere competitive in Eu-
ropa e nel mondo verle
principalmente sul terrena della ri-
cerca e dell'innovazione. Pur con
il necessario senso della misura,
non possiamo non ricordare che
su questo terrenc l'industria italia-
na sta giocando tutte le carte pos-
sibili: attraverso una polftica di
investimenti e ia destinazione di
guote sempre piu rilevanti delle
proprie risorse alla ricerca; altra-
verso piti estesi collegamenti ed in-

tegrazioni ira ricerca industriale e
ricerca pubblica; atiraverso la con-
centrazione degli investimenti e de-
gli sforzi in filoni di ricerca dove le
nostre aziende hanno possibilita
concrele di successon.

| dati confermano questo pro-
cesso: nell’88 gii investimenti fissi
lordi sono aumentati, rispetto al-
t'anno precedente, del 30,7%, e
le spese di ricerca di quasi il 15%.
Queste, negli ultimi 15 anni, sono
passate dal 4,8% all’11% del fat-
turato interno. «Uno sforzo notevo-
le, certamente significativo di un
impegno pieno e convinto, ma - ha
commentato Cavazza - ancora lon-
tano dal traguardo del 20% che in-
dicavo nella relazione dello scorso
anno. A supporto di questo sfor-
20, SONO state sviluppate numero-
se ed utll iniziative per intensificare
i rapporti con fe Universita ed i cen-
tri pubblici della ricerca. Se non si
realizzerd questa condizione - ha
aggiunto - nell’Europa finiremo per
essere solo un mercato e non una
forza industriale.»

Ed infine I'accenno alle misure

restrittive adotiate dal Governo e
dal Parlamento. L introduzione del
nuovo ticket 8 il blocco dei prezzi
hanno avuto gravi ripercussioni
sull‘'economia del settore: gia nel-
la media del 1988 una larga parte
delle imprese farmaceutiche (cir-
ca il 41% del totale) ha subito va-
riazioni di fatturato inferiori al tasso
di inflazione o addirittura negative
(319 defle imprese); la situazione
si & fortemente aggravata per la
generalita del settore nel primo
quadrimestre del 1989, quando si
8 registrata una flessione media
reale dei consumi farmaceuticl ai
circa I'8% con punte, per talune
aziends, del 20-25%; ci6 si é riper-
cosso negativarmente sul grado di
utilizzazione degli impiant, ed ha
costretto le aziende a cambiare, ta-
jora drasticamente, | programmi
annuali di attivita. Ne ha risentito
aftres! Pequilibrio dei bilanci deffe
imprese. Va ricordato, in proposi-
to, che gia prima della crisi indot-
ta dai provvedimenti governativi if
tasso lordo di profitto delle mag-
giori e pitr innovative ed integrate

I ) rivolte a

Trasparenza e responsabilita
per I'informazione scientifica

Riportiamo integralmente il punto 15 della relazione
del Presidente Cavazza ‘

La qualificazione ed il buon funzionamento delle strutture e dei meccanismi interni di mer-
cato & un’altra condizione per una valida marcia di avvicinamento al Mercato unico europeo.

Sono state avviate, in questa direzione, numerose iniziative (in materia di produzione, di
registrazione, di sperimentazione clinica, di buone pratiche di laboratorio, di farmacovigi-
lutare e proporre soluzioni pill avanzate, soprattutto con riferimento alla
normativa ed agli orientamenti europei.

Ultimo anello della ricerca ¢ Pinformazione medico-scientifica. Proprio per il ruoio essen-.
ziale che questa funzione esercita per la corretta trasposizione dell’innovazione terapeutica
nella pratica medica, & necessario che in questo settore si operi con la massima trasparen-
za e con il piu alto grado di responsabilita. I nuovo codice di autodisciplina che I’Associa-
zione ha introdotto lo scorso anno deve costituire it punto di riferimento di una azione di
costante qualificazione dei comportamenti in questa materia, e sata preciso impegno della
Associazione farlo rispettare scrupolosamente.

imprese farmacewtiche italiane era
pari ad appena il 10% del fattura-
to, contro it 20-25% defle maggion
imprese americane e giapponesi.
«Un'azione cosi drastica e svilup-
pata attraverso interventi cosi rav-
vicinati non trova giustificazione -
ha commentato Cavazza - né nel-
la dimensione raggiunta in ltalia
dalla spesa farmaceutica, né dal-
la sua dinamica.

Inoltre, ha aggiunto it Presiden-
te della Farmindustria, la spesa far-
maceutica non pu® essere
considerata uno spreco e neppu-
re un lusso supsrfluo: «Rimanen-
do sul piano i una valutazione
puramente economica - ha detto
- il bilancio del dare e dell'avere in
questa materia deve includere i va-
fori economici che un avanzato st
stema sanitario determina. | pit
diretti ed immediati sono quelli che
st identificano nella valorizzazione
del capitale uomo: ridurre la mor-
talita, proteggere dalle malattie e
ridurre i tempi di cura significa pre-
servare un capitale, anche a fini
produttivi, sul quale la societa ha
investito risorse ingenti. Non di-
mentichiamo che in Italia I'aspet-
tativa di vita media é cresciuta piv
che in ogni altro paese indystria-
lizzato ad eccezione del Giappo-
ne, raggiungendo { 76 anni medi
di vitaw.

«l} valore economico del farma-
co non risiede tuttavia soltanto nel-
I'apporto che fornisce a pit
vantaggiosi equilibri inferni al siste-
ma delia salute - ha concluso Ca-
vazza - un'industria farmaceutica
forte ed innovativa, contribuisce ak
la crescita tecnologica def passe,
stimola la ricerca in campi che so-
no di forte interesse anche per al-
tri settorf produttivi (si pensi
all'agricoltura, allindustria chimica
ed alimentare, alle nuove tecono-
logie ambiental)), offre rilevanti pos-
sibilita di ritorni nei conti con
V'estero. Per queste ragioni l'indu-
stria farmaceutica é af centro del-
fe politiche industriali dei paesi pit
forti ed avanzati».
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La squadra dei colleghi aretini, vincitrice del torneo

Durante il mese di Aprile in alcuni campi di calcio della nostra citta
si & svolta una serie di partite di un torneo di calcio organizzato per be-
n?}‘i?iﬁrga;w a favore della Unione ltaliana Lotta alla Distrofia Muscolare

La partecipazione di ben undici squadre in rappresentanza di Vigili
del Fuoco - Avvocati - Questura - Medici - Carabinieri - Commercialisti
- Agenti di custodia - Guardia di Finanza - Vigili Urbani - Informatori Scien-
tifici - Polizia Stradale hadeterminato la formazione di due gironi con
ben 28 partite giocate complessivamente.

La squadra della Questura ha prevalso sulla rappresentativa della
Guardia di Finanza nella finale per il 3° posto con il punteggio di 3-0.

La finale per il 1° e 2° posto si & svolta allo stadio comunale nella
giornta di Sabato 13 Maggio ed ha visto I'affermazione sulia rappresen-
tativa dei Vigili del Fuoco per 3-0 della squadra degli Informatori Medi-
co Scientifici che ha cosi concluso il torneo vincendo tutte le partite
disputate @ meritandosi il trofeo messo in palio dalla Croce Bianca per
il 1° Torneo di calcio U.LL.DM.

Gli organizzatori del torneo, i responsabili delle squadre, i giocatori
e tutti coloro che si sono adoperati per rendere possibile questa iniziati-
va ringraziano la F.I.G.C. ed i suoi arbitri.

. 1 capitano Stefanc Ducci,
premiato dal presidente della Croce Bianca, Mariano Carlini

L'AlISF Sporting Club di Cosenza: i piedi - Caruso, Montoaldista, Spione,
Abbatemarco, Russo, Marigliano, Marianello.
Accosciati - Carbone, Florio, Ferrari, Cosenza, Gagliardi.

dalle Sezioni

AREZZO

Dal Presidente, riceviamo:

«Tramite Il glornale e a nome di
tutto il Direttivo Sezionale,
esprimo un vivo ringraziamen-
to a quanti hanno partecipato
alle partite del 1° Torneo

. UILDM non solo come protago-

nisti ma anche come spettatori.

Lorenzo Giuntini»

E stata organizzata, dalla Sezio-

* ne, una cena per festeggiare ['im-

presa della squadra che ha vinto
il torneo.

La cena era aperta ovviamente
anche ai famitiari.

BARI

Ha partecipato con uno stand
associativo alla Biennale d'infor-
mazione medica distribuendo, tra
{'altro, al medici intervenuti it volan-
tino riprodotto a lato.

BOLOGNA-FIRENZE
Gemellaggio

In data 1.7.89 i colleghi ed i fami-
liari delle due Sezioni si incontre-
ranno a meta strada sull’ Appen-
nino Tosco-Emiliano, in localita Ca-
stiglion dei Pepoli, per celebrare in
allegria ed amicizia un vero e pro-
prio gemellaggio. Sono previste,
tra V'altro, manifestazioni sportive
che metteranno a confronto pro-
vetti calciatori, tennisti e cestisti in
rappresentanza delle due Sezioni,
Sul prossimo numero il servizio.

COSENZA

Ha provveduto a divulgare il no-
stro Statuto presso I'Crdine dei
Medici e dei Farmagcisti nonché
presso le USL della provincia.

Per gli iscritti ha stipulato interes-
santi convenzioni ed ha costituito
il 6.1.89 un circolo culturale, ricrea-
tivo e sportivo dal nome AlISF-
-SPORTING CLUB, aderente al-
' AICS (Associazione ltaliana Cul-
tura Sport), e alla cui Presidenza
& stato norminato il collega Giusep-
pe Nato.

FROSINONE

Sono state stipulate delle con-
venzioni con la Palestra Pascucci
e con I'Officina FIAT D’ltri-Onorati,
che praticheranno condizioni favo-
revoli agli iscritti.

E in preparazione I'elenco degli
I.S.F. iscritti alla Sezione.

NAPOLI 1

Ha partecipato con uno stand as-
sociativo ad un simposio medico
contribuendo a promuovere
PAlISF tra i medici e tra gli stessi
colleghi,

PAVIA

Ha richiesto all' Amministrazione

del Policlinico che vengano rila-
sciati anche ai colleghi | nuovi per-
messi auto per it Policlinico stesso.

E stata iscritta la squadra di cal-
cio della Sezione al Torneo orga-
nizzato dal Policlinico.

Sta organizzando, presso I'lBM
di Pavia, un corso di alfabetizza-
zione informatica per gli iscritti.

Fare promozione della nostra As-
sociazione & sempre un fatto po-
sitivo, ma faria in occasione di
congressi medici ritengo sia la
cosa migliore per ampliare ["oriz-
zonte della conoscenza del-
'AIISF presso la classe medica.

in occasione del 2° Simposio
di Fisiopatologia Respiratoria te-
nutosi a Napoli presso 'Ospedale
Cardarelli, I'AlISF Sezione Napoli
1 & stata presente con uno stand
riscuctendo un notevole interes-
se presso | numerosissimi parte-
cipanti.

Lo stand é stato gentiimente
concesso dall’organizzatore del
Simposio il Prof, Francesco lodi-
ce, primario del reparto di flsio-
patologia respiratoria dell’Ospe-
dale Cardarelli, il quale ha dichia-
rato che la sua disponibilita nei
confronti degli informatori e del-
la loro Associazione & ai massi-
mi livelli e che vede con questa
iniziativa un modo estremamen-
te professionale di promozione di
una Associazione di categoria
che dovrebbe avere, a suo dire,
ben altri riscontri professionali di
quelli che normalmente oggi ha.

Ma ritornando ancora allo spi-
rito dello stand AlISF, vorrei pun-
tualizzare che la presenza
dell’Associazione ai congressi
medici oltre che allargare sempre
pill la sua conoscenza in ambito
medico amplia la stessa anche
tra gli informatori che in alcuni ca-
si poco conoscono la «loro» As-
sociazione e che quindi sono mal
disposti a farne parte.

Allora, bisogna intensificare
tutte le iniziative atte a promuo-
vere ['AlISF sia presso gli ordini
professionali dei nostri naturaii in-
terlocutori, | medici, che tra gii
stessi informatori, nostri colleghi,
che il pit delle volte vengono ma-
le informati sulle finalitd del
I'AlISF e quindl non «sentono» la
necessita di farne parte, cosa che
invece deve essere la piu nume-
rosa e compatta possibile si da
dare sempre piit forza allAsso-
ciazione e alle iniziative che es-
sa intraprende per fare dell’Infor-
matore una figura sempre pil
professionale e sempre pitt ri-
spettata nel contesto lavorativo in
cui opera.

Filippo Cucuzza

A proposito delle colleghe

- dal Notiziario della Sezione di Pavia -

Ci si chiede quale sia il femmi-
nile di Informatore, sara informa-
tore donna o informatrice? Da
questo esile dubbio di ordine
grammaticale ne nascono comun-
que altri pitt consistenti.

L'arrivo femminile nellinforma-
zione ha certamente sconvolto, al-
I'inizio, alcune tradizioni, non di
meno alcuni schemi mentali di me-
dici e degli stessi colleghi 1.S.F. uo-
mini. Gli ostacoli sembrano
comungue ormai superati, appia-
nati o meglio dire aggirati, perché
in effetti alcune problematiche re-
stano ancora vive, ma si pensa pil
che aitro dovute ai cattivi usi e co-
stumni del genere umano.

1 dubbi a cui ci si riferiva prece-
dentemente coincidono con altre
domande: «in propaganda le don-
ne sono state accettate come pro-
fessioniste o come gadgets
aziendali?». E ancora: «quale tra fe
due classi, medici e L.S.F. uomini,
ha meno accettato la collega don-
na?». Chiunque potrebbe sostene-
re che domande del genere non
hanno fondamento nella realta e
qualsiasi collega donna puo soste-

nere di essere stata aiutata pit di
una volta da colleghi maschi. E al-
lora ci si chiede perché e come
mai esistano ancora tra uomini, sia
colleghi che medici, quelle poco
edificanti abitudini di etichettare
1'1.S.F. donna per i suoi attributi e
come mai un accavallamento di
gambe o una gonna un pd pit cor-
ta pud essere interpretata come
una provocazione.

Sembyra che, comunque e a det-
ta di molti, fe 1.S.F. siano profes-
sioniste molto preparate e garbate
oltretutto, il che non guasta. Ne-
cessiterebbe forse per ovviare a
malte critiche adottare una bella di-
visa da collegiale? Ma forse nean-
che questo basterebbel!

Forse afla base di alcuni appunti
fatti afla «femminifita» potrebbe es-
serci solamente una piccola vena
di invidia oppure quel radicato isti-
no detto maschilismo.

Per concludere queste riflessioni
potremmo dire che gli apprezza-

. menti danno indubbiamente entu-

siasmo, ¢i aspettiamo quindi siano
fatti in funzione delle capacita pro-
fessionaii.
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Colleghi delle Sezioni di BA, LE e TA

Quante volte dottore?
lettera aperta ai signori medici

In questi ultimi tempi stiamo assistendo ad una vera e propria
«ascalation» defle cosiddette indagini di mercato. in alcune si
continua a chiedere:

- Quanti prodotti (ad es., diuretici) prescrive alla settimana?

- Quando prescrive nuovi prodotti?

- E convenzionato con il SSN?

- Ha partecipato, in questa settimana, a qualche «riunione» pro-
mossa da Societa operanti nel settore farmaceutico?

- Di che tipo di riunione si é trattato?... Congresso?... Cenal
feolazione di lavoro?... )

- Chi ha organizzato la riunione?
- Quanti informatori ha ricevuto oggi?

- Di che cosa Le hanno parlato in prima battuta?... E in se-
conda?... etc?...etc?

L’Associazione ltaliana Informatori Scientifici del Farmaco con-

testa che le risposte servano ad indicare le reall esigenze della
classe medica in tema di informazione scientifica sui farma-
ci. Ritiene anzi che alcune indagini servano soprattutto a co-
noscere le prescrizioni dei medici nonché a controliare I'attivita
degli informatori scientifici.

Proprio come una indagine della USL sull’orario di ambulato-
rio, su come esso viene osservato, sul tempo dedicato al pa-
ziente, su come il medico «ripete» le ricette, non servirebbe
a migliorare I'assistenza sanitaria in ltalia ma solamente a con-
trollare I'attivita del medico convenzioanto con SSN.

Ebbene, se interpeliato, I'informatore rifiuterebbe queste in-
dagini.

Da parte sua, Dottore, occorre almeno una attenta «diagnosi
differenziale» tra indagine ed indagine.

Nel ringraziarLa per "attenzione, Le porgiamo i nostri migio-
ri saluti.

Associazione ltaliana
Informatori Scientifici del Farmaco

Presidenza Nazionale - Via F. Brunelleschi, 1 - 50123 Firenze
Segreteria Nazionale - Via F. Cavallotti, 105 - 70100 Taranto

FINIRA COSI 2

COSA A BRESENTS IN
PRIMA §...
IN SEcovnd 7.,

AMBULATOR/C J...
. ACHE CRA ESCED.. .

B.l.M. - Bari

Dal 26 al 29 aprile si é tenuta a
Bari la prima B.LM. (Biennale di
Informazione Medica) che ha vi-
sto la qualificata partecipazione
di docenti di primo piano a livel-
lo nazionale e internazionale.

| promotori della manifestazio-
ne hanno ritenuto di coinvolgere
nell’'organizzazione la Sezione
barese dell’ Associazione Italiana
Informatori Scientifici del Farma-
co che ha potuto anche usufrui-
re, gratuitamente, di uno spazio
nel grande salone della Fiera del
Levante, che ospitava gli stands
delle varie industrie farma-
ceutiche.

La partecipazione dei medici &
stata massiccia e attenta e i col-
leghi, della Sezione di Bari, che
si sono alternati allo stand del-
FAlIFS, hanno potuto rilevare Ia
curiosita dei medici che notava-
no, con compiacimento misto for-
se a stupore, la presenza autono-
ma degli Informatort Scientifici
del Farmaco.

Il Direttivo Sezionale aveva de-
liberato di stampare e distribuire
ai congressisti dei cartelli per evi-
denziare {'orario di ambulatorio
negli studi medici, oltre a fornire
sia una documentazione sull'at-
tivita dell’ AlISF (Algoritmi), sia il
testo defla circolare FNOM sui

i

rapporti fra classe medica e infor-
matori.

1129, giorno della chiusura del
congresso, era stato convocato a
Bari il Consiglio Regionale pu-

gliese e 'occasione ha consen-
tito ai colleghi delle altre provin-
cle di essere presenti per parte
della mattinata presso lo stand
associativo.

D

Letteralmente chi & fornito di diplo-
ma di laurea di una facolta univer-
sitaria, in realta chi esercita la
medicina... Per nol ISF il dottore &
qualcosa di pit, di indispensabile,
di vitale; & la nostra ragione d’es-
sere: infatti noi lo cerchiamo, lo ve-
diamo, io schediamo, lo soppor-
tiamo, lo riveriamo, lo assecondia-
mo, lo ripaghiamo, lo conosciamo,
viviamo una strana simbiosi con
lui, senza peraltro riuscire a farne
parte. Perd lui, sempre aitento e
sensibile ai nostri problemi, pro-
pends alla gratifica personale de-
'ISF, proponendogli continui
confronti con alcune «schegge im-
pazzite» della allegra compagine
della Farmindustria che, parago-
nabili solo ad alcuni enti bensfic
di fama internazionale, regalano
strenne da capogiro per un pugno
di fiale. Il dottore non perde occa-
sione per aiutarti ricordando che
I'azienda lo manda in Cambogia
per un congresso sul trapianto
d'organi in vive del famosi chirur-
ghi Kmer Rossi e lamentando che
da te non aveva mai avuto niente
(non perché la cosa gli interessas-
se per caritd, si intende, ma solo
cosi, tanto per ricordare che il tuo
prodotto, di cui quasi sempre sba-
gha il nome, ha un nome cosi stra-
no che solo un viaggio rilassante
potrebbe rendere pits memoriz-
zabile...).

E’ belio sapere che il dottore do-
po tanti anni di assidui contatti,
quasi sempre improntati su una
piaggeria vergognosa, ti saluta
aprendo la porta con un nome di
un tuo collega, ti dice se non & ora
di cambiare la ditta (che & sempre
quella di un altro collegay) e ti rin-
cuora assicurandoti (e qui si cono-
scono unitd di misura naturall
come fiumi di..., montagne di...,
quintali di...), che prescrive gia da
anni il tuo farmaco che di solito &
uscito da pochissimo tempo ed har

Vocabolario dell’l.S.F.

come Dottore

un nome diverso. Ma lui non lo sa-
pra mai e noi, piangendo sommes-
samente dalla disperazione,
pensiamo al giorno che cambiere-
mo azienda e finalmente si ricor-
dera, ma di quella vecchia.

I} dottore & sempre dalla nostra
parte, & un punto fermo della no-
stra gsistenza (sig! se non ¢i fosse
almeno lui...). Spesso, infatti, do-
po lunghe collutiazioni in ambula-
torio, infarcite da scambi verbali da
«ronte del portos, I'ISF, contuso e
lacero, investito da una folla ostile
che gli vuole togliere il diritto del
turno, con cipiglio fiero e dignito-
sa attesa, richiama i pazienti riot-
tosi al giudizio imparziale e
supremo del medico che, affaccia-
tosi per i fragori, promette di risol-
vere la questione. «Adesso
vedremo cosa dira il dottore ehi»
Ed ecco che, aprendo la porta, im-
perioso, vestito di bianco, soppe-
sando le parole che producono
un'assordante eco sul silenzio dato
dalla sua presenza, il dottore di-
ce:«Toccherebbe si al rappresen-
tante, ma, visto che Iui pud
aspettare (e qui ti guarda schiac-
ciandoti 'occhio quasi a farti suo
complice), facciamo entrare que-
sto signorel», Esce un flebile «Gra-
zie doftore...» da parte delliSF che,
tra gli sguardi vittoriosi dei pazienti,
esce e giura di «stracciare» la
scheda.

Il dottore & uno dei pochi perso-
naggt che riesce a fare contempo-
raneamente 4 cose:

1) non ti ascolta mentre parl,

2) timbra rumerosamente le ricette,
3) si informa sul numero dei pa-
zienti in ambulatorio,

4) guarda con insistenza I'orologio.
Non & certo poco, considerando
I'impegno con cui svolge ogni
azione suddetta e per un numMero
congruo di volte al giorno.

Il dottore non delude mai. Perfet-

tamente informato sulla realta del- -

I'informazione medica, ti confron-
ta con la sua retribuzione (notoria-
mente ben adeguata) e ti costrin-
ge, tra metafore meliiflue e tende-
ziosi giri di parole, ad ammettere
che tu non sei poi cost lontano dal
suo «emoalumento», godendo in
pitr di maggiore libertd d'orario.
Pretende da te 'ammissione che
il suo & un lavoro assurdo (e noi
non gli diciamo di no) perché non
dovrebbe essere pagato cosi po-
co e non dovrebbe subire quell’o-
diosa pressione da parte tua. Alla
fine poi dichiara I'inutilita o quasi
del ruolo dell'informazione, della
carta stampata e, in pieno ritmo
con ['abulia generale, ti dichiara
che lui se ne fotte di tutti.
Autentiche pinacoteche, le pareti
degli ambulatori sono letteralmente
coperte da lauree (quasi mai una
sola), diplomi di merito, attestati di
frequenza, da impressionare an-
che il pil colto cattedratico. Targhe
gigantesche di materiale indistrut-
tibile avvisano da molto lontana
che fi ¢'& un medico che cambia
orari almeno tre volte i’anno, che
riesce a fornire un sevizio in frazioni
di ora (10.15 - 12.37) e che sem-
pre pil spesso & sostituito da un
altro collega.

Dottore come salvatore:

dal dottore

per paura del dolore

noi andiamo a tutte I'ore

e sicuro del potere

di ridare fiato al cuore

lui rimane il salvatore.
DAMA

Benvenuti

Registriamo con piacere la costi-
tuzione della nuova Sezione di
Macerata. Ai colleghi gii auguri di
buon favero da Algeritmi.



Pag. 20

ALGORITMI - Maggio - Giugno 1989

Il breviario di Apelle
UN CODICE PER BRUTO

il codice deontologico, ovvero le norme di comportamento
che le aziende associate alla Farmindustria si sono date «nel
quadro di una crescente sensibilita sociale per la tutela della
salutes, e che abbiamo riprodotto integralmente in altra pagi-
na di ALGORITMI, alla prima lettura puo anche provocare gli
stessi effetti di un afrodisiaco, per non dire di piu. Quali che
siano le nostre voglie di veder realizzate condizioni di lavoro
piu dignitose, ecco il bravo Codice che ci lusinga, ci carezza,
ci titilla e naturalmente arriva a penetrare nel profondo delle
nostre esigenze.

Lo so bene che it Codice non é stato scritto per noi, ma for-
tuna ha voluto che le aziende, regolamentando Ia propria atti-
vita, abbiano con ci6 stesso dettato delle regole di
comportamento a cui noi non possiamo non attenerci. Un
esempio per tutti. Al punto 5-3 «viene fatto divieto di effettua-
re qualsiasi omaggio ad esclusione di gadgets di irrilevante
valore economico riportanti il marchio deil’azienda e/o del pro-
dotto». Supponiamo che un ISF sgarri, e venga scoperto men-
tre consegna (faccio per dire) un computer: I'apposita
Commissions di esperti del Codice di comportamento della
Farmindustria si metterebbe subito in moto, e per I'azienda
incriminata sarebbero dolori! O no?

Coraggio, colleghi. Le parole possono essere anche soltanto
«flatus vocis», ma i Codici della Farmindustria, quelli no. An-
che perché la Farmindustria, come Bruto, é una persona d’o-
nore, ¢ le persone d’onore non fanno marameo. E se qualche
sconsiderato si ostinasse a sospettare che questo Codice, for-
malmente assari rigoroso, nella prassi quotidiana si riveli co-
me quel tonno (cosi tenero, ma cosi tenerc che si taglia con
un grissino), sicuramente costui sarebbe il solito maligno sem-
pre pronto a pensar male anche delle persone d’onore.

Anche se qualcuno ha detto che a pensar male si compie
un’azione indubbiamente riprovevole, ma che di solito ¢i si
azzecca,

(CHANCE

Dagli Ordini dei Medici
ancora prese di posizione

Sassari

Spett.le FARMINDUSTRIA
Piazza di Pietra, 34 - ROMA

e p.c.
ALL.S.F. Sede Nazionale
Via Brunelleschi, 1 - FIRENZE

ep.e -
. ALLS.F. Sezione di Sassari
" Via Forlanini, 1 - SASSAR!

1! Consiglio direttivo di questo
Ordine dovendo vigilare perché
i rapporti fra informatori scienti-
fici del farmaco e singoli medici
avvengano nella massima colla-
borazione e nel rispetto delle nor-
me deontologiche, ha preso atto
di alcune difficoltd che impedi-
scono il realizzarsi di rapporti ot-
timali. Un’apposita commissione
ha studiato pertanto alcune pro-
poste, che alleghiamo, con le
quali si invitano rispettivamente
i medici, gli informatori scientifi-
ci del farmaco e le industrie far-
maceutiche ad attenersi ad
alcune regole che se rispettate
dovrebbero consentire una mi-
gliore collaborazione fra tutti gli
operatori. Sicuri della vostra di-
sponibilita ad accogliere il nostro
invito, restiamo a disposizione
per ogni eventuale discussione
sul documento in questione.

Distinti saluti.

IL PRESIDENTE
Dott. Maric Oppes

SOCIETA DI RICERCA

E SELEZIONE SPECIALIZZATA
NEL SETTORE FARMACEUTICO

DESIDERA ENTRARE IN CONTATTO CON GIOVANI IMS
ORIENTATI A VALUTARE MIGLIORI OPPORTUNITA
PROFESSIONALI ED ECONOMICHE NEL CAMPO DEL-

L'INFORMAZIONE SCIENTIFICA.

Preghiamo gli interessati, ai quali sara garantita la massima
riservatezza, di inviare un dettagliato curriculum vitae a:

CHANCE Via Ariosto, 32

20145 MILANO

Ringraziamo anticipatamente per la cortese attenzione.

*x o

IL. CONSIGLIO DIRETTIVO DEL-
L"ORDINE DEI MEDICI DI
SASSARI
CONSIDERATO

che l'informatore scientifico del
farmaco svolge una funzione di
grande utilita per it medico,

PRESO COSCIENZA
dell’esistenza a volte di rapporti
non sempre ottimali fra le due ca-
tegorie ’

AUSPICA

una maggiore collaborazione fra
medici ed informatori scientifici
del farmaco.
A questo scopo invita i medici a
ridurre le limitazioni delle visite ed
in particolare raccomanda di evi-
tare di indicare in maniera tassa-
tiva un giorno della settimana
come unico disponibile impeden-
do un sovraffollamento in un uni-
co giorno degli informatori.

L'Ordine si fara carico invece
di chiedere agli informatori e al-
le Aziende dalle quali dipendono
di:
1) limitare a 4-5 le visite annuali
per ogni casa farmaceutica;
&) ridurre a 4-5 il numero degli in-
formatori che visitano uno stes-
so medico nell’arco di una
giornata;
3) evitare che per ogni azienda
sia presente piu di un informato-
re, salvo la presentazione di un
nuovo informatore;
4) che I'informazione abbia sem-
pre i requisiti della correttezza e
dell’essenzialité;
5) evitare la doppia visita per una
stessa azienda.
Il consiglio direttivo & convinto
che migliorando il rapporto fra i
medici e gli informatori scientifi-
ci sia pil facile trarre vantaggio
da un servizio previsto daila leg-
ge che se ben impostato & di
grande utilita per il medico.

o

Alessandria

lil.mo Dott. CAVAZZA
Presidente FARMINDUSTRIA
P.zza di Pietra 34

00186 ROMA

e p.c.
ALLS.F. - Via Brunelleschi, 1
50123 FIRENZE

Il Consiglio dell’Ordine dei Me-
dici Chirurghi e degli Odontoia-
tri della provincia di Alessandria,
nella seduta del 27 aprile u.s.;

nel ribadire la necessita di una
direttiva uniforme per disciplina-
re le visiste degli informatori
scientifici;

ha deliberato di rivoigere alla
8.V. un invito affinché voglia ado-
perarsi per !'applicazione pratica
delle seguenti disposizioni:

onde facilitare la necessaria ed
utile collaborazione tra informa-
tori scientifici e medici ed evita-
re che la finalita di aggiornamen-
to delle visite si trasformi in atti-
vita promozionale a scapito del-
la serietd professionale e
scientifica degli operatori, si ritie-
ne opportuna la determinazione
di un tetto rigido di visite effettua-
bili ad ogni singoio medico nel
numero massimo di quattro al-
I'anno per ogni Azienda, con le
eccezioni iegate alla presentazio-

- ne di nuovi prodotti e/o partico-

lari eventi morbosi.

- La visita verra fatta in orario
di ambulatorio e dovra risponde-
re ai caratteri di essenzialita.

- La presenza contemporanea
di due o piu coilaboratori delia
stessa Azienda viene ritenuta op-
portuna solo in caso di presenta-
zione da parte del capo-area del
nuovo informatore di zona al fi-
ne di evitare al medico di essere
coinvolto nelle forme di addestra-
mento e/o controllo del lavoro de-
gl informatori che le singole
Aziende 'potranno e dovranno
svolgere in altro modo. Certo di
aver segnalato comportamenti
che rispettano la deontologia e
una corretta professionalita del-
la categoria, il Consiglio deli’Or-
dine dei Medici Chirurghi e degli
Odontoiatri della provincla di
Alessandria auspica che venga-
no recepiti dalla Farmindustria e
relative Aziende farmaceutiche
associate.

Copia della presente sara pub-
blicata sul prossimo numero di
“'Alessandria Medica’ per infor-
magzioni dei nostri iscritti.

Distinti saluti

P. IL CONSIGLIO
IL PRESIDENTE
(Dott. Rino Pizzetti)
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