“Anno VIl - N. 4-5

Ottobre 1989

periodico dell'asrociazione italiona informatori scientifici del farmaco

Via Brunelleschi, 1 - 50123 Firenze - Tel. 055/284642 - Bimestrale - Sped. in Abb. Post. Gr. IV - 70% - Aut. Trib. FI N. 3114 del 16-3-83

Confermata la nostra tesi

Fuori

gioco

I’accordo
sulla Fase IV

Le sperimentazioni devono essere autorizzate
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questo il contenuto della lettera inviata
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Alla Farmindustria
Piazza di Pietra, 34
00168 Roma

e, p.c. Alla FNOMCeO
Via Cola di Rienzo, 80/A
00192 Roma

Oggetto:
Sperimentazione clinica di fa-
se V.

La mancanza di una legge
che disciplini, in modo orga-
nico, la sperimentazione cli-
nica sui farmaci o, quanto
meno, ne fissi i principi inde-
rogabili determina, inevitabil-
mente, incertezze sulla
correttezza dei comporta-
menti delle parti interessante.

Le difficolta create dalla ca-
renza di normativa assumono
diversi aspetti a seconda sia
della «fase» della vita del far-
maco nella quale si inserisce
Pattivita sperimentale sull'uo-
mo, sia dei soggetti che pro-
muovono e conducono tale
attivita.

Per quanto riguarda, in par-
ticolare, le sperimentazioni
effettuate dopo la registrazio-
ne della specialitd medicina-
le, il giudizio sulla loro
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accettabilitd non pud prescin-
dere dalla valutazione del ri-
schio che i piani sperimentali
progettati dalle aziende dissi-
mulino intenti promozionali,

UN CONTRATTO PER TUTTI

Gli informatori sono 1/3 delia forza lavoro del settore:
non & possibile continuare a ignorarne i problemi
“‘giocando” sulla loro scarsa partecipazione

Malgrado reiterati tentativi
esiste, ancora oggi, un’ampia
area di lavoratori che stenta a
frovare una propria precisa
collocazione all'interno delle
dinamiche contrattuali, soprat-
tutto a causa di una non ri-
spondenza fra realta lavorativa
e norme contrattuali.

Diventa sempre pit indi-
spensabile affrontare queste
«asce» di professionalitd con
maggiore realismo sapendo
che si dovranno scontare ritar-

risultera parziale e falsato.

A questo proposito, e spe-
cificatamente per la farmaceu-
tica si rende sempre pit ne-
cessario individuare tutti gli «in-
terlocutori», per avviare un
progetto giobale di contratta:
zione e di intervento non sem-
pre e non solo rivolto alla
responsabilita degl industriali.

In quest'ottica bisognera te-
ner conto di tutte le ricadute
che il settore farmaceutico pre-
senta, considerando che si af-

Nel venticinquennale della nostra Associazione
dal 26 al 29 ottobre a Messina
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CONGRESSO NAZIONALE

“Il ruolo dell’informatore scientifico del farmaco:
verso I’Europa, con la coerenza di 25 anni

in contrasto con le disposizio-
ni di legge in vigore e con fon-
damentali principi di carattere
etico.

Va anche tenuto presente
che qualsiasi attivita di speri-
mentazione sul’'uomo com-
porta, sempre, una indubbia
influenza sulla liberta pre-
scrittiva del medico, con un
potenziale sacrificio degli in-
teressi dei pazienti, che pud
apparire giustificato solo se
adeguatamente compensato
dai vantaggi che, per 'intera
collettivita, possono conse-
guire dall’acquisizione dei ri-
sultati sperimentali.

Mentre per i farmaci non
ancora registrati, soprattutto
se a carattere innovativo, I'u-
tilitd della sperimentazione
sul’uomo risulta difficiimente
contestabile, discutibili pos-
sono apparire, a fronte del ri-
schio di comportamenti illeciti
e di interferenze sulla norma-
le attivita prescrittiva della
classe medica, le sperimen-
tazioni di fase IV di specialita
medicinali ormai ampiamen-
te note.

E’ vero, infatti, che i saggi
clinici anteriori alla registra-
zione di un farmaco non so-
no quasi mai sufficienti a

{segue a pag. 20)

di impegno sociale’’

AN

di che rischiano di diventare
«geologici» e che la posta in
gioco (si fa per dire) & la defi-
nitiva perdita di contatto con
un pezzo importante dei pro-
cessi di produzione e commer-
cializzazione dei prodotti
farmaceutici.

Ricercatori, tecnici, informa-
tori scientifici, quadri interme-
di - in sostanza tutta la prima
area e, di conseguenza, i livelli
A, B e C - continuano a «subi-
re» i contratti di lavoro ma co-
minciano anche a dare segni
di insofferenza che dal disim-
pegno arrivano fino all’au-
tonomia.

Si tratta quindi di fare una
scelta seria e definitiva sulla
necessita e sullar volonta di far-
si carico di questa realtad del
mondo lavorativo, sapendo
che I'evoluzione deli'organiz-
zazione del lavoro & tutta tesa
verso figure a crescente pro-
fessionalita e che, nella farma-
ceutica in particolare, &
sempre maggiore il «peso» di
quadri e tecnici.

La scelta, quindi, & essen-
ziale per decidere se continua-
re a fare un contratto per tutti
i lavoratori dell'industria farma-
ceutica e non sara secondaria
rispetto alla possibilita di ave-
re un guadro completo delie
attivita industriali che altrimenti

fronta qui un contratto di lavo-
ro che andra rinnovato nel'93,
a mercato comune operante.

E' percid indispensabile
avere una visione allargata al-
lo scenario farmaceutico euro-
peo, in modo da cominciare a
realizzare i presupposti di una
contrattazione che non potra
prescindere da ambiti sempre
pilt ampi.

Il «mercato» del farmaco e,
per sua natura, un mercato di
respiro internazionale: la cura
delle malattie non pud e non
deve avere confini nazionali!

E' questo un assunto che,
dal dopo guerra, ha portato a
scambi e presenze multinazio-
nali nel mercato farmaceutico
forse pit che in altri settori.

Non ha corrisposto a questa
realtad una omogeneita di «re-
gole» sulla produzione e com-
mercializzazione dei farmaci
oltre che una uniforme valuta-
zione degli stessi.

Gii interventi, quindi, do-
vranno essere mirati ad una
omogeneizzazione degli stan-
dards di valutazione oltre che
ad una attenta analisi dei pro-
cessi. In quest’ambito i dati
che riguardano P'informazione
sui farmaci e I'attivita degli in-
formatori scientifici risulteranno
di non secondaria importanza

per il raggiungimento dell’o-
biettivo.

In questa sede ci si dovra
occupare dell’aspetto contrat-
tuale connesso a queste pro-
blematiche non dimenticando,
come gia detto, che la soluzio-
ne di alcuni aspetti delle pro-
blematiche emergenti richie-
derd l'intervento di interlocutori
diversi dai datori di lavoro.

Gli informatori scientifici del
farmaco soffrono, da sempre,
di una sorta di «dissociazione»
fra il dettato contrattuale e la
propria realt lavorativa. Le ra-
gioni sono molteplici ma, per
brevita, bastera solo considera-
re alcuni dati inconfutabil; gli ISF:
- sono circa 20.000 sul territo-
rio nazionale e rappresentano
quindi 1/3 degli addetti alla far-
maceutica;

- hanno un ruolo decisivo nel-
le strategie aziendali;

- se dipendenti da una stessa
azienda, non hanno, o hanno
molto raramente, I'occasione
e/o la possibilita di incontrarsi
utti insieme (non hanno Io
stesso «tettow);

- stentano ad avere un’orga-
nizzazione sindacale proprio in
rapporto alla loro distribuzione
logistica;

- risultano essere «soli» tutte le
volte che avrebbero necessi-
ta di assistenza sindacale;

- non riescono ad oftenere una
interpretazione univoca delle
norme contrattuali perché que-
ste, spesso, sono state elabo-
rate non tenendo conto della
loro esistenza.

Esistono poi una serie di re-
sponsabifita imputabili all'indi-
vidualismo diffuso negli ISF,
ma sara preferibile, in questa
sede, ricercare le motivazioni
e fornire gli strumenti per co-
minciare ad azzerare le incon-
gruenze che sussistono
nell'organizzazione sindacale
anche per non aggrapparsi a
giustificazioni che comunque,
non porterebbero a risultato
alcuno.

Andando per capitoli & pos-
sibile cominciare ad individua-
re almeno sette punti che
meritano attenzione, rispet-
to ad una corretta applicazio-
ne del dettato contrattuale agli
ISF:

1) Contenuti dell’orario di
favoro;

2) controlii sul lavoratore;

(segue a pag. 21)
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Caro Direttore,

-ho letto con molta attenzio-
ne I'articolo del signor Claudio
Negro (Segreteria naz. UIL-
CID) e ho constatato I'ameni-
ta delle sue affermazioni. Se il
suddetto signore & un nostro
amico, figuriamoci cosa sono
i nostri nemici.

Se il signor Negro avesse let-
to I'intesa Fuic-Farmindustria
del 22/7/'88, invece di farsela
raccontare da qualcuno che
-non {'aveva letta, ora non do-
vremmo sopportare certe af-
fermazionil

E' insopportabile cid che ¢'é
scritto in neretto a pié di pagi-
na a firma del Redattore, do-
ve si afferma che l'intesa del
2217188 non & un nuovo con-
tratto, ma una interpretazione
di norme contrattuali. lo pen-
do che chi scrive non sia un
collega, perche altrimenti gli
chiederei dove ha letto queste
norme e in particolare a quale
pagina del nostro CCNL.

Il fatto che il livello C non ab-
bia orario di lavore & un abuso.
Ho voluto controliare (non si sa
mai): la mancanza di limitazio-
ne di orario & descritta a
pag.159 art. 44 n® 7 per i qua-
dri e forse per gli ispettori, noi
non siamo nemmeno citati e
quindi non rientriamo in sud-
detta norma. Tanto & veroche
c'é voluta I'intesa del 22/7/'88
per farci entrare anche noi. Ri-
tornerd poi su questo tema.
Ora seguo il ragionamento del
signor Negro.

Egli apre dicendo che gl
estensori di alcuni articoli con-
tro l'intesa in questione hanno
forse travalicato qualche con-
fine. lo gli chiedo: «Lei & mai
stato tradito?» Non pud chie-
derci di essere cornuti e con-
tenti, quindi si aspetti pure una
reazione e sia la Fulc a rispet-
tare per prima certi confini.
Nella parte sinistra del foglio it
signor Negro dice che I'MS
non risponde del suo lavoro
(sic) e prende disposizioni so-
lo dal datore di lavoro; a de-
stra del foglio (in neretto) c'é
scritto che non e vero, ma do-
veva essere spiegato che c'é¢
una leggera differenza tra il
promuovere un farmaco e
qualsiasi altro tipo di merce.
Forse {riflettendo) il valore di
questa affermazione dovrebbe
colpire chi ancora non ha ca-
pito cos’e i'etica (cfr. articoli
sulla stampa negli ultimi
tempi).

Orario di lavoro: si, Io sappia-
mo che per noi non si applica
la normativa sugli straordina-
ri, ma, nell'accordo 22/7/'88,
chi e stato a coniare il concet-
to di lavoro complementare
che non esiste in nessun’altra
parte del Contratto nazionale
dei chimici? Questa parola
{complementare) & stata mes-
sa piuttosto che usare l'altra
che c'é gia nella pagina e ciog
supplementare. Cosa sono

Lettere al Direttore/

queste funzioni complementa-
ri? Spero non siano quelle ci-
tate nel capoverso succes-
SIVO...

Secondo l'intesa chi credeva
di aver svolto il suo lavoro fa-
cendo le 40 ore settimanali
sbagliava di grosso: orail suo
lavoro & completo solo se nei

periodi destinati al riposo (se- .

ra, sabato, domenicaj fara riu-

nioni, congressi, aggiorna-

menti... Vero sig. Negro?
Chi ha mai detto che noi si
debba lavorare nei periodi de-
stinati al riposo, quale neces-
sita c’é di tenere riunioni
proprio il sabato e la domeni-
ca? Chi ha mai detto che dob-
biamo avere impegni lavorativi
fuori dail’orario di lavoro?

E' meglio ricordare che la di-
zione «senza orario di lavoro»
vuol dire unicamente che per
esigenze di servizio pud varia-
re l'inizio e la fine delle 8 ore
di lavoro, sempre in un massi-
mo di 40 ore settimanali in 5
giorni lavorativi, com'é recita-
to a pag. 89 del CONL. li fatto
deila non limitazione dell’ora-
rio di lavoro € unicamente ri-
ferito ai quadri e non a noi. Per
noi & solo una prepotenzal Mi
pare che il sig. Negro parlas-
se di confini? Ispettori: non
hanno i nostri problemi, non
hanno fa nostra piattaforma in
quanto non partecipano alle
nostre riunioni, essi hanno ri-
chieste diverse dalle nostre,
quindi, se vorranno, la loro in-
tesa, che comunque noi subi-
remo, se la faranno da soli,
Cosa entrano a fare nell'inte-
sa del 22/7/'88? Secondo i
sig. Negro noi dovremmo con-
dividere ¢io che V'azienda di-
ce loro di fare con noi. Se
I'azienda ritiene che siano utili
per la nostra «crescita profes-
sionale» (e il nostro controllo)
€ una sua valutazione che noi
ci asteniamo dal commentare,
nulla di pid.

E' 'azienda che li mandain af-
fiancamento, non si attenda da
noi la giustificazione. Sig. Ne-
gro mi segue?

Lei forse non lo sa, ma se chie-
de le diranno che una nostra
vecchia piattaforma (1986 o
gir di 1i} chiedeva che l'ispet-
tore venisse in affiancamento
solo su richiesta dell'IMS. Ov-
viamente di cid non c'é piu
traccia.

A pag. 6 dell’ultimo numero di
Algoritmi le cose peggiorano.
Nel convegno regionale di
Carrara & stato riesumato un
cadavere {(ma non a caso). £’
incredibile, siamo ancora alla
marcia su Roma (1922) e alla
monarchia. | bambini nati nel
1923 ora sono honni, qualcu-
no & anche morto; tutto in lta-
fia & cambiato: la gente, il rit-
mo di vita, c’é stata la secon-
da guerra mondiale, ¢'é stata
la guerra civile, la resistenza,
son cambiati i soldi, i franco-
bolli, i governi, i sindacati, for-

se anche | valori in cui crede-
re, ma un non meglio identifi-
cato regio decreto del 1923 &
ancora valido, vivo e vegeto
(per chifosse disattento, da 43
anni ¢'é la repubblica). Leg-
giamo cosa dice ['ultimo
CCNL (art. 71 e 72 pag. 189).
Dicevo: non a caso é stato rie-
sumato un cadavere perché
sia impedito a noi di desidera-
re una normativa pid vicina al
2000. Dopo le proteste € utile
e doveroso fare le proposte.
1) La Fulc si riunira con la Far-
mindustria e abroghera unain-
tesa che & ingiusta, non
rispettosa dei diritti dei lavora-
tori, i quali solo se vorranno
potranno aderire alle richieste
di lavoro supplementare da
parte dell’azienda, lavorando
pit di 40 ore settimanali. E se
non fosse chiaro ricordo che i
buoni affari sifannoin due. La
base non ha mai acceltato
questa intesa perché non &
partita dai lavoratori.
Un effetto? Alcune aziende
hanno chiesto ai propri dipen-
denti I'elenco delle guardie
mediche...
2) Chiedere alla Fulc di cono-
scere anticipatamente (per
quello che ci riguarday ta piat-
taforma 1990 (dato che il con-
tratto vigente scade al 30
novembre di quest’anno), visti
i due grandi «successi» che
abbiamo ottenuto nell’ultimo
contratto nazicnale:
A} lt Sindacato ha accettato di
farci retrocedere dal 2° al 3°
posto (livello C)
B) Il Sindacato ha accetiato
che nel nostro profilo a pag. 26
nota a pie di pagina si scrives-
se che dobbiamo «affermare»
il farmaco e questa responsa-
bilita ci compete a prescinde-
re dagli investimenti della
azienda (se Ci sone e se sono
adeguati), a prescindere dalla
professionalita det P.M. e dal-
le capacita dell'ispettore nostro
diretto superiore (i quali oltre
tutto guadagnano di pid).
Quindi nel prossimo contratto
sara opportuno chiedere I'a-
brogazione del termine «af-
fermaren.
3) invito a riflettere su queste
cose perché esse sono la ba-
se dei nostri problemi. E dopo
questi due «successi» adesso
dovremmo subire anche il {at-
to di essere sempre disponibili
alle esigenze dell'azienda oltre
le 40 ore settimanali. Mi segue
signor Negro? Ai Colleghi del
convegno di Carrara: spiega-
temi ora perché dovremmo
iscriverci in massa ai Sindacati.
Chiedo cortesemente alla re-
dazione di Algoritmi di pubbii-
care integralmente questo
testo perché {& doveroso dir-
i0) tra noi molti non hanno le
idee molto chiare, e se io so-
no tra questi, attendo che qual-
cuno provveda al pitl presto .
Grazie.

Elio Querini - Solaro (Ml)

il collega & giustamente in-
dignato per i contenuti del-
I'intesa FULC/Farmindus-
tria.

Tanto indignato da prender-
sela anche con noi che ab-
blamo affermato essere |’
intesa «una interpretazione
di norme contrattuali» (e
non un nuovo contratto): fa-
cendo questo non abbiamo
fatto che riportare quanto &
esplicitamente scritto nel
testo del documento quan-
do si dice che «le parti... ri-
tengono utile...assumere
una concreta iniziativa al fi-
ne di facilitare I’applicazio-
ne delle norme previste dal
CCNL, anche a questi lavo-
ratori (gli ISF...)

Quanto all’orario di lavoro il
discorso &, contrattuaimen-
te, pit semplice di quanto
sembri: i lavoratori inqua-
drati a livello C sono «per-
sonale direttivo» (vedi
declaratoria), il R.D. n° 692
del 15/03/23 (mai abrogato)
esclude il personale diretti-
vo dalle Hmitazionl di orario
settimanale (non dalla retri-
buzione delle ore lavorate).
Potremmo, forse, discutere
sulla interpretazione da da-
re alla dizione «personale
direttivo», per come recita il
comma 2 dell’art. 3 del R.D.
n° 1955 del 10/09/23.

E dovremmo anche chiede-
re a quanti fra noi ritengo-
no di essere «quadri» che
cosa ne pensano.

If rischio diventa, pero,
quelio di fare dotte disqui-
sizioni sulla storia della
contrattazione senza venire
a capo di annosi problemi.
A noi sembra sl debba e si
possa continuare ad affer-
mare che tutte le funzioni
che I'ISF svolge rientrano
nell’orario di lavoro contrat-
tuale, né ci pare che l'inte-
sa afferm! cose diverse se
recita «che I'attivita dell’'ISF
consiste nella informazione
scientifica al medico, se-
condo quanto risulta dalla
declaratoria contrattuale e
in quelle funzioni ...»ecc.
Una lettura, cioé, attenta e
«pro domo nostra» puo es-
sere utile a limitare «inter-
pretazioni» (delle interpreta-
zioni) da azzeccagarbugli.
Sugli «ispettori», come li
chiama Querini, abbiamo
opinioni diverse e non ci
sentiamo di generalizzare
un giudizio di sostanziale ri-
fiuto del ruolo, anche se
non condividiamo il modo
in cui questo ruolo viene
oggl espletato,

Le «proposte=, poi, del col-
lega Querini, sono certa-
mente condivisibili, se solo
ci si spiegasse in forza di
che cosa la FULC dovrebbe
tare quelic che con peren-
torieta le si propone.
Forse i colleghi del conve-

gno di Carrara saprebbero
rispondere. Noi continuia-
mo ad affermare che non ci
riconosciamo nei contenu-
ti del testo dell’intesa, ma
sappiamo anche che la po-
litica si fa, o sl ... subisce !
Per non subirla si deve la-
vorare di pit in questo cam-
po avendo come obiettivo
una reale partecipazione al-
le problematiche deontoio-
giche e contrattuali (che
sono di diversa competen-
2al).

Gli uomini passano, o si
sostituiscono, quelio che
resta sono i documenti, co-
me il R.D. del 1923!

% o«

Ancora suil’intesa FULC -
FARMINDUSTRIA

...dopo aver fatto un’analisi
precisa, cruda e impietosa del
canagliesco colpo di mano
della FULC ai nostri danni,
concludete che il suddetio sin-
dacato va sostenuto da tutti noi
e - cosa facilissima visti i risul-
tati - influenzato dall'interno.

Non vi sfuggira, credo, che
il profilo rovinoso e pregiudizie-
vole dell'lMS, steso con la
complicita della FULC e firma-
to dalla stessa, si inserisce
coerentemente nella politica di
ostilita nei nostri confronti per-
seguita per decenni dal sinda-
cato e che annovera fra gl
episodi remoti it tentativo di
escludere la figura dell'lMS
dalla legge di riforma sanitaria.

A questo punto vi domando:
che cosa ci deve combinare
ancora di pitt nocivo la FULC
perché dobbiate cominciare a
dubitare deli’'opportunita di de-
dicarle la fiducia e il sostegno
entusiastico che proponete nel
vostro delirio? Non ne avete
parlato per disinformazione,
prudenza o paura? In ognica- -
so siete in linea con la maggio-
ranza degli IMS che a queste
«qualitd» uniscono un'alta do-
se di pigrizia e disinteresse.

Continuo a domandarmi chi
credono che si debba occupa-
re dei nostri interessi e con
questo Vi saluto.

Giancarlo Cuzzoni (M.

Ci sembra che il collega
Cuzzonl possa trovare ri-
sposta in quanto abbiamo
gia detto al collega Querini.
Ci permetta pero di aggiun-
gere una osservazione:
della FULC ognuno é libero
di dire tutto il male possibi-
le ma sostenere che ab-
bia tentato di escludere la
figura dell’informatore dal-
la legge di riforma sanitaria
{le proposte di legge che ci
escludevano erano del varl
partitl politici nonché del
governo) questo si che ci
pare delirante!
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La celebrazione di un
Congresso & sempre un
momento importante.

E’ il momento dei con-
suntivi, ma é soprattutto il
momento della presa di co-
scienza dei fatli e delle real-
ta che ci sono davanti e
della scelta strategica e so-
stanziale delle iniziative pit

. opportune da intraprendere
per il domani.

Nell’ambito di questo
Congresso approfondiremo,
dungue, in maniera puntua-
le, la tematica del servizio di
informazione scientifica sui
farmaci e dell’attivita degli
Informatori scientifici, per
come essa si svolge attual-
mente e per come vorrem-
mo che si svolgesse, se
fosse possibile, a partire da
domani; parleremo dei no-
stri problemi, delle nostre
aspettative, dei nostri diritti
ma anche dei nostri doveri,
delle responsabilita che ci
vengono sempre piu fre-
quentemente attribuite, in
modo concreto € con signi-
ficato inequivocabile; la
qualcosa presuppone di per
sé il riconoscimento giuridi-
co della nostra professione.
A questo proposito, su que-
ste pagine, abbiamo regi-
strato con soddisfazione
come si sono via via molti-
plicate e proposte di legge,
sia alla Camera sia al
Senato.
| tempi sono pit che maturi
ed e quindi fondamen-
tale non demordere proprio
ora che il traguardo é vici-
no ma, anzi, occorre pro-
durre l'ultimo sforzo per
vincere ogni residua resi-
stenza da parte di quelle
forze che si sono opposte e
continuano a farlo.

Affronteremo anche i pro-
blemi del rinnovo del CCNL,
e non certo per assumere
iniziative che non ¢i compe-
tono, ma piuttosto per offri-
re ad altri quanto riteniamo
ormai improcrastinabile
conseguire in quella occa-
sione, per favorire la valoriz-
zazione della nostra profes-
sionalita e I'armonizzazione
dei trattamenti normativi.

Su questi e su altri temi le
Sezioni, tramite i propri De-
legati, animeranno - ne sia-
mo certi - il dibattito con-
gressuale con responsabili-
ta e spirito costruttivo.
Sara il modo migliore per
celebrare degnamente |
venticinque anni dell’Asso-
ciazione,

X1 CONGRESSO NAZIONALE

Delegati di 95 Sezioni e componenti di diritto celebreranno a Messina

anche i 25 anni della fondazione della nostra Associazione

Premio Giornailistico
““Marcello Morace’’
assegnato a Biagio Agnes

L’Associazione, in occasio-
ne del venticinquennale
della propria fondazione, ha
istituito un premio giornali-
stico intitolato a Marcello
Morace che verra conse-
gnato al vincitore nel corso
del prossimo Congresso
Nazionale. La Commissione
& composta dal Presidente
della Regione Sicilia On. Ri-
no Nicolosi, dai Direttore
della «Gazzetta del Sud»
Sen. Nino Calarco e dal no-
stro Presidente Nazionale
Angelo de Rita.

Se consideriamo che fra gli
scopi delia nostra Associa-
zione figurano quello di «col-
laborare con le istituzioni e le
strutture socio-sanitarie affin-
ché finformazione sia finaliz-
zata all’interesse della collet-
tivitdn, e quello di spromuove-
re e incentivare la formazio-
ne culturale», comprendiamo
subito il perché di questo
premio e la ragione per la
quale & stato intitolato a
Marcello Morace.

Giornalista radiofonico e tele-
visivo sale subitaneamente
alla ribalta nella seconda me-
ta degli anni 70 e di colpo ria-
nima, con trasmissioni di
interesse scientifico, la popo-
lazione dei teleutenti e la
scuote con discorsi nuovi ed
immagini diverse. In partico-
lare quando una sera Mora-
ce li introduce nel quieto
silenzio di una sala ope-
ratoria.

Per la prima volta ne viene
violata la riservatezza, l'e-
sclusivita ed anche noi, non
addetti ai lavori, vediamo chi-
rurghi indaffarati sul cuore di
un uomo, vediamo il suo san-
gue inghiottito dalla macchi-
na cuore-poimone e ne
risentiamo, con un senso di li-
berazione, la ripresa del bat-
tito cardiaco quando l'in-
tervento finisce. Marcello Mo-
race aveva capito quale bene
rappresentasse la salute e,
mentre il piccolo patrimonic
della sua andava consuman-
dosi, ne fece argomento di
trasmissione adoperandosi
percheé tutti lo comprendesse-
ro ed imparassero a farne te-
soro. Ed il pubblico, divenuto
it suo pub-
blico, sentl parlare di proble-
mi di epidemiologia piuttosto
che di quelli esistenziali del-
la divetta, senti parlare di dia-
gnosi, di terapia anziché di
ricorrenti banalita.

Se Marcello Morace non fos-
se mancato cosi presto, il
giornalismo televisivo certa-
mente se ne sarebbe avvan-
taggiato e con esso
I'interesse di questa popola-
zione di teleutenti.

te motivazione:

COMUNICATO STAMPA

Messina - Sabato 28 ottobre nella terza giornata del
Congresso Nazionale dell’Associazione ltaliana in-
formatori Scientifici del Farmaco sara consegnato
per la prima volta, con una cerimonia che si svoige-
ra nell’Aula Magna dell’Universita degli Studi di Mes-
sina, il premio giornalistico intitolato al compianto
conduttore televisivo Marcello Morace prematura-
mente scomparso tre anni fa.

La Commissione di proposta del premio, presiedu-
ta dal Direttore della Gazzetta del Sud, Nino Calar-
co, ha deciso di assegnarlo al Direttore della RAI,
Cavaliere del Lavoro Biagio Agnes, con la seguen-

«A Biagio Agnes, giornalista, che nel 1977, crean-
do la rubrica televisiva Chek Up, indico ai mass me-
dia italiani un modo di fare corretta informazione e
quindi di svolgere un ruolo di educazione sanitaria
secondo criteri conformi al servizio pubblico. Nel
tempo, il lodevole rispetto di tale impostazione eti-
ca ha evitato alla popolare e seguitissima trasmis-
sione di RAl 1 di sacrificare | suoi iniziali contenuti
educativi alla moda del giornalismo-spettacolo».

dal vigente Statuto

... (omissis)...
DEL CONGRESSO

Art.d

Il Congresso & costituito dai
delegati eletti dalle assemblee
sezionali in numero di 1 ogni 50
iscritti o frazione di 50 non infe-
riore a 25 0 anche inferiore a 25
nei casi di cui al 2° comma del
successivo art. 15 e, di diritto,
dai membri dell'Esecutivo Na-
zionale, del Collegio Nazionale
dei Sindaci, del Collegio Nazio-
nale dei Probiviri e dai Presidenti
Regionali. | componenti di dirit-
to non possono essere eletti de-
legati.

1t Congresso §f riunisce in via
ordinaria ogni 3 anni nel secen-
do semestre dell'anno, oppure,
in via straordinaria, su delibera-
zione del Consiglio Nazionaie o
su richiesta scritta e motivata di
almeno 1/3 degli iscritti, diretta
al Presidente dell'Associazione
ed at Presidente del Collegio Na-
zionale dei Probiviri, che sono te-
nuti & convocario entro un
periodo massimo di 30 giorni.
{’avvisc di convocazione, con
V'indicazione del’ordine def gior-
no, dell'ora e del lucgo, nonche
la relazione morale e program-
matica del Presidente, devono
pervenire ai Presidenti Seziona-
li ed ai componenti def Congres-
s0 di cui al comma 1°, aimeno
un mese prima della data fissa-
ta per il Congresso, mediante
lettera raccomandata del Presi-
dente. Qualora il Presidente non
vi provveda, & tenuto a farlc il
Presidente del Collegio Naziona-
le dei Probiviri.

1t Congresso ¢ valido in prima
convocazione con la presenza
delia maggioranza dei convocati
ed in seconda convocazione, a
non meno di 24 ore dalla prima,
qualungue sia il numero dei con-
vocati presenti. Tutti i compe-
nenti it Congresso hanno il diritto
di parola sugl argomenti in di-
scussione.

La rappresentativita defle Se-
zion: si computa con gl iscritti
geli'anno in corso ed in regoia
30 gg. prima della data del Con-
gresso.

| delegati, eletti dalle assem-
blee sezionali in osservanza del
1° comma del successivo art.
20, hanno diritto a tanti voti
quanti sono gll iscritti alla Sezio-
ne che rappresentano; i compo-
nenti di diritto, ad un voto
ciascuno.

£’ consentito farsi rappresen-
tare da altro componente solo
nel corso dei lavori del Congres-
s0 e dietro approvazione della
Commissione Verifica Poteri.
Ciascun componente nan puod
ricevere pit di una delega.
|l Presidente dell’Associazione,
constatata la prima verifica dei
poterl effettuata dal Segretario
Nazionale, chiama I’Assemblea
Congressuale che, come primo
atto, elegge il Presidente ed il Vi-
ce Presidente del Congresso.

Su proposta del Presidente
eletto vengono nominati tre Se-
gretari del Congresso, la Com-
missione «verifica poteri» - che &
costituita dal Segretario Naziona-
le, come componente di diritto,
e da quallrc component] - non-
ché ogni altra Commissione ri-
tenuta  necessaria, che
rimangono in carica per la du-
rata del Congresso stesso. Sui
lavori del Congresso viene re-
datlo dai tre Segretari il verba-
le, un estratto del quale & inviato
alle Sezioni dell'Associazione
dalla Segreteria Nazionale.

Per le modifiche da apporta-
re allo Statuto e per deliberare
sullo scioglimento dell'Associa-
zione & necessaria la presenza
dei 3/4 del totale dei membii di
diritto e dei delegati eletli dalle
Assemblee Sezionall.

Per lo scioglimento dell’ Asso-
ciazione sono richiesti i 3/4 del
totale dei voti assegnati ai mem-
bri di dirittc ed ai delegati sezio-
nali convocati. In caso di
scioglimento dell'Associazione il
patrimonio ed | fondi non utiliz-
zati verranno impiegati come
stabilira il Congresso stesso.

Art.5

E’ compito del Congresso:

a) approvare e modificare fo
Statuto e fe Norme Deonto-
logiche;

b) approvare la relazione mo-
rale e programmatica del Presi-
dente Nazionale, concordata
con I'Esecutivo Nazionale;

¢) esaminare I'attivita svoita
dall’ Associazione ai vari livelli,
sulla base delle relazioni dei
componenti I'Esecutiva Nazio-
nale, secondo le rispettive cari-
che e compiti loro assegnati;

d) deliberare su ogni questio-
ne che venga sottoposta al suo
esame dal Consiglio Nazionale,
dal Collegio Nazionale dei Sin-
daci, dal Collegio Nazionale dei
Probiviri e dai vari delegat];

e) esercitare il potere discipli-
nare nef confronti dei compo-
nenti il Collegio Nazionale dei
Sindaci ed il Collegio Nazionale
dei Probiviri;

f) eleggere i componenti del
Collegio Nazionale dei Sindaci;

g) eleggere i componenti del
Collegic Nazicnale dei Probiviri;

h) nominare eventualmente il
Presidente Onoraric ed i Soci
Cnorari deli’ Associazione.

£’ stabilito che le votazioni per
I'elezione alie cariche di cui ai
punti f) e g) del presente artico-
lo debbano avvenire per sche-
da segreta.
La votazione per I'elezione del
Presidente, del Vice-Presidente
e dei Segretari del Congresso,
nonche dei componenti le Com-
missioni congressuali, avviene
per alzaia di mano.

... (omissis)...
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da «lI Medico d’ltalia» del 23.5.89
Una decisione della Corte
di Giustizia della CEE
| farmacisti non possono
proporre medicinali «alternativi»
a quelli prescritti

BRUXELLES - Non e lecito
per i farmacisti propotre ai
clienti medicinali con denomi-
nazioni differenti da quelle in-
dicate nella ricetta, anche se
di composizione identica e
meno cari. Lo ha deciso la
Corte di Giustizia delle comu-
nita Europee, nella causa che
opponeva le autorita sanitarie
britanniche all’associazione
degli importatori di prodotii
farmaceutici.

Il codice deontologico dei
farmacisti britannici, si affer-
ma, poibisce la vendita di pro-
dotti diversi da quelli indicati
nella ricetta, anche se 'acqui-
rente non ne ha alcun svan-

taggio terapeutico, e se it si-
stema mutualistico spende
meno, deve essere conside-
rato prevalente, si afferma,
un rapporto di piena fiducia
tra medico e farmacista, e

non va dimenticato il possibi- *

le effetto psicologico negati-
VO su un paziente che si vede
consegnare un medicinale di-
verso da quello indicato, sul-
la ricetta.

Questi argomenti, secondo
la Corte, sono pitt importanti
della piena tutela della libera
circolazione delle merci nel-
la comunita, che per gli im-
portatori avrebbe invece
dovuto prevalere.(ANSA).

Un impegno
per il futuro di tutti

al di la
del nostro particolare

A Bad Diirkheim il 7 e 8 ottobre

Consig

lio

Internazionale
UIADM

Le delegazioni di Austria,
Belgio, Francia, Germania,
Grecia, [talia, Jugoslavia,
Marocco, Spagna, Svizzera
e Tunisia si sono riunite per
discutere del programma di
attivita che prevede, tra I'al-
tro, 'ammissione del-
I’UIADM al Consiglio d’Eu-
ropa, 'adozione di un codi-
ce Deontologico dell’Infor-
matore Scientifico che sia
omogeneo per tutti i Paesi
aderenti, I'avvio di una in-

dagine conoscitiva sul ruo-
io dell’ISF nel mondo e sul-
le sue condizioni di lavoro,
nonché la richiesta di rico-
noscimento giuridico della
professione per i Paesi do-
ve non & ancora previsto.

Durante i lavori si & tenuta
una tavola rotonda cui han-
no partecito anche rappre-
sentanti del mondo politico,
imprenditoriale e professio-
nale tedesco.

Attivita

dell’Esecutivo

1 - APPROVAZIONE VERBA-
LE RIUNIONE PRECEDENTE.

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

2 - RICONOSCIMENTO GIU-
RIDICO DELLA PRO-

> FESSIONE.

L’E.N. preso atto con piace-
re della stesura di una prima
bozza di un progetto di legge
del P.C.I. relativo al riconosci-
mento giuridico della nostra
professione, realizzato con il
contributo determinante del-
la On. Adriana Ceci, ha deci-
so di continuare a supportare
tale iniziativa con il contribu-
to di conoscenze che potran-
no essere utili al completa-
mento dell'iniziativa.

3 - INDAGINI DI MERCATO

It Presidente Nazionale infor-
ma I'E.N. delle iniziative adot-
tate attraverso lo studio
legale dell'Associazions nei
confronti delf’ AbacamAbacus
e direttamente nei confronti di
IMS-ELLE P! EMME-The
Center for Medical Communi-
cations. L’'E.N. prende altre-
si atto degli interventi
preannunciati da parte di mol-
ti Ordini Provinciali dei Medi-
ci e Associazioni di Medici
nonché della FULC che hari-

chiesto sul tema un incontro
con la Farmindustria, inter-
venti {utti operati in piena
condivisione delle posizioni
da noi espresse.

4 - RAPPORTI CON LA FAR-
MINDUSTRIA

L’E.N. prende atto delle inda-
gini disposte dal Pretore Elio
Cappelli di Roma al fine di ac-
certare se realmente alcune
fra le maggiori Aziende far-
maceutiche nazionali eserci-
tano pressioni di varia natura
o elargiscano benefici e de-
naro ai medici, e, nel sottoli-
neare ancora una volta come
I'Associazione abbia da sem-
pre sollecitato la Farmindu-
stria e la FULC ad adoperarsi
affinche tali iniziative venisse-
ro individuate e denunciate,
esprime viva preoccupazione
per guanto in essere ed au-
spica che !'intervento delia
Magistratura si estenda a tut-
te le industrie farmaceutiche
operanti sul territorio naziona-
le, facendo piena luce sulle
responsabilita dei singoli.

5 - RAPPORTI CON LE
00.88

L’E.N. ha preso atto di varie
iniziative che in diverse Se-
zioni si stanno realizzando
con la convocazione da par-

te sindacale di Assemblee.
Sempre nel rispetto delle re-
ciproche competenze, I'E.N.
ritiene di invitare tutti i cofle-
ghi a prendere parte a dette
Assemblee, promuovendo
una sempre maggiore parte
cipazione «ragionata» alla vi-
ta sindacale anche in funzio-
ne della prossima scadenza
contrattuale.

6 - SITUAZIONE ISCRITTI AL
31 MAGGIO 1989.

L’E.N. prende atto dell’'incre-
mento nel numero degli iscrit-
ti al 31.5.89 rispetto a quelli
registrati alla stessa data del-
I’'anno precedente, incremen-
to ancor pil evidenziato dalle
ulteriori iscrizioni pervenute
nel frattempo alla Segreteria
Nazionale.

7 - U.LLADM.

L'E.N. prende atto che nel
prossimo mese di ottobre, or-
ganizzato dalla francese
AN.L.M. (Associazione Nazio-
nale informazione Medica) e
sotto il patrocinio dello
S.N.LP. (Sindacato Naziona-
le Industria Farmaceutica) si
terranno a Parigi it 20-21/10/89,
ie «Assisi Internazionali della
Visita Medica» alle quali par-
tecipera anche 'UIADM con
una propria relazione sulla fi-
gura dell'ISF in Europa.

Sulla «Gazzetta del Mezzogiorno»
la risposta del collega Galluppi
ad un precedente articolo

TRA SUPPOSTE E PILLOLE
VENT! DOSI Di EROINA

incensurato, di professione
«collaboratore scientifico» (po-
polanamente noto come «rap-
presentante di medicine»,
contava di farla franca con tut-
ta la merce - medicinali di ogni
specie - che abitualmente tra-
sportava in auto come «cam-
pionario».Invece Pietro Sca-
rano, 25 anni, suila strada di
Massafra é stato bloccato da
una pattuglia di carabinieri che
ha voluto inventariare tutto.
E cosi tra una scatola di sup-
poste e una di pillole, ben oc-
cultate (almeno cosi credeva il
collaboratore scientifico) sono
saltate fuori venti dosi di eroi-
na pura.

La droga & stata sequestra-
ta e Pietro Scarano ¢ finito in
carcere per possesso e pre-
sunto spaccio di stupefacenti.

Scrivo nella mia qualita di
addetto stampa dell’Asso-
ciazione Italiana Informatori
Scientifici del Farmaco, in
merito-all’articolo apparso
nella cronaca di Taranto il
12 ¢.m. «Tra supposte e pil-
lole venti dosi di eroina».

Purtroppo, e fino a quan-

do il Parlamento italiano
non fara chiarezza sulle
proposte di legge ivi gia-
centi per il riconoscimento
giuridico della nostra pro-
fessione, ma soprattutto
finché tutti - organi di infor-
mazione compresi - non re-
cepiranno nella sua inte-
rezza una legge dello Stato,
la 833 del 23.12.1978 sulla
Istituzione del Servizio Sa-
nitaric Nazionale, vitupera-
ta finché si vuole ma sem-
pre legge dello Stato,
valevole erga omnes, situa-
zioni come questa per la
quale scrivo continueranno
a persistere.

E non certo per colpa
nostra.

L.a legge di cui trattasi, agli
articoli 28 comma e 31 com-
ma 2 parla chiaramente di
Informatori Scientifici.

Per non dire dei DD.MM.
che, successivamente alla
legge, sono stati emanati e
che sempre ci qualificano
come Informatori Scientifi-
¢i, dandoci, peraltro, delle
responsabilita di collabora-

zione con il Ministero della
Sanita.

Ma finché questo nostro
Parlamento cammina con la
lentezza a tutti nota, siamo
costretti ad andar dietro a
tutta una serie di variegate
terminologie che non c¢i ap-
partengono.

Non siamo sicuramente dei
«rappresentanti».

Siamo come la legge ci qua-
lifica, come noi vogliamo
essere! Questo certamente
non esclude - come non lo
esclude per qualsiasi ordi-
ne professionale o catego-
ria - che qualcuno approfit-
tando di condizioni favore-
voli delinqua, magari spac-
ciando droga.

E' capitato per il passato,
capita e capitera per il fu-
turo.

Da cid a criminalizzare una
categoria di professionisti
ne corre.

Nella fattispecie specifico
che Pietro Scarano non &
un informatore scientifico e
neppure un nostro as-
sociato.
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Accordi medici - informatori

PISA

Si informa che a seguito di
un incontro di rappresentan-
ti di questo Ordine e dell’As-
sociazione italiana informatori
scientifici del farmaco Sez. di
Pisa, é stato convenuto il se-
guente codice di comporta-
mento, giusta anche
I'indicazione fornita dal Mini-
stero della Sanita in data 19
marzo 1989, a firma Pog-
giolini:

1 - Le visite degli IMS sono
accettate nel numero massi-
mo di quattro per ogni giorno
di ambulatorio e nel numero
massimo di quattro nell’anno
solare. Il medico registrera
I'avvenuta visita tramite firma
dell'lMS in apposita rubrica
che sara debitamente fornita
al medico. La modalita di ac-
cesso dell'IMS sara concor-
data caso per caso dal
medico con I''MS, impegnan-
dosi ambedue al rispetio di
quanto concordato.

2 - Non sono accettate visite
contemporanee di due dipen-
denti della stessa Azienda, a
meno che non si tratti della
presentazione del nuovo IMS
di zona.

3-L'IMS curera che la sua in-
formazione risponda al requi-
sito della essenzialita e
correttezza.

4 - Non sono accettate speri-
mentazioni sui farmaci me-
diante schede o simili se non
secondo !'accordo FNOM-
FARMINDUSTRIA.
5 - Non sono accettate inda-
gini statistiche telefoniche o
ambulatorie sugli orienta-
menti prescrittivi del medico.
La regolamentazione - che
entrera in vigore dal 1° luglio
1989 - risponde all’intendi-
mento di migliorare | dovero-
si rapporti tra i Medici e
t'industria Farmaceutica ed
assume pertanto carattere di
pressante invito per ogni col-
lega, che operi nella medici-
na generale e pediatrica.
(da: Bollettino deil’0.D.M di
maggio-giugno 1989, pag. 3)

@

PESARO

| rappresentanti di AAISF,
SIMG e FIMMG di .Pesaro
nell’intento di rendere sem-
pre piu proficua la collabora-
zione tra Medici ed
Informatori Scientifici hanno
concordato quanto segue:

" - | Medici si impegnano a fa-

cilitare nei limiti del possibile

«il tavoro degli IS affinche lin-

formazione sui farmaci si

. svolga in modo serio e profes-

sionale.

- GIi IS saranno ricevuti 4-5
volte all’anno ed il tempo de-
dicato ad ogni singola visita
sara limitato allo stretto ne-
cessario per una corretia in-
formazione (presentazione di

MEDICINA

L _SUPER-INFORMATORE _

Da ‘‘La Nazione” di Pisa del 18.6.89

Farmacia ‘’Nuova’’

Corso di laurea pit lungo di un anno

Dopo dieci anni d’'intenso lavo-
ro, facolta di farmacia, federa-
zione degli ordini dei farmacisti,
consiglio nazionale universita-
rio, conferenza permanente dei
presidi delle facolta di farmacia
hanno varato il decreto che mo-
difica il corso di taurea.

La rapida evoluzione della sa-
nita pubblica ha imposto alla
categoria compiti professiona-
li cosi ampi e differenziati (st
pensi allo sviluppo dell’autome-
dicazione e dei prodotti da ban-
co e a specializzazioni quali
ospedaiiero, operatore sanita-
rio, ricercatore nel campo far-
maceutico e farmacologico), da
richiedere all’'universita una pa-
rallela evoluzione strutturale e
didattica. Obiettivo: garantire
allo studente una solida forma-
zine scientifica, certo, ma an-
che implicazioni socic-eco-
nomiche non piu trascurabili
(spesa farmaceutica).

Cosi, dal prossime anno acca-
demico, la laurea in farmacia
avra cinque anni di corso e 25
esami, invece di quattro anni e
18 esami. Sono stati introdotti
nuovi insegnamentiti (istituzio-
ni di matematica con element
di statistica, biologia generale,
microbiologia, patotogia gene-
rale, igiene), mentre altri come
la tecnica e legislazione farma-

ceutica e la farmacologia, ven-
gono ampliati & sviluppati in piu
corsi. La nuova tecnologia,
socio-economia e legisiazione
sara biennale, e per farmaco-
logia ci saranno ben tre esami
di farmacognosia, farmacologia
¢ farmacoterapia, e tossi-
cologia.

Il professor Bruno Macchia,
preside della facolta di farma-
cia cittadina, ha seguito da vi-
cino Viter delle modifiche, sia
come presidents della confe-
renza permanente dei presidi,
sia come rappresentante italia-
no nella commissione Cee per
I'equiparazione dei corsi di stu-
dio universitari in senc alla co-
munita.

«Tutto Viter - ¢i spiega - si é pre-
sentato molto complesso per la
necessita di conciliare esigen-
ze accademiche, scientifiche e
didattiche.

D’altro canto la maggiore pres-
sione degli utenti del servizio
farmaceutico e una pit: larga ri-
chiesta di -informazione sulla
salute, ha imposto un allarga-
mento della base culturale e
una maggiore specializzazione
del futuro farmacista, che
quando non & il ricercatore, 0

"linformatore scientifico, o I'o-

peratore di laboratorio o quel-
lo pubblico, nella sua veste pil

tradizionale di dispensatore del
farmaco & in contatto con il
pubblico al momento giusto co-
me nessun altro sanitario.

E qui pud e deve fornire al’u-
tente informazioni e chiarimenti
sull’azione dei farmaci, sulle
controindicazioni, sulla posolo-
gia, e su tutte le altre cautele
e modalita da seguire per un lo-
ro uso corretto»,

E se & vero che il medico in
contra gli ammalati ma, al con-
trario del farmacista, ha rari
contatti con le persone sane,
spettava proprio al farmacista
(e col prossimo corso di studi
gli strumenti per questo saran-
no ancora piu affinati) un’ope-
ra attenta di medicina
preventiva e informazione sul-
la salute. Con le modifiche in-
trodotte (sono previste
specifiche attivita di orienta-
mento) il corso di studi in chi-
mica e tecnlogia farmaceutiche
(che passa da 25 a 30 esami)
si presenta pils completo e dif-
ferenziato in un settore, quat &
quello del farmaco, altamente
interdisciplinare.

Col nuovo ordinamento in vi-
gore dal 1 novembre 1990,
si presenta allinterno della
nuova Europa con le carte ve-
ramente in regola.

un nuovo farmaco ¢ un bre-
vissimo ricordo degli altri
prodotti).

- Si ritiene opportuno non su-
perare if numero di 3-4 IS al
giorno (15-20 visite setti-
manale).

- Le visite degli IS dovranno
essere effettuate durante 'o-
rario di ambulatorio seguen-
do la regola di un IS ogni due
pazienti (esclusi i casi in cui
i contatti siano stabiliti con
appuntamenti).

- Non sono accettate visite
contemporanee di due dipen-
denti della stessa azienda (IS
e Capo Zona) in quanto il Me-
dico non deve essere coinvol-
to nelle forme di controllo e
addestramento degli 1S.

Certi che queste norme di
comportamento potranno ser-
vire a migliorare i gia buoni
rapporti di collaborazione tra
Medici ed Informatori Scien-
tifici, :
Porgiamo i nostri pit cordiali
saluti.

Pesaro, gennaio 1989

F.TO

Resp. AlISF
Resp. SIMG
Resp. FIMMG

CONVEGNO
VIDEOFAR

L’Istituto Superiore di Sani-
ta ha organizzato il Conve-
gno:

«La sperimentazione Vi-
DEOFAR»

i Sistema informativo per
I’Analisi ed il Controllo del-
le Prescrizioni Farmaceuti-
che nel quadro del Servizio
Sanitario Nazionale.

It Convegno si terraa Roma
nei giorni 14 e 15 dicembre
1989.

AVVISI

- A norma di Statuto scado-
no il 31 maggio di ogni i ter-
mini per rinnovare l'ade-
sione all’Associazione,

E’ bene ricordare, pero, che
per iscriversi ex novonon &
prevista alcuna scadenza.

- A partire dal presente nu-
mero, Algoritmi verra invia-
to ai Segretari di Sezione
per quegli iscritti per i qua-
li la redazione per qualsiasi
motivo - non sia in posses-
so degli indirizzi completi.
In questi caso i Segretari di
Sezione sono pregati di in-
viare ad Algoritmi - v, Bru-
nelleschi, - 50123 Firenze
- 1 relativi indirizzl.

Intervento FULC
sulle indagini di mercato

Alla Presidenza
FARMINDUSTRIA
Piazza di Pietra 34
00184 ROMA

Abbiamo ricevuto in questi
ultimi tempi numerose segna-
lazioni tra e quali quella del-
'AIISF di cui Vi alleghiamo
copia.

Pur in mancanza di ulteriori
dati, che potrebbero contri-
buire a chiarire meglio la fun-
zione e il significato delle
indagini segnalate, non pos-
siamo non rilevare come dai
questionari allegati emergano

elementi che, in diversa misu-
ra , confermano, la possibili-
ta che questi strumenti siano
anche funzionali ad una pra-
tica di controllo sull’operato
degli IMS che si pone al di
fuori di quanto convenuto con
faccordo FULC Farmindu-
stria del 22/7/1988.

Al fine di esaminare tale
questione Vi richiediamo un
incontro da realizzare con la
massima urgenza.

Cordiali sajuti
p. La Seg. Naz. FULC
F.to (Dore - Biella - Negro)
Roma, 2.6.89

FINIRA COSI 2

CQSA Al IRESENTA TN

RIMA d...
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Sulla soglia dello studio del

dott. Escullapio, dopo che era
stato apposto il cartello che
permetteva di passare all’ini-
zio deil’ambulatorio in nume-
ro di tre, anziché alla solita
ora, si vedevano L.S.F. gia
due ore prima dell’orario. Pa-
zienti nessuno, ma collabora-
tori sempre tre.
Eh, i vantaggi del cartello!?
. Comunque quel giorno, i
soliti tre erano stranamente
quattro, poiché il quarto, co-
si andava sentenziando, era
stanco di essere menato per
il sedere da quanti il quarto lo
facevano per abitudine.

Le borse adagiate alla rin-
fusa contro la porta, c’era chi
straccamente occhieggiava
al quotidiano, ormai sgualici-
to da frettolose riletture, chi
nervosamente camminava
ora a brevi ora a lunghi pas-
si, chi ripassava la lezione ap-
presa durante Ia riunione di
zona il giorno precedente,
chi, infine, continuamente
guardava {'orologio nella spe-
ranza che le lancette si ani-
massero di una loro vita e
potessero far trascorrere il
tempo piu in fretta.

Il primo, per cercare qual-
che forma di dialogo, ripose
il giornale nel «marsupio» e si
lancid in una bella frase sul
tempo proprio inclemente di
quelle prime giornate di
marzo.

Chi gli presto attenzione fu
il «Camminatore», che di bot-
to si arrestd davanti a li: con-
fermd tutto quanto andava

dicendo sul tempo, ripetendo- .

lo esattamente ma con altre
parcle.

Nel frattempo, anche chi
pareva animato dal sacro fu-
rore delle vergini vestali, usci
dalle sue elucubrazioni e rife-
rendosi al campionato di cal-
cio, lancid le sue sentenze su
chi avrebbe vinto lo scudetto:
a questo punto, evidentemen-
te finito il ripasso, anche ['ul-

Oi dialogoi

timo collega, attirato dallo
sport nazionale, profferi
verbo.

Quando i due dialoghi si
esaurirono per mancanza di
nuova linfa, a qualcuno ven-

ne la brillante idea di buttare”

la una frase: «Avete visto i

nuovi cartelli all’ Ospedale di *

Alessandria?»,

Come bruciati da una sca- -

rica elettrica, tutti ora parlava-
no contemporaneamente e
I'effetto, nell’androne alto e
antico, era di un casino spa-
ventoso.

Quando la vis polimica fu
leggermente allentata, chiin-
tervenne per primo, fu il «Col-
lega dell'orologio»: «E' mai
possibile» disse «ci si debba
metiere da soli il bastone tra
le ruote, creando sempre
nuove difficolta, anche in quei
reparti dove si poteva anda-
re senza limitazioni?».

La risposta gli venne dal
collega che ripassava la lezio-
ne: «Se avessimo atteso an-
cora, forse non ci sarebbero
stati i cartelli, ma i giorni di vi-
sita sarebbero stati ancora
meno e anziché in cinque, li
avremmo visti in tre nell’'ora-
rio impostoci».

A queste parole il «<Cammi-
natore» risolse di fermarsi
nuovamente e intervenne:
«Siamo diventati troppi e ci
sono ditte che vedono i me-
dici 6 o 7 volte I’anno: mi dite
voi come pud fare uno come
me, che i vede non pit di 4,
a rientrare nel numero di 5?
lo dei cartello me ne fregol»

Subito ci fu un attimo di ri-
flessione per tutti, poi il «Let-
tore», che ancora non era
entrato in argomento, disse la
sua: «lo al’Al.S.F. da que-
st’'annoc non mi iscriverol

pitl»... silenzio carico di inco-
gnite... «’ALLS.F. non serve
a niente e per di pilt vuole che
io mi adegui a delle direttive
assurde, incompatibili con il
mio lavorol».

12 puntata

Intervenne ancora il colle-
ga che ripassava per dire:
«Se pretendi di svolgere il tuo
lavoro infischiandotene del-
’A.LLS.F. puoi farlo benissi-
mo, devi cercare perd di non
intralciare il lavoro dei colle-
ghi, perché se il tuo compor-
tamento & scorretto, cid pud
danneggiare tutti».

Chi si era sentito chiamare
in causa allora sbottd: «Non
ho certo bisogno che
qualcuno mi dica come mi

devo comportare, s0 bene co-

me devo fare; piuttosto, guar-
da quelli del direttivo, che
fanno i sesti & | settimi, pro-
prio loro che dovrebbere da-
re 'esempio...b».

Nel frattempo si era aper-
ta la porta dello studio e d’in-
canto tutte le borse erano
tornate nelle mani dei pro-
prietari.

La donna delle pulizie, una
signora piccola ed ingobbita,
aveva terminato il suo lavoro
e finalmente aveva aperto
"'uscio. Lo studio venne pre-
so d’assalto e tutti entrarono
per guadagnare i posti miglio-
ri. il tempo passava, ma del
medico ancora nessuna
traccia.

Tra uno sbuffare e un'im-
precazione il ritardo si era di-
latato oltremodo: circa 35
minuti, e il nervosismo ser-
peggiava ormai palesemente
tra i guattro.

Il «Camminatore», rivolgen-
dosi al «Lettore» con malce-
lata stizza, gfi disse: «Mi
raccomando, una volta entra-
to, ricordati poi che devi an-
che uscire!?».

Al che, il «Lettore» replicd:
«Se fosse solo per te, ci sta-
rei 20 minuti, ma ci sono an-
che gli altri e allora mi limitero
al massimol».

Certo, a chi legge queste ri-
ghe, rimarra subito evidente
come questa categoria di la-
voratori sia sempre animata
da uno spitito di coesione
massimo, da un senso della
misura molto spiccato, da un
«<bon ton» da sottolineare.
Tant’é che chi si trova in mez-
zo deve trangugiare quel che
passa il convento; nessuno
perd gli vieta di esprimere la
sua opinione.

Finalmente, deinde, po-
stea, si senti armeggiare nel-
lo studio e cio, dopo le ultime
velenose parole, destd i quat-
tro dal torpore mentale in cui
erano piombati.

Si affaccio lo stesso medi-
co dalla porta e profferi cio
che tutti temevano: «Oggi so-
no molto in ritardo, vi prego
quindi di essere molto rapidil
Avanti il primol».

I collega che ripassava, re-

TuTTI

CONDOMIiNIo DELLA QUINTA LINEA
Detta MICROFARMEX - LA VISITERS
L GIORN) MA LE
PORTERG SEMPRE Nuovi
GADSETS

—

cuperd la borsa come una
saetta, e travolgendo ogni co-
sa, si introdusse.

Altrettanto rapidamente fu
liquidatoe dal medico, proba-
bilmente la prima stretta di
mano serviva da saluto e da
commiato contemporanea-
mente. Toccd poi al «Lettore»,
che avendo un prodotto nuo-
vo da presentare, rimase al-
Vinterno circa un minuto e
3/4: quando usci era persino
paonazzo e bofonchio fra i
denti: «Questo, prima o poi lo
tolgol».

Il «Collega dell’orologio»
volle misurare il tempo impie-
gato dal «Camminatore»: 50
secondi netti. Non male per
un’apnea: si, perché al fine di
dire rapidamente tutto, il
«Camminatore» si era dimen-
ticato di respirare e al saluto
del collega, divenne dispnoi-
co per un eccesso di tosse.

Quando anche I'ultimo eb-
be richiuso la porta dello stu-
dio aile sue spalle, trovo che
ad attenderlo ¢’erano proprio
tutti, anzi, si era aggiunto un
altro collega che in vena di
spiritosaggini aveva doman-
dato se il dottor Escullapio
fosse gia arrivato, ma venne
ricacciato oltre la soglia a fu-
ror di popolo.

Sara stato forse il panino di
mezzogiorno, ingoiato come
fa uno struzzo, ma it nostro
collega «Lettore» si ritrovd
con un nodo allo stomaco che
stentava a sciogliersi. Propo-
se quindi a tutta la compa-
gnia di fare visita al vicino
bar.

L’adesione fu finalmente
unanime. Davanti a cinque
caffé fumanti ognuno tento di
riordinare le proprie idee, in-
fine il «Lettore» rivolto al «Col-
lega dell’arologio» facile
spard tra il serio ed il faceto
questa frase: «Dimmi che
senso ha iscriversi ad una as-
sociazione come A.LLS.F.
quando stamattina dal prof.
Sanatutti il nostro presidente
ha fatto il settimo?».

La risposta non gli venne
dal suo interlocutore ma dal
«Camminatore» che esordi:
«Non & certo la prima volta
che accade un fatto simile,
anche altri con la scusa di
una cena o di una riunione si
introducono furtivi e vedono
i medici prima di te! |l proble-
ma & semmai un altro: perché
non sono i medici stessi a far
rispettare il cartello che han-
no apposto?». Il collega che
ripassava tonificato dalla caf-
feina, interruppe tutti ed esor-
di: «Fino a che i medici non
constateranno come la nostra
categoria sia formata da pro-
fessionisti e non da portabor-
se che vogliono solo fare
delle «marchette», la stima
che avranno di noi sara mol-
to vicina a zero: quindi i car-
telli vanno bene ma non sono
il nostro fine ultimo da rag-
giungere, sono solo il mezzo
per dimostrare qualcosa sia a
noi stessi sia ai nostri naturali
interlocutori».A queste paro-
le segui un attimo di riflessio-
ne da parte di tutti, poi il
collega dell’oralogio, ed era il
pitl indicato per farlo: «Acci-
denti, si & fatto davvero tardi!
Ho solo sette medici e se non
mi muovo, la giornata é fini-
ta! lo vi saluto ragazzil». Det-
to e fatto: dopo una breve ma
significativa manfrina per pa-
gare | caffé, rapidamente
ognuno si avvid verso un nuo-
vo studio. Siamo dunque al-
la fine della nostra giornata e
di argomenti ne abbiamo sen-
titi parecchi: tuttavia merite-
rebbero pit attenzione da
parta di chi ci segue: purtrop-
po »1empo che noi dedichia-
mo a certi problemi &
insufficiente, sia per superfi-
cialita sia per egoismo perso-
nale. Riflettiamo dunque sul
fatto che un comportamento
migliore, una partecipazione
all’A.LLLS.F. sia come riunio-
ni sia come spirito di associa-
zione pud farci lavorare
meglio e forse qualcosa potra
mutare.

'Alegsandrino
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Riquadro 20: Spazio riservato ad

4:

5

7:

8§

9:

12:

i3

14

18

16,

19:

Note

Quando non ¢ possibile riportare una data precisa, indicare almeno una data orientativa.

Segnalare non solo gli effetti piti gravi, ma anche quelli di minore entitd, costituenti comunque un segno di intolleranza al
farmaco, anche se gid descritti in letteratura e riportati sul foglio illustrativo,

Indicare la denominazione con cui il prodotto ¢ stato regi ( hio di fabbrica specifi sulla confenzi solo in
via subordinata indicare la denominazione chimica del principic attivo,

Quando non ¢ possibile riportare la data precisa d'inizio e termine della terapia, indicare la durata de] trattamento in giorni,
seitimane, mesi ed anni {es. 15 giomi, 3 settimane, ecc.).

Per «d ion si deve § dere la q itd del farmaco somministrata al giorno in unitd di peso, di volume (in caso di
liquidi o soluzioni a concentrazione nota) o in unitd internazionali.

Deve indicarsi la periodicita delle somministrazioni con eventuali specificazioni (es.: due volte al giorno: una compressa la
mattina, duc 1a sera). Se il farmaco non viene dato tutti i giorni, specificare il piti ampio intervallo terporale di sommini-
strazionc (ad es.: a giomi alterni; ogni tre giomi, ecc).

Indicare 1a nuova posologia in caso di riduzione di quella originaria.

Specificare i postumi cventuali. Specificare la causa deli'eventuale morte.

Specifi i sintomi

Facoltativo.

18: Vedi rispettivamente note ai riquadri 6. ¢ 7.

" ot

Indicare sia

i sociali, ambientali ¢ professionali, sia i dizioni logiche deil’or

ulterior i o icazioni ds parte del medico.

AN.B. - La scheda deve essere inviata dircttamente alla Unitd Sanitaria Locale territorialmente competente, i sensi del-
Part, 9, corima 3, del Decreto Legge 30 ottobre 1987, n. 443, convertito con medificazionl nella Legge 29 dicembre
1987, n. 531, :

— XXIV

Testi integrali del

BOLLETTINO
d’informazione
sui

FARNMACI

edito dal Ministero della Sanita

SERVIZIO DOCUMENTAZIONE

6861 oubnig - ol6Bow - IWINODTY
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nistrazione

,l_l] Malattia o motivo deli'uso del farmaco

I_IJ Ts della i (cont con X)

O sospensione del farmaco

[]  riduzione delia posologia

O terapia specifica

EJ Esito della reazione (contrassegnare con X)

[J guarigione O morte
[0  guarigione con postumi

{J  diverso stato rilevabile al momento della
ilazi della sch

.l.fJ Ripresa del farmaco (contrassegnare con X)

5] Retzione ten farmaco <

s O wo [ O e 3 probabite  [J  possibile
Ricomparsa dei sintomi  si [ w [ [0 dubbia ) sconosciuta
_‘f] Altri farmaci asssusti contemporancamnente 171 Motivo I_B] Durata
EJ Condizioni predisponenti o che hanno ibuito alla delia

120]

Spazio per le gencralita, V'indirizzo ¢ la firma de! Medico
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Anno XIlI - N. 4 Aprile 1989

Ormone Somatotropo

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ha
sottoposto nuovamente alla valutazione del Consiglio
Superiore di Sanita la questione concernente i limiti e
le condizioni per la prescrizione di specialitd medici-
nali a base di ormone somatotropo.

Il Consiglio, nel ribadire che per i prodotti in questlone
I'unica indicazione al momento accettabile & Iiposta-

turalismo somatotropo dipendente, ha proposto che la -
prescrizione e I'uso di tali farmaci siano sotioposti alla .

seguente procedura:

A} la prescrizione dell'ormone somatotropo.pud es-
sere effettuata solo da centri universitari 0 ospedalieri
specializzati nel trattamento degli ipostaturalismi e in-
dicati in appositi elenchi regionali;

B) a tali centri sono delegati anche opportuni con-
trolli clinici, auxologici e di laboratorio per monitorare
la terapia su base semestrale;

C) i farmacisti potranno spedire le ricette di speciali-
ta medicinali a base di ormone sematetropo prescritto
dal medico curante solo se accompagnate dalla pre-
scrizione semestrale del centro universitario o ospeda-
liero con Iindicazione del numero complessivo di fiale
per semestre. Nel caso di assistiti dal Servizio Sanita-
rio Nazionale, le UU.SS.LL dovrnno trattenere I'origi-
nale deila suddetta prescrizione e rilasciare un numero
di copie conformi sufficienti a consentire la dispensa-
zione, da parte del farmacista, del totale delle confe-
zioni del farmaco indicate nella prescrizione, secondo
le disposizioni vigenti sulla concedibilita dei farmaci con
onere a carico del Servizio Sanitario Nazionale;

D) tutti i pazienti in trattamento con ormone somato-
tropo dovranno essere iscritti in ‘apposito registro re-
gionale con indicazione della specialita medicinale
utilizzata. (Il Consiglio Superiore di Sanita ha giudica-
to utile mantenere ancora la disponibilita del’ormone
somatotropo estrattivo, tenuto conto della sua possi-
bile utilita in casi clinici di intolleranza o di ridotta ri-
sposta ad altre preparazioni farmaceutiche simili di
origine sintetica);

E) i dati dei registri regionali dovranno essere tra-

smessi, su base annuale, all'lstituto Superiore di Sa-
nita per istituzione e tenuta di un’registro- nazxonale ai
fini della farmacovigilanza;

"F)il Ministero della Sanita provvedera ad mterpella—
re il Consiglio Superiore di Sanita sulla unificazione e
I'armonizzazione dei protocolli terapeutici istituiti presso
le regioni; nonché sulla verifica dell’efficacia del trat-

tamento, sulla base della valutazione dei dati prove- )

nienti dal reglstro nazionale..

Preparazioni. magistrali anoressizzanti.

Come é noto; il D.M. 25.5.1987 vietd Ia’prescfizione
di prodotti galenici contenenti sostanze anorgssizzan-

tiin associazione con altn pnnctpl farmacologlcamen-

te attivi.

If Ministero detla Sanlta & venuto a conoscenza del
fatto che, sempre pit spesso, si fa ricorso, da parte di
alcuni medici, ad un sistefa di ricettazione consisten-
te nella prescrizione sulla stessa ricetta di preparazio-
ni contenenti sostanze anoressizzanti e contestualmen-

te di preparazioni a base di altri principi attivi, da'as- .

sumere contemporaneamente.

Il Ministero della Sanita giudica tale sistema di ricet-
tazione, a prescindere da ogni considerazione di ca-
rattere formale, che formalmente sembra non
contravvenire come una inaccettabile elusione nella so-
stanza dell’orientamento espresso dal Consiglio Supe-
riore di Sanita nella seduta del 19 marzo 1987 (vedi
anche .Bollettino di Informazione sui Farmaci
maggio’87), esponendo irresponsabilmente il pazien-
te a gravissimi pericoli per la salute. .

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico si
vede costretta pertanto, a richiamare ancora una vol-
ta I'attenzione del medico suila pencolosna dell’dso a
scopo dimagrante di preparazioni magistrali contenenti’
farmaci anoressizzanti associati_ tra loro.e/o cori:aitri
principi attivi compresi gli-ormoni tiroidei, P'acido triio- .
dotiroacetico, la metformina ed-analoghi, .
Informazioni sull’'uso di alcuni

VACCINAZIONE ANTIPERTOSSICA

medicamenti

E’ pervenuta al Ministero della Sanité, Direzione Ge-
nerale del Servizio Farmaceutico, neli’ambito def mo-

nitoraggio italiano, segnalazione di. effetti collaterali -~

conseguenti all’'uso del vaccino contro la pertosse:

Le reazioni sono state rappresentate da cloni con- -
secutivi, ciascuno della durata di alcuni secondi, insorti
a 10 ore dalla somministrazione; dopo di che $i & avu-
ta una remissione della sintomatologia con guarigione.

Il Ministero delia Sanit coglie I'occasione per richia-
mare I'attenzione del medico sulle controindicazioni
previste sul foglio illustrative del vaccino contro la
pertosse.

In particolare fa presente che:

«In relazione alla eventualita, anche se rara, dn rea-
zioni a carico del sistema nervoso centrale conseguenti
alla somministrazione dell’antigene pertossico, la vac-
cinazione antipertossica é controindicata in scggetti epi-

‘lettici o che abbiano manifestato reazioni convulsive

o altri segni di anormalita del sistema nervoso centra-
le includendo anche quei soggetti con una storia di
asfissia neonatale ¢ ipoglicemia. Inoltre qualunque rea-
zione a carico det sistema nervoso centrale rappresenta
una controindicazione ad una ulteriore somministrazio-

- ne dell'antigene pertossico».

INTERFERONE ALFA

LaDirezione Generale del Servizio Farmaceutico ha
accettato la richiesta di estensione delle indicazioni te- -
rapeutiche relative all'uso sistemico delle specialitdme-
dicinali «Roferan A» ed «Intron A» a base di Interferone *
Alfa.

Pertanto nel foglio illustrativo delle siddette specia-
litd le indicazioni terapeutiche dovranno essere ripor- -
tate come di seguito indicato: .
a) neoplasie.del sistema linfatico ed emoporenco

- leucemia a cellule capellute (tricoleucemia);

- mieloma multiplo nei pazienti recidivanti e refratta-
ri alla'chemioterapia convenzionale; = -

~ linfomi non Hodgkin;

~ micosi fungoide;

- leucemia. mieloide cronica.

by neoplasie solide:

6861 249080 - ORBNT - INLIHODTY

g Beyd



ALGORITMI - Luglio - Ottobre 1989

Pag. 10

- sarcoma di Kaposi associato ad AIDS (sindrome da
immunodeficienza acquisita);

- sensibile giovamento & stato riscontrato in una parte
di pazienti affetti da carcinoma renale e melanoma
maligno.

c) malattie virali:

- epatite cronica B

- epatite.cronica non A non B

- condilomatosi acuminata.

Lo stesso foglio illustrativo andra inoltre integrato alla
voce «posologia» con gli schemi posologici previsti per
le nuove indicazioni, nonché alla voce «avvertenze» con:
«In pazienti con epatite cronica B casi di aumento del-
le transaminasi seguiti da sieroconversione sono de-
scritti fino a 3 mesi dalla fine del trattamento.

In alcuni pazienti con condilomatosi acuminata la ri-
sposta clinica si pud osservare entro un mese dalla fi-
ne del trattamento». Alla voce «precauzioni» dovra
essere inserito: «Pazienti con epatite cronica B, gia in
trattamento cronico con corticosteroidi, devono sospen-
dere I'assunzione per almeno due settimane prima di
iniziare la terapia con Roferon A o con Intron A.

Pazienti con epatite autoimmune, epatite cronica B
con cirrosi epatica non compensata (ipertensione por-
tale con varici esofagee) dovrebbero essere esclusi dal
trattamento».

INTERFERONE BETA

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ha
accettato la richiesta di estensione delle indicazioni te-
rapeutiche relative all’'uso sistemico delle specialita me-
dicinali «Naferon» e «Frone» a base di interferone beta.

In particolare sono state accolte le seguenti ulteriori
indicazioni:

Specialita medicinale FRONE:
*- neoplasia intraepiteliale della cervice uterina;

- versamenti pleurici neoplastici;

- tricoleucemia (leucemia a cellule capellute).
Specialita medicinale NAFERON: :

- tricoleucemia (leucemia a celllule capeliute).

DISOPIRAMIDE

La Disopiramide é una sostanza ad azione antiarit-
mica, inserita nel gruppo | della classificazione
Vaughan-Williams che comprende i farmaci di tipo chi-
nidinico, dotati di effetto stabilizzante di-membrana.

Dal punto di vista farmacologico la Dlsoplramlde

- aumenta la durata del potenziale d’azione;

- prolunga il periodo refrattario degli atri e dei ven-
tricoli.

La Disopiramide & indicata per:

Trattamento preventivo

- delle ricadute di aritmia completa con fibrillazione
atriale e del flutter dopo regolarizzazione del ritmo;

- delle rigadute di tachlcardla parossistica e ventri-
colare; .

- delle alterazioni del ritmo nell'infarto miocardico.

Trattamento curativo

- delle extrasistoli atriali o ventricolari.

il Ministero della Sanita, anche alla luce di segnala-
zioni di monitoraggio, sta revisionando il materiale in-
formativo delle specialitA medicinali a base di
Disopiramide: in particolare tra le controindicazioni deve
essere previsto:

- Relative: aritmia completa, flutter permanente;
-Assolute: blocco atrio ventricolare, blocco di bran-

ca completo, shock cardiogeno ed insufficienza cardia-
ca non compensata;

- Tendenza a ritenzione urinaria. Ipersensibilita gia
nota verso il farmaco. Glaucoma, miastenia grave. Al-
lungamento congenito del tratto Q-T.

Deve essere specificato, fra le precauzioni che:

- La Disopiramide deve essere somministrata sotto
stretta sorveglianza medica e solo dopo digitalizzazio-
ne nei pazienti affetti da insufficienza cardiaca o in quelli
con precedenti anamnestici di questo tipo, per la sua
azione inotropo negativa.

- a comparsa di ipotensione, osservata spemalmen-
te in soggetti con marcata disfunzione ventricolare, ri-
chiede I'immediata interruzione del trattamento.

- In caso di insufficienza renale e/o epatica la poso-
logia dovra essere ridotta ad 1/3 o ad 1/5 della dose
abituale.

- La comparsa, durante il trattamento, di un blocco
atrio-ventricolare o di un blocco di branca bilaterale,
richiede la sospensione dell’'uso della Disopiramide.

- Una sorveglianza della glicemia & raccomandata
nei pazienti anziani o nei soggetti nei quali la glicemia
& alterata.

- Eventuali anormalita nella concentrazione emati-
ca di potassio andranno corrette prima di iniziare il trat-
tamento con la Disopiramide.

E’ inoltre importante che il medico tenga presente
che & controindicata I'associazione con antiaritmici ap-
partenenti alla stessa classe della Disopiramide (a cau-
sa del grave rischio della torsione di punta).
E'sconsigliata inoltre I'associazione con farmaci poten-
zialmente ipokaliemizzanti, lassativi stimolanti, diure-
tici, corticosteroidi e con farmaci anticolinergici.

Il Ministero della Sanita richiama inoltre I'attenzio-
ne sui rischi di un surdosaggio specificando che le turbe
legate al surdosagio presentano due aspetti:

1) Intossicazione acuta: il quadro clinico comporta
coma profondo, abbassamento della P.A., blocco intra-
ventricolare, turbe respiratorie, midriasi bilaterale. Pos-
sibilita di arresto cardiaco. Trattamento in unita di te-
rapia intensiva con monitoraggio.

2) L'iperdosaggio terapeutico, in genere di difficile
evenienza (ad esempio un'indicazione non adatta) &
un rischio comune agli antiaritmici della classe |, in si-
tuazioni specifiche quali: cedimento accentuato del mio-

.cardio, bradicardia, ipertrofia cardiaca, ipokaliemia non

corretta.

Le turbe E.C.G. sono rivelate da un allungamento
del tratto Q-T; sono stati segnalati blocchi atrioventri-
colari di grado da 1° a 3°, cosi come un allargamento
del complesso QRS. La disincronizzazione ventricola-
re si manifesta eccezionalmente con fenomeni di tor-
sione di punta con stato sincopale.

DIDROGESTERONE

E’ pervenuta al Ministero della Sanita la segnalazione
di una reazione allergica verificatesi in seguito alla som-
ministrazione di Diidrogesterone. La reazione ¢ stata
caratterizzata dall'insorgenza di forte prurito, altralgie,
febbre e edema al volto ed alla glottide tale da rende-
re necessari due ricoveri d’urgenza.

La reazione & iniziata il 3° giorno di somministrazio-
ne ed ha raggiunto I'apice in VI giornata. Dopo la so-
spensione del farmaco le condizioni della paziente sono
migliorate. ;

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ri-
chiama I'attenzione del medico su quanto sopra e lo
invita a segnalare qualsiasi effetto riscontri con I'uso
della suddetta sostanza.
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RIFAMICINA

E’ stato segnalato, nell’ambito del monitoraggio ita-
liano, un caso di shock anafilattico, in seguito all'uso
della Rifamicina per lavaggio cutaneo esterno.

I Ministero della Sanita ritiene opportuno evidenziare
tale evento vista anche la frequenza con cui si ricorre
alla suddetta sostanza in caso di medicazioni.

AMINEPTINA

E’ stato segnalato al Ministero della Sanita, nell'am-
bito del monitoraggio italiano, un caso di aplasia mi-
dollare in un soggetto di sesso maschile, di 62 anni,
affetto da encefalopatia involutiva, in trattamento con
Amineptina.

I paziente assumeva contemporaneamente benzo-
diazepine perché affetto da insonnia. Il nesso di cau-
salita é stato ritenuto probabile dal medico segnalatore;
il paziente & guarito dopo la sospensione del trattamen-
to e il ricorso ad una terapia specifica.

Il Ministero della Sanitd, richiama P'attenzione del me-
dico su quanto sopra e lo invita a segnalare qualsiasi
effetto riscontri con 'uso del suddetto principio attivo.

AMIODARONE

Sul Bollettino d'Informazione sui Farmaci N. 2 1989
& stato pubblicato un articolo riguardante gli effetti col-
laterali connessi all’uso dell’Amiodarone.

Ii Ministero della Sanita fa presente che ha recente-
mente provveduto a modificare il materiale informati-
vo di tutte le specialita medicinali a base di Amiodarone.
A completamento di quanto gia precedentemente pub-
biicato si ritiene opportuno qui di seguito fornire al me-
dico ulteriori elementi relativamente alle Precauzioni
d’uso ed alla posologia.

Precauzioni

L’amiodarone non & controindicato nei pazienti con
scompenso cardiaco latente o manifesto che tuttavia
pub essere aggravato dai farmagi. Il prodotto inoltre non
& indicato nei soggetti con affezioni polmonari gravi a
meno che non sia giudicato indispensabile dal medi-

co per la gravita dell'affezione dimostratasi resistente
ad altre terapie specifiche.
Posologia

L’amiodarone ha peculiari caratteristiche farmaco-
logiche (assorbimento orale del 50%, estesa distribu-
zione tissutale, lenta eliminazione, ritardata risposta
terapeutica per via orale) ampiamente variabili da in-
dividuo a individuo; per questo la via di somminisira-
zione, il dosaggio iniziale e quello di mantenimento
devono essere valutati caso per caso, adattandoli alla
gravita dell’affezione e alla risposta clinica.

| dosaggi raccomandati sono:

Trattamento dei disturbi del ritmo: nel caso di disturbi
del ritmo pericolosi per la vita il trattamento pud esse-
re iniziato per via endovenosa, sotto stretto controlio
cardiologico, alla dose standard di 5 mg/kg da sommi-
nistrare in un intervallo di tempo compreso tra 20 mi-
nuti a due ore possibilmente in 250 mi di soluzione
glucosata al 5%.

Questa dose puo essere ripetuta fino a 1200 mg nelle
24 ad una velocita di infusione regolata sulla base del-
la risposta clinica.

In caso di estrema urgenza si possono somministrare
150-300 mg in 10-20 mi di glucosio al 5% per via en-
dovenosa lenta in 1-3 minuti.

La terapia per via orale deve essere iniziata ii pit pre-
cocemente possibile dopo aver ottenuto una soddisfa-
cente risposta clinica.

Nei casi in cui la terapia venga iniziata per via orale
il dosaggio consigliato & di 600 mg al giorno fino ad
oftenere una buona risposta terapeutica, in media en-
tro 2 settimane. Successivamente la dose pud essere
gradualmente ridotta fino a stabilire la dose di mante-
nimento abitualmente compresa tra 100-400 mg al
giorno.

Quando sia difficile stabilire una soddisfacente do-
se giornaliera di mantenimento, si pud ricorrere ad una
terapia discontinua (es. 2/3 settimane al mese o 5 giorni
alla settimana).

Trattamento profilattico delle crisi di angor: attacco:
600 mg al giorno per circa 7 giorni; mantenimento:
100-400 mg al giorno o in maniera discontinua (5 gior-
ni a settimana o 2/3 settimane al mese).
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Anno XII - N. 5 Maggio 1989

Informazioni sull'uso di alcuni medicamenti
FANS ED EFFETTI GASTROINTESTINALI

Nella letteratura internazionale viene sempre pil ri-
volta I'attenzione agli effetti gastrointestinali, talora an-
che gravi (sanguinamento, ulcera, perforazione),
associati al’'uso cronico di specialith medicinali a ba-
se di antiinfiammatori non steroidei.

Sulla rivista «FDA Drug Bulletin» (Febbraio '89) & stato
recentemente pubblicato un articolo al riguardo, nel
quale viene, tra 'altro, sottolineata I'importanza che il
medico sensibilizzi il paziente e lo metta al corrente sui
rischi nei quali pud incorrere con 'uso dei suddetti
prodotti.

Il Ministero della Sanita, ne! far presente quanto so-
pra, coglie 'occasione per rammentare ai medici le con-
troindicazioni e le precauzioni da rispettare con I'uso
degli antlinfiamatori non steroidei.

in particolare & importante tener presente che:

I FANS non devono essere usati in caso di ulcera
gastrica o duodenale, di gravi turbe gastroenteriche,
di insufficienza renale efo epatica grave, in gravidan-
za, durante I'allattamento, in corso di terapia diuretica
intensiva, in soggetti con emorragie in atto e diatesi
emorragica, in caso di alterazione dell’emopoiesi, in
corso di traftamento concomitante con anticoagulanti
in quanto ne sinergizzano I'azione.

Sono inoltre controindicati in quei soggetti nei quali
si sono verificati, dopo assunzione di acido acetilsali-
cilico o di altri farmaci inibitori della prostaglandin-
sintetasi, accessi asmatici, orticaria, riniti acute.

A causa dell'importanza delle prostaglandine per il
mantenimento del flusso ematico renale, é richiesta par-
ticolare cautela o si impone I'esclusione dell’usoc in casi
diipoperfusione renale, insufficienza cardiaca o rena-
le, ipertensione arteriosa, fenomeni tromboembolici al-

- 'anamnesi, in pazienti in trattamento con diureticie in _

quelli reduci da interventi chirurgici maggiori, nonché
in pazienti in etd avanzata.

Durante trattamenti prolungati con FANS altamente
attivi, sono indicati come misura precauzionale controlli
della crasi ematica e della funzionalita epatica e renale.

ANTIBIOTICI E COLITE PSEUDOMEMBRANOSA

Il Ministero della Santia richiama Pattenzione del me-
dico sufla possibilita che I'uso di antibiotici possa de-
terminare l'insorgere di una colite pseudomembranosa.

Casi di colite pseudomembranosa sono infatti stati
descritti in concomitanza con V'uso di cefalosporine (ed
altri antibiotici a largo spettro); & importante che il me-
dico prenda in considerazione tale diagnosi in pazien-
ti che presentano diarrea durante ia terapia.

Il trattamento con antibiotici a largo spettro infatti al-
tera la normale fiora del colon e cid pud consentire la
crescita di clostridi. Alcuni studi hanno evidenziato che
una tossina prodotta dal Clostridium difficile & la cau-
sa principale della colite associata alla terapia antibio-
tica. Casi lievi di colite possonc regredire
conl’interruzione del trattamento.

Qualora si manifestino cast di colite di media o gra-
ve entita, si consiglia la somministrazione di soluzioni
di elettroliti e di proteine. Se la colite non regredisce

con Pinterruzione del trattamento o se & grave, biso-
gna somministrare vancomicina per via orale che rap-
presenta Pantibiotico di scelta in caso di colite
pssudomembranosa causata da Clostridium difficile.

FARMACI UTILIZZAT! NELLA PROFILASSI DELL'UL-
CERA DA STRESS

Il BGA (Autorita sanitaria tedesca) ha recentemente
limitato le indicazioni di 59 specialita medicinali a ba-
se di diversi principi attivi, utilizzate nella profilassi del-
Pulcera da stress.

Sitratta di prodotti impiegati per il trattamento di pa-
zienti in terapia intensiva, alio scopo di prevenire gra-
vi reazioni che vanno dalle lesioni della mucosa gastrica
all'ulcera perforata.

La decisione, che ha comportato I'inserimento sul
materiale informativo di una specifica avvertenza, non-
che la limitazione delle indicazioni solo a quei casi in
cuiil rischio di ulcere da stress risulti notevolmente au-
mentato, € stata adottata a seguito dei risultati di alcu-
ni studi.

Studi recenti hanno infatti dimostrato che a seguito
dell’uso dei suddetti prodotti si possa sviluppare pol-
monite in pazienti gravemente ammalati, sottoposti a
terapia intensiva.

Per quanto riguarda il meccanismo secondo cui si
instaura, nelle suddette condizioni, la polmonite, esso
va ricercato nel fatto che la diminuzione deil’acidita del
succo gastrico (aumento del pH gastrico), ottenuta con
i succitati prodotti, pud indurre fa proliferazione di ger-
mi (in genere Gram-negativi) nello stomaco, con con-
seguente possibilita, tramite riflusso gastro-esofageo,
che i germi invadano le vie respiratorie.

I BGA ha pertanto sottolineato I'importanza di una
rigorosa valutazione del rapporto rischio/beneficio
quando si utilizzano prodotti per la profilagsi di lesioni
da stress delle mucose del tratto gastrointestinale.

I Ministero delia Sanita italiano, nel richiamare 'at-
tenzione del medico su quanto sopra, fa presente che
sta valutando e studiando attentamente le modalita di
inserimento di una avvertenza specifica sul materiale
informativo dei suddetti prodotti.

Importanti comunicazioni circa 'utilizzazione tera-
peutica del prodotto «Almarytm» (flecainide acetato)

1l Ministero della Sanita, in relazione all’ utilizzazio-
ne terapeutica del prodotto <ALMARYTM» (FLECAINI-
DE ACETATO) sulla base delle risultanze di uno studio
clinico effettuato negli USA, promosso dal National
Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI), ha disposto
quanto segue:

1) Le indicazioni terapeutiche dell’ Almarytm sono li-
mitate al «trattamento di aritmie ipercinetiche ventrico-
lari documentate e pericolose per la vita quali la
tachicardia ventricolare persistente. La terapia deve es-
sere iniziata in ambiente ospedaliero e seguita dal me-
dico specialistar.

Il prodotto non sara pertanto pil utilizzato nelle al-
tre indicazioni precedentemente autorizzate ovvero nel-
le: «aritmie meno gravi quali la tachicardia ventricolare
non persistente e i complessi ventricolari prematuri fre-
quenti, se le aritmie sono sintomatiche e se il medico
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— XX —



Tabella | - Spesa Farmaceutica Nazionale 1988

P -
§7:88% © Spesa netta x;,xa Tickat

Tncidenza
uicket torday

234% | 914.582.282.576 1 24.7% | 76.980.470.276| 7.8%
31.6% | 968.527.253.655 |28.2% | 83.579.331.453| 79%

31.1% | 1.077.526.566.840 [29,5% | 110.034.888.614| 9.3%

200% 1 926.362.637.307 117,6% | 101.550.198.542} 9,9%
22.3% | 975.714.304.153 119.8% | 107.908.390.221] 9.9%

150% | 924.813.093.180 [13,0% | 100.163.303.979| 9.8%

9.2% | 814.262.825.760 | 6.8% | 90.110.532.901]10.0%
17.7% | 702.231.194,895 {10.3% | 107.908.390.2211133%

13.6% | 828.756.373.883 | 4,9% | 144.780.221.659(14,9%

00% { 795.169.102.350 1 -8,0% | 143.422.981.680[15,3%
19,1% | 856.972.043.551 [10,0% | 151.460.846.677|15,0%

15,1% ] 904.004.729.558 | 5,6% | 160.224.365.464 | 15,1%

Numero ricette H;,S“K Spesa lorda
Gennaio ........ | 45.375.288 8.6% | 991.562.752.852
Febbraio ... | 47.285.879| 19,6% | 1.052.106.585.108
Marzo ... | 53.178.895! 15,3% | 1.187.561.455.454
Aprile ........... | 44.859.010 7.0% | 1.027.912.835.849
Maggio ... | 47.219.970] 10.9% | 1.082.829.670.102
Giugno ......... | 44.522.211 4.1% | 1.024.976.397.159
Luglio ... 39.618.080 [~ 1,2% | 904.373.358.661
AgOSto . 36.062.655 16% | 810.139.585.116
Settembre ... | 41.454.001 1.4% 973.546.595.542
Ottobre (*) ... | 39.025.212|-10,6% | 938.592.084.030
Novembre(*) | 42.076.0(9 8,8% | 1.008.432.890.228
Dicembre (*) | 44.690.141 6,2% | 1.064.229.095.022
ANNO 1988(*) ... |525.367.261 6,4 % {12.066.263.305.123

18,4% (10.688.932.407.708 | 14,0% |1.377.330.897.415{ 11.4%

(*) Numero ricette stimato per la Regione Puglia,

tivo delle speciaiita medicinali a base di Ranitidina.
Le indicazioni delle suddette specialita sono le se-
guenti:

ATTACCH! ACUT! O RIACUTIZZAZIONI Di
- Ulcera Duodenale
~ Ulcera Gastrica Benigna
- Ulcera Recidivante
- Ulcera Post-operatoria
- Esofagite
- Sindrome di Zollinger-Ellison

Per quanto concerne la «forma» iniettabile & impor-
tante tener presente che fa Ranitidina iniettabile va so-
ministrata sotto stretta sorveglianza medica,
esclusivamente a pazienti in preda ad attacchi acuti di
ulcera particolarmente severa o nei casi in cui non sia
praticabile |a terapia orale, it suddetto trattamento de-
ve egsere limitato a brevi pericdi e puo essere prose-
guito con la terapia per via orale.

Si ritiene opportuno riportare qui di seguito in modo
sintetico, i dafi pil significativi relativi ad alcuni effetti
collaterali; per uiteriori informazioni al riguardo si riman-
da alla scheda tecnica.

Effetti collaterali

- Sistema nervoso centrale: rari casi di malessere,
cefalea a volte severa, vertigini, sonnolenza e inson-

nia. Specie nei pazienti gravemente ammalati, negli an-
ziani e nei nefropatici possono verificarsi sporadici ca-
si reversibili di confusione mentale, allucinazioni,
depressione, agitazione. In tali evenienze occorre so-
spendere la somministrazione.

Risultano alcune segnalazioni di offuscamento rever-
sibile della vista attribuibile ad alterazione dell’acco-
modazione.

- Apparato cardiovascolare: come con gli altri H2 an-
tagonisti vi sono stati rari casi di bradicardia, tachicar-
dia, palpitazioni, extrasistoli, blocco atrio ventricolare,
stato di shock.

- Apparato emopoietico e fegato: in alcuni pazienti
sono stati rilevati mutamenti reversibili sulla conta delle
cellule ematiche (leucopenia, trombacitopenia). In rari
casi agranulocitosi o pancitopenia taivolta accompa-
gnata da ipoplasia o aplasia midollare. Segnalazioni oc-
casionali di epatite reversibile (epatocellulare,
colestatica o mista) con o senza ittero, variazioni tran-
sitorie della creatinina plasmatica e dei test di funzio-
nalita epatica; questi ultimi valori di sofito ritornano nella
norma durante la continuazione del trattamento, in caso
contrario sospendere la somministrazine.

(*) Vedi Bo¥l. n.7-89, a proposito di eccessivo consumo di: Tuterferone,
Calcitonina {Spray), Timostimolina, Timopentina, Ormone delia crescita.
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curante ritiene che i benefici del farmaco superino i ri-
schi connessi con la capacita del farmaco stesso di cau-
sare nuove o aggravare preesistenti aritmie»,

2) L'uso del’Almarytm andra controindicato an
che nell'infarto del miocardio acuto e pregresso.

Si raccomanda di utilizzare Almarytm con grande
cautela e di fare un’analisi per ciascun paziente prima
di decidere di sospendere la terapia nei pazienti in trat-
tamento per le indicazioni non pil autorizzate; analo-
ga cautela andra tenuta nel caso che si decidesse di
continuare la terapia con un antiaritmico alternativo.

Si riporta qui di seguito una breve sintesi dello stu-
dio clinico che ha dato luogo alle limitazioni suddette.

Nel 1987 il NHLBI ha dato avvio ad uno studio mul-
ticentrico: «Cardiac Arrhytmia Suppression Trial»
(CAST) effettuato in doppio cieco controllo versus pla-
cebo, per stabilire se i farmaci antiaritmici fossero in
grado di ridurre la morte improvvisa cardiaca nei pa-
Zienti «post-infarto» affetti da aritmie ventricolari asin-
tomatiche.

E’ noto che nei pazienti post-infartuati affetti da tali
aritmie il rischio di morte & maggiore; i farmaci sono
stati scelti per lo studio in retazione afla loro nota effi-
cacia nel sopprimere le aritmie ventricolari. L'ipotesi
da verificare era se la soppressione delle aritmie avreb-
be portato ad una diminuzione della mortalita. Tutta-
via un esame dei dati preliminari ha portato alla
decisione di escludere la flecainide dallo studio a cau-
sa delle osservazioni di un fasso di mortalita e di arre-
sto cardiaco non letale maggiore di 2,2 volte nel gruppo
dei pazienti trattato con flecainide che nel gruppo trat-
tato con placebo. Questa percentuale era di 16/316
(5,18) per la flecainide e di 7/309 {2,3%) per il gruppo
di confronto trattato con il placebo.

Importanti comunicazioni circa 'utilizzazione dei
contraccettivi per uso orale ed incrementao di rischio
per cancro alla mammella

Sono stati pubblicati numerosi studi scientifici sugli
effetti dei contraccettivi orali e cancro delia mammel-
la, ma sfortunatamente a tutt’ora non sono state risol-
te controversie emergenti dalla analisi del problema.

Lo studio pubblicato su «L.ancet» da Chilvers e col-
taboratori sembra indicare esserci un aumento di rischio
relativo (1.43) a cancro della mammella in donne al di
sotto dei 36 anni che abbiano assunto ia «piilola» per
oltre 4 anni, a prescindere che questa fosse stata as-
sunta prima o dopo una gravidanza a termine. Il rischio
relativo sale al valore di 1.74 per uso del contracettivo
oftre gli 8 anni. Un aumento significativo di rischio (2.38)
si ha inoltre nei casi di anamnesi familiare positiva (ma-
dre o sorella) per cancro della mammella e nei casi con
precedenti di esami bioptici della mammella per pato-
logie benigne(2.26).

Un leggero incremento del rischio, peraltro non sta-
tisticamente significativo, sembra aversi per 'uso del-
la pillola in eta piu giovaniie. Vi sono inoitre alcuni
elementi che indicherebbero un rischio pit basso di
cancro della mammella per uso di contracettivi orali a
basso dosaggio.

E’ importante tuttavia tenere in considerazione, ac-
canto ai dubbi relativi all’uso dei contraccettivi e can-
cro della mammella, le prove che indicano la protezione
data dagli estroprogestinici contro il carcinoma ovari-
co ed endometriale.

Non esistendo tuttavia al momento attuale prove de-
finitive che stabiliscano la refazione tra uso di estro-
progestinici e cancro della mammeila, non si ritiene
necessario modificare lo status prescrittivo dei prodotti

in oggetto; tuttavia si invitano i medici a tenere sem-
pre in considerazione sia i benefici che i potenziali ri-
schi det loro uso,

Il Ministero della Sanita, per chiarire tale situazione,
ha inoltre promosso un programma di ricerca presso
i centri oncologici italiani e terra informata la profes-
sione medica di eventuali sviluppi.

Disciplina dell’informazione scientifica sui farmaci

In data 22 aprile 1988, la Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico, tenuto conto da un lato della eces-
siva pressione promozionale che risultava esercitata
nei confronti della classe medica, dall’altro deil’oppor-
tunita di apportare modifiche alla disciplina prevista dai
decreti ministeriali 23 giugno 1981, 23 novembre 1982
e 26 febbraio 1985, comunics a tutte le aziende far-
maceutiche che, in via temporanea, le stesse avreb-
bero potuto svolgere attivita di informazione scientifica
sui farmaci soltanto a mezzo della «scheda tecnica»,
ovviamente conforme alle disposizioni ministeriali,

Nel corso degli ultimi mesi, la scrivente Direzione Ge-
nerale ha proficuamente messo a punto, anche attra-
verso confronti con le associazioni industriali e
professionali interessate, uno schema di decreto di mo-
difica delle disposizioni contenute nei tre decreti sopra
richiamati. Perché il nuovo provvedimento possa es-
sere emanato, peraitro, & necessario esperire la com-
plessa procedura prevista dall’art. 17 della legge 23

- agosto 1988, n. 400. )
Nel frattempo, si ritiene che possa essere ripristina-

ta la facolta, per le aziende interessate, di svolgere in-
formazione scientifica con materiale diverso da quello
costituito dalla scla scheda tecnica, purché cid avven-
ga nel pieno rispetto non solo della lettera delle dispo-
sizioni a suo tempo emanate, ma anche dello spirito
che le pervade, agevolmente individuabile attraverso
una corretta interpretazione dei testi normativi.

Al fine, comunaque, di scongiurare qualsiasi possibi-
lita di dubbi su specifici aspetti della disciplina, si ritie-
ne opportuno fornire, qui di seguito, alcune
puntualizzazioni, in ordine a profili di particolare ri-
levanza.

1) Con riguardo al contenuto dell’art. 1 del D.M.23
giugno 1981 e successive madificazioni, si fa presen-
te che gli espressi riferimenti all’autorizzazione conces-
sa da questo Ministero {vedasi comma 2), nonché alle
indicazioni terapgutiche (comma 2 e 3, lettera a), ren-
dono evidente che non pud ritenersi consentita I'infor-
mazione scientifica su specialith medicinali o refative
preparazioni (forme farmaceutiche o dosaggi) per le
quali non sia stato rilasciato il decreto di autorizzazio-
ne all'ammissione in commercio.

2) Sebbene le norme non facciano specifica menzio-
ne del materiale audiovisivo, nessun dubbio pud sus-
sistere sul fatto che anche esso ricade a pieno titolo
sotto la disciplina recata dai decreti ministeriali, quan-
d’anche non venga materialmente inviato al medico,
ma soltanto utilizzato in presenza dello stesso.

3) La necessita di assicurare la massima correttez-
za del messaggio informativo esclude la possibilita che
un’azione possa avvalersi di testi, sia pure di terzi, di
dubbio valore scientifico.

Pertanto, I'utilizzazione nell'attivitd informativa di ar-
ticoli tratti da riviste scientifiche nazionali o internazio-
nali deve considerarsi ammessa soltanto se le riviste
sono dotate di strutture di referenza. Non puo, d'altra
parte, ritenersi consentita I'utilizzazione di articoli che
non rechino 'indicazione dell’autore.

4) Paiché le disposizioni del D.M. 28 giugno 1981 non
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operano alcuna distinzione nellambito delle specialita
medicinali, anche i 4armaci di automedicazione» («pro-
dotti da banco», secondo la meno recente terminolo-
gia) devono ritenersi assoggettati alla disciplina
sull'informazione scientifica. Tenuto conto, peraltro, del-
le particolari caratteristiche di questi prodotti, questo
Ministero potra accettare che I'informazione indirizza-
ta & medici e farmacisti avvenga senza necessita di pre-
ventiva trasmissione de! materiale all’ufficio competente
se:
a) il contenuto del messaggio é limitato a quanto pre-
visto dai commi 3 e 4.dell’art, 2, con eventuale aggiunta
delle indicazioni terapeutiche approvate dal Ministero
della Sanita;

b) it messaggio si limita a riprodurre integralmente
it foglio iliustrativo approvato dal Ministero della Sani-
t, o a riprodurre graficamente o fotograficamente le
confezioni autorizzate ovvero testi e figure gia appro-
vati per la pubblica sanitaria del farmaco;

¢) il messaggio & diretto soltanto a richiamare Vat-
tenzione del destinatario sulla data di inizio defla com-
mercializzazione del prodotto o sulla concessa
autorizzazione di nuovi dosaggi, forme farmaceutiche
e confezioni,

Al di fuori delle ipotesi ora previste, le comunicazio-
ni e le informazioni relative alle specialitd medicinali
classificate come «farmaci di automedicazione» resta-
no disciplinate, a seconda della natura e delle caratte-
ristiche "del messaggio, dalle disposizioni
sull'informazione scientifica e dalle norme sulla pub-
blicita sanitaria. ’

5) Uno dei principi informatori della disciplina con-
tenuta nel D.M. 23 giugno 1981 € quello secondo cui
ogni messaggio informativo deve trovare rispondenza
in documentazione approvata dal Ministero. Da cid di-
scende che, per | galenici officinali, I'unica informazione
scientifica al momento ammissibile & quella basata sulla
utilizzazione delle «monografie» del Formulario Na-
zionale.

6) L’art. 6 del D.M. 23 giugno 1981 stabilisce, al pri-
mo comma, che Vinformazione tecnico-scientifica sui
farmaci «deve essere portata ai sanitari interessati al-
la relativa prescrizione farmaceutica, in base alla pro-

pria competenza». Dalla disposizione si evince, fra.

I"altro, che non & consentito indirizzare ai medici vete-
rinari (anche attraverso riviste di categoria) messaggi
informativi concernenti specialitd medicinali per uso
umano.

7) Per l'art. 6 bis del D.M. 23 giugno 1981 (introdot-
to dal D.M. 23 novembre 1982) I'informazione scienti-
fica (di parte privata) sui farmaci compete alle aziende
titolari delle registrazioni delle specialita medicinali e,
in caso di prodotti provenienti dall’estero, anche alle
aziende che le rappresentano in ltalia. L’unica deroga
& questo principio & specificata nel secondo comma del-
lo stesso articolo, secondo cui «La mera attuazione della
informazione scientifica su una specialitad medicinale
puo essere affidata all’azienda che, dagli atti ufficial-
mente acquisiti, risulti concessionaria per la vendita del
prodotio su tutto il territorio nazionale e che sia comun-
que titolare di autorizzazione alta produzione di spe-
cialith medicinali, fermi restando gli obblighi e la
responsabilita dell’azienda titolare della registrazione
in ordine all’attivita di informazione svolta dall’azien-
da concessionaria».’

Pertanto, non pud ritenersi consentito "affidamento
dell'informazione scientifica a societa, agenzie o a qual-
siasi altra struttura esterna all'impresa farmaceutica.

8) Poiché I'attivita degli informatori scientifici deve
essere orientata alla iflustrazione delle caratteristiche

tecniche dei farmaci e non pud avere finalita promo-
zionali o di «pressione» sulla classe medica, deve rite-
nersi incompatibile con la disciplina vigente una
eccessiva frequenza di visite, che non arrecherebbe
una sostanziale utilita sul piano dell'apporto informa-
tivo, mentre potrebbe favorire non leciti intenti propa-
gandistici.

In linea di principio, le visite ai medici da parte del-
Pinformatore scientifico non dovrebbero superare il nu-
mero di quattro I'anno per ogni sanitario. Visite
supplementari possono ritenersi ammissibili soltanto
se effettuate in occasione di autorizzazione di nuove
specialitd medicinali o di preparazioni, indicazioni te-
rapeutiche o schemi posologici nuovi, oppure al solo
scopo di informare il medico su nuove restrizioni o cau-
tele imposte dal Ministero deilla Sanita.

9) Infine, deve richiamarsi I’attenzione sul fatto che
I'art. 3 del D.M. 23 giugno 1981, come modificato dal
D.M. 26 fehbbraio 1985, stabilisce che il materiale co-
munque utilizzato per I'informazione scientifica delle
specialita medicinali, ivi comprese la scheda tecnica,
pud essere utilizzata dall’azienda interessata soltanto
a partire dal quarantacinquesimo giorno successivo alla
data in cui il medesimo é pervenuto al Ministero delia
Sanita, sempreché il Ministero stesso non abbia nel frat-
tempo disposto il divieto di divuigazione del materiale
indicandone i motivi.

Per agevolare la verifica, anche da parte dei medi-
ci, del rispetto di tale procedura, si ritiene necessario
che sul predetto materiale venga indicata, con timbro
o altra idonea modalita, la data dell’adempimento del-
la interessata, preceduta dall’espressione «DEPOSITA-
TO PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA’ IN
DATA...»

Tenuto conto, poi, dell’esigenza di porre gli Uffici in
condizione di effettuare, nel termine previsto, le valu-
tazioni sulla rispondenza del materiale informativo al-
la disciplina dettata dai decreti ministeriali, appare
necessario che, al momento defl’'inoltro al Ministero,
al materiale stesso siano acclusi in copia:

a) 1 decreto di registrazione della specialita cui il ma-
teriale stesso fa riferimento;

b) I'ultimo foglio illustrativo approvato dal Ministero della
Sanita;

¢) la documentazione scientifica citata nelio stampato
sottoposto alla vatutazione ministeriale;

d) per ogni studio clinico richiamato effettuato in Ita-
lia, il documento ministeriale rilasciato a sensi def D.M.
28 luglio 1977, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
216 del 9 agosto 1977, che ha dettato norme per I'at-
tuazione del disposto dell'art. 1, secondo comma, let-
tera 1) della legge 7 agosto 1973, n. 519; in caso di
mancanza del documento, se ne dovranno specifica-
re i motivi;

e) per ogni studio clinico richiamato effettuato all’estero,
che non faccia gia parte della documentazione presen-
tata per la registrazione, dimostrazione dell’avvenuta
pubblicazione su riviste con referenza di riconosciuta
rilevanza internazionale.

f) esemplare del materiale illustrativo estero, qualora
disponibile per lo stesso prodotto.

Le aZziende farmaceutiche interessate potranno, dun-
que, riprendere ad utilizzare materiale informativo di-
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Vaccino antinfluenzale 1989/90: Parere C.S.S.

I C.S.S. in data 22 maggio 1989 ha espresso pare-
re che il vaccino da utilizzarsi nell’autunno 1988-90 deb-
ba essere_un vaccino trivalente contenente il corredo
antigenico dei seguenti ceppi virali:

- AlSingapore 16/86 (H1 n1) analogo ad A/Taiwan

- AfShangaif11/87 (H3 N2);

- BfYamagata 16/88.

Le quantita antigeniche per ciascun ceppo dovran-
no essere comprese tra 10 e 15 microgrammi; inoltre,
ribadendo concetti precedentemente espressi il Con-
siglio Superiore di Sanita raccomanda che siano og-
getto di vaccinazione antinfluenzale le seguenti
categorie:

1) soggetti in eta infantile ed adulti affetti da:

a) Malattie croniche debilitanti a carico del’appara-
to respiratorio e uropoietico;

b) malattie degli organi emopoietici;

c) diabete e affezioni dismetaboliche da malassor-
bimento;

d) altre malattie che compoﬁino una carente o par-
zialmente alterata produzione di anticorpi;

e) soggetti HIV positivi asintomatici;.

2) soggetti oltre i 65 anni di eta:

3) soggetti addetti a pubblici servizi di primario inte-
resse collettivo;

4) personale di assistenza e contatti farniiiari dei sog-
getti ad atto rischio;

5) bambini reumatici soggetti a ripetuti episodi di pa-
tologia disreattiva che richieda prolungata somministra-
zione di acido acetil-salicilico, i quali possono essere
a rischio di manifestare la sindrome di Reye in caso

Eta Vaccini Modalita di somministrazione

da 6 mesi a | Split (*) 1/2 dose ripetuta a

35 mesi o subunita distanza di almeno 4
settimane per i bam-
bini che si vaccinano
per la prima volta

da 3 anni a | Split (*} Vdose ripetuta a di-

12 anni o subunita stanza di almeno 4

settimane per i bam-
bini che si vaccinano
per la prima volta

da 12 anni Intero-Split | (*) 1dose ripetuta a di-
o subunita stanza di almeno 4
settimane nel caso di
impiego di vaccino
Split o Subunitd

=

{"} 1 dase corrisponds alla quantitd di 10-15 rricrogrammi di vaccino per ciascuno
dei tre Bipi di virus contenuti generalmente in una fiala da 0,5 o da 1 millilitro.

Ingitre la vaceinazione non deve essere eseguita nei soggetti con iporsensibilita ana-
fifattica afie uova e deve essare rinviata in quelll con malattie acute febbrili in atto,

in infezione influenzale; il C.S.S. inoltre raccomanda:
per i bambini portatori delle condizioni indicate e co-
munque per i bambini al di sotto dei 12 anni, 'uso dei
vaccini subvirionici, ai quali, rispetto al vaccino comu-
ne inattivato, compete il vantaggio di ridurre I'inciden-
za di reazioni febbrili consecutiva alla somministrazione;
per i bambini al di sotto dei 12 anni di eta vaccinati per
la prima volta I'utilizzazione di due dosi di vaccino, da
somministrare con un intervallo di almeno quattro set-
timane.

Corretto impiego delle specialitd medicinali

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ha
pill volte, su questo Bollettino, richiamato I'attenzione
del medico sul corretto impiego delle specialita medi-
cinali, sottolineando il fatto che talora i medici prescri-
vono specialita medicinali per if trattamento di patologie -
non comprese nelle indicazioni terapeutiche approva-
te dal Ministero della Sanita e che spesso si assiste
ad un troppo elevato consuma di farmaci, sproporzio-
nato rispetto alle specifiche indicazioni e soprattutto ri-
spetio alle effettive necessita.

Se si analizza la spesa farmaceutica nazionale rela-
tiva all’anno 1988, rispetto all’anno 1987, 'si pud nota-
re come nell’anno 1988 si & avuto un incremento della
spesa lorda del 18,4% e della spesa netta del 14,0%.

Nella Tabella 2 sono evideriziati anche i dati suddi-
visi per regione, in modo da poter avere anche un qua-
dro generale di come questo incremento si & distribuito

sul territorio nazionale,

Al contrario & significativo seguire I'andamento del-
la spesa farmaceutica nei primi mesi dell'anno 1989,
soprattutto alla luce dei provvedimenti governativi adot-
tati in materia di tickets per le prestazioni farmaceuti-
che, (vedi tabelle 3,4,5,6), provvedimenti che hanno
comportato una notevole riduzione della spesa farma-
ceutica nazionale, soprattutto in talune regioni.

I Ministero della Sanita & del tutto consapevole che
le cause dei fenomeni sopra descritti ed in particolare
dell’«abuso di farmaci», sono moiteplici e che la com-
prensione di una problematica cosi complessa non pud
prescindere dal chiamare in causa, accanto al medico
prescrittore, anche il paziente, troppe voite affetto da
«frenesiar per i farmaci nonché I’educazione sanitaria,
spesso insufficiente.

Rientrano infatti in questa ottica gli interventi adot-
tati negli ultimi anni, anche a livello europeo, dalla Di-
rezione generale del Servizio Farmaceutico nei
confronti del problema di una «corretta e chiara infor-
mazione» al paziente.

Per quanto attiene al medico la Direzione stessa, co-
me gia pil volte effettuato nei precedenti numeri del
Bollettino, (*) ritiene opportuno sottolineare il fenome-
no dell’elevato consumo di farmaci, affinché il medi-
co, in particolare il medico di base, si senta sempre pill
responsabilizzato nei confronti del fatto che, compor-
tamenti prescrittori non corretti, oltre a determinare spe-
S0 un aggravio della spesa del Servizio Sanitario
Nazionale, costituiscono un serio pericolo per la salu-
te pubblica.

Informazioni sul’'uso di alcuni medicamenti

RANITIDINA
Il Ministero della Sanita, Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico, ha revisionato il materiate informa-
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delle prestazioni sanitarie:

- diabete mellito; .

- fibrosi cistica del pancreas;

- sclerosi multipia. - .

2. Le predette disposizioni si applicano, altresi, a:

- cittadini sottoposti a trapianto di organo, anche suc-
cessivamente al trapianto;

-tossicodipendenti residenti in comunita di recupero;

- invalidi di guerra appartenenti alle categorie dalla
1 alla 5°;

- invalidi per lavoro con una riduzione della capacita
lavorativa superiore ai due terzi;

- invalidi per servizio appartenenti alle categorie dalla
1° alla 5°;

- invalidi civili con una riduzione della capacita lavo-
rativa superiore ai due terzi;

- invalidi civili con assegno di accompagnamento;

- ciechi e sordomuti indicati, rispettivamente, dagli
articoli 6 e 7 della legge 2 aprile 1968, n. 482.

inoltre I'art. 3 del suddetto decreto a proposito delle
donne in stato di gravidanza, precisa che:

1. L’esenzione dalla pantecipazione alla spesa sani-
taria per le donne in stato di gravidanza ed a tutela della
maternita responsabile si applica in connessione con
i protocolli di cui al decreto ministeriale 14 aprile 1984.

2. L’esenzione di cui al comma precedente si estende
anche alla degenza ospedaliera per I'espletamento del
parto.

Con I'art. 4 vengono definite le «Modalité rilascio do-
cumento esenzione», per cui:

1. L’esistenza di forme morbode di cui agli articoli
1 e 2 & dichiarata dal medico di medicina generale o
dal pediatra di libera sceita 0 da un medico dipenden-
e da strutture pubbliche, anche sulla base della do-
cumentazione sanitaria.in possesso dell’interessato,
mediante rilascio di apposito certificato attestante I'e-
sistenza della patologia.

2. Il certificato, registrato dall’'unita sanitaria locale
di appartensnza, che ne conserva documentazione nei
propri atti, comporta il rilascio del documento di esen-
zione nei limiti previsti dagli stessi articoli 1 e 2.

«Nuove direttive CEE» sui medicinali per uso umano

MNei mesi di maggio e giugno del corrente anno so-

no state adottate dal Consiglio delle Comunita euro-
pee quattro importanti «direttive» sui medicinali per uso
umano, che si aggiungono alle varie altre approvate
a partire dal 1965.

La prima direttiva (89/341/CEE dei 13 giugno 1989,
pubblicata neila Gazzetta Ufficiale defie Comunita eu-
ropee n. L 742 del 25 maggio reca importanti modifi-
che alle direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e
751319/CEE, prevedendo, fra (altro:

- Pobbligo di sottoporre alla stessa disciplina delle
specialitd medicinali gli altri farmaci industriali pronti
per I'impiego (in sostanza, nella realta italiana, il pro-
blema riguarda i «galenici officinali».

~il divieto di produrre farmaci senza autorizzazione,
anche quando si tratti di prodotti destinati esclusiva-
mente all’esportazione;

- Fadozione, con separata direttiva, di principi di buo-
na prassi di fabbricazione, al cui rispetto sono tenuti
{utti i produttori;,

- un miglioramento degli interscambi di notizie e cer-
tificazioni in materia di farmaci, all'interno della Comu-
nita economica europea e fra gli stati membri e 'O.M.S.

Le restanti direttive (89/242/CEE e 89/343/CEE, en-
trambe del 3 maggio 1989, pubblicate nella stessa Gaz-
zetta Ufficiale delle Comunita europee n. L 142 del 25
maggio e direttiva 89/381/CEE del 12 giugno 1989, pub-
blicata nella G.U. delle Comunita europee n. L. 181 del
28 giugno) estendono il campo di applicazione delle
direttive sulle specialita medicinali 65/65/CEE e
75/319/CEE ai seguenti settori finora non disciplinati
a livello comunitario:

- medicinali immunologici (vaccini, tossine, sieri o al-
lergeni);

- radiofarmaci;
- medicinali derivati dal sangue o dal plasma umano.

In considerazione della specificita tecnica di ognu-
na di queste categorie di prodotti, le tre direttive pre-
vedono particolari norme integrative rispetto alle
direttive di base riguardanti le comuni specialitd medi-
cinali e preannunciano la fissazione - con ulteriori, ap-
posite direttive - di specifici protocolli per la
sperimentazione di tali farmaci.

Gli stati membri hanno tempo fino al 1° gennaio 1992
per introdurre negli ordinamenti nazionali disposizioni
conformi alle nuove direttive.
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verso dalla semplice scheda tecnica, purché pienamen-
te conforme alle disposizioni del D.M. 23 giugno 1981
e successive modificazioni e integrazioni, nonché ai
chiarimenti e alle istruzioni forniti con la presente nota.

Comunicazioni circa 'utilizzazione terapeutica dei
prodottl a base di polimerizzato di gelatina scissa
(Emagel), destrano 40 (Rheomacrodex, Solplex 40,
Plander R e Eudextran), destrano 70 (Macrodex, Sol-
plex 70 e Plander) e amido idrossietilico (Hespan).

1l Ministero della Sanita sulla base delle risultanze
di segnalazioni di monitoraggio nazionale, relative a ca-
si di gravi reazioni allergiche conseguenti all’infusio-
ne di plasma expander, ha disposto le seguenti
limitazioni di indicazioni (*):

a) Prodotti a base di polimerizzati-di gelatina scissa
- Insufficienza cardiocircolatoria da riduzione di vo-
iume plasmatico.

b) Prodotti a base di base di destrano 40

- Insufficienza cardiocircolatoria da riduzione di vo-
lume plasmatico;

- Chirurgia vascolare a cuore aperto quale aggiunta
al liquido di perfusione della macchina cuore-poimoni;

- Profilassi delle trombosi venose e del’embolia pol-
monare in pazienti sottoposti ad interventi chirurgici as-

sociati ad alto rischio di complicazioni tromboembo-

liche.

¢) Prodotti a base di destrano 70

- Insufficienza cardiocircolatoria da riduzine di volu-
me plasmatico;

- Profilassi delle trombosi venose e dell’embolia pol-
monare in pazienti sottoposti ad interventi chirurgici as-
sociati ad alto rischio di complicazioni
tromboemboliche. ’ E

d) Prodotti a base di amidoidrossietilico

- Insufficienza cardiocircolatoria da riduzione del vo-
lume plasmatico;

- Nella leucoferesi al fine di migliorare la raccolta ed
aumentare la resa dei granulociti per centrifugazione.

1 prodotti non dovranno essere piu utilizzati in altre
indicazioni precedentemente autorizzate nelle quali il
beneficio terapeutico atteso non compensa il rischio
di reazioni allergiche gravi o il pericolo di sovraccarico
circolatorio che consegue ali’espansione del volume
plasmatico.

(*) Si fa presente che si tratta di indicazioni relative ai principi attivi
@ che sul foglio il ivo di ogni singola specialita i il medico
potra ritrovare tutte o solo alcune delle indicazioni autorizzate e della do-
cumentazione tacnico-scientifica ed analitica, presente agli atti del Mini-
stero della Sanita. Ulteriori informazioni specifiche per ogni prodotio e
corredate dei dati relative alle precauzioni d’uso saranno pubblicate pros-
simamente su questo bollettina. -
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Infezione d  HIV & tattori della coagulazione

ta possif:ﬂité di trasmissione di infezioni virall tramite
la spmministrazione di sangue e suoi derivati ha richie-
sjo'un ampio e lungo approfondimento in tutte le sedi

- scientifiche; anche in relazione alla carenza di univa-

ca documentazione internazionale. )

Come & ormai noto 'agente etiologico del’AIDS &
un retravirus isolato nel 1983-1984. Denominato dap-
prima LAV (Lymphadenopathy Associated Virus) e/o
HTLV-H (Human T-Lymphotropic Virus Type Ill) & at-

" tualmente designato come HIV (Human immunodefi-
‘ciency Virus)."

La sorveglianza epidemiologica della malattia, posta

* in atto dopo la identificazione de! primo gruppo di casi

costituito da omosessuali maschi, ha permesso I'indi-
viduazione di altri gruppi di soggetti a rischio: tossico-
dipendenti, emofilici, pazienti emotrasfusi neonati di
madri affette, ma soitanto in epoca successiva all’iso-
lamento del virus (fine 83, inizio 84) e alla diffusione
ditest sierologici (dal 1984 in poi) comprovanti I'infe-
zione si & potuto comprendere, a livello internaziona-
le, la reale entitd della situazione. )

1l primo caso di AIDS in un emofilico & stato riporta-
to negli Stati Uniti nel 1982, Nel dicembre 1986, 240
emofilici avevano contratto I'AIDS, su una popolazio-
ne di circa 20,000 americani affetti da tale malattia
(1,2%). Nessuna di queste persone aveva abitudini
omosessuali o rientrava in categorie a rischio per
PAIDS. in assenza di fattori di rischio manifesti in que-
sti pazienti, I’attenzione si & rivolta ai fattori plasmatici
come sorgente di trasmissione dell'HIV., Occorre tener
presente che per preparare i concentrati di fattore VIl
e IX & richiesto un alto numero di donazioni di plasma
(diverse migliaia). Di conseguenza, un emofilico di ti-
po grave pul essere esposto ogni anno al contatto con
tattori del sangue provenienti da centinaia di donatori
diversi,

Gli emofilici sono pertanto soggetti a pili elevato ri-

- schio di contrarre 'AIDS rispetto ad altri soggetti tra-
sfusi in cui pochi donatori di sangue possono essere

coinvolti in un anno. Attualmente il rischio per gli emo-
filici di ammalarsi di AIDS @ di 1 su 200, mentre il ri-
schio per coloro i quali ricevono trasfusioni di sangue
& di 1 su 100.000 o meno. Percid I'AIDS & la pit im-
portante complicanza del trattamento deil’emofilia.

Per quanto riguarda la situazione in ltalia, importan-
ti sono i risultati di una indagine in tal senso svolta dai
Prof.ri Gringeri e Mannucci in collaborazione con il Co-
mitato Medico - Scientifico della Fondazione dell’Emo-
filia (vedi «La Ricerca Clinica» 18, 275, 1988}.

Come pud riscontrarsi dali’analisi della Tabella I. sin-
dromi correlate alla infezione da HIV sono state eviden-
ziate in un certo numero di emofilici italiani nel 1983,
ma | primi casi di AIDS in emofilici in Italia sono stati
accertati solo nel 1984. Successivamente sono stati ri-
scontrati altri casi di AIDS fino a raggiungere il nume-
ro di 57 casi nel 1987, pari al 2% della popolazione degli
emofilici.

Al 31 marzo 1989, risultano segnalati al COA (Cen-
tro Operativo AIDS dell’'istituto Superiore di Sanita)
3.484 casi di AIDS dovuti a: 561 omosessualita, 2.307
tossicodipendenza, 101 omosessualitd tossicodipen-
denza, 71 emofilia, 56 trasfusioni, 200 contatti etero-
sessuali, 96 figli di madri affette, 102 non determinati,

La lunga durata del periodo intercorrente tra momen-

Anco XIi - N. 6 Giugno 1989

to deli'infezione e la completa manifestazione clinica
dell’AIDS & un elemento molto importante ai fini epi-
demiologici. Tale intervalio di tempo ¢ stato studiato
soprattutto nei pazienti con AIDS dovuta a trasfusione
di sangue o di fattori della coagulazione, nei quali al-
cuni studi depongono per un periodo anche di 5 anni
ed altri pil recenti (vedi «The Journal of Infections Di-
seases» vol. 158 n. 6 december 1988) per un periodo
che varia dagli 8 agli 11 anni.

Cid sta a dimostrare che quelio che clinicamente stia-
mo oggi osservando pud risalire, come infezione, a vari
anni fa, con il rischio di vedere aumentare notevoimente
i casi clinici di AIDS, in quanto solo in questi ultimi tem-
pi, con la definizione delle categorie dei soggetti a ri-
schio, dopo Visolamento del virus e dopo la disponibilita
di test sierologici comprovanti I'infezione, si sono po-
tute attuare alcune precauzioni e norme preventive im-
poste dail'allarme suscitato da questa malattia.

I problema dell’infezione da HIV tra gli emofilici
& un problema universale, evidenziato in tutti | Paesi,
In Tabella 2 vengono confrontati i casi di AIDS concla-
mata al settembre 1988 in emofilici rilevati in vari paesi.

Per quanto riguarda Fandamento della sieropositi-
vit& negli emofilici in Europa (sieropositivita che di so-
lito sembra verificarsi da 2 settimane a 3 mesi dopo
P'infezione e solo raramente pil tardi), nella Tabella 3
sono riportati i dati relativi ai casi di AIDS e di sieropo-
sitivita negli emofilici in ltalia, a confronto con la situa-
zione in due Paesi suropei (Germania e Francia) che
hanno una popolazione di emofilici di dimensioni ana-
loghe a quella italiana. In ltalia risultano sieropositivi
637 pazienti pari al 23%, un numero mettamente infe-
riore rispetto a quello riscontrato sia in Germania che
in Francia, paese quest'uitimo nel quale, tra 'altro, era
stato sviluppato un programma nazionale di reperimen-
to del plasma.

A quanto sopra si deve aggiungere, come dato im-
portante emerso dagli studi, che dal 1986 si sono ri-
scontrati in ltalia solo 3 casi di sisroconversione,

Cid & la prova evidente dell'efficacia dei provvedi-
menti presi dalla Direzione Generale del Servizio Far-
maceutico onde garantire la maggiore sicurezza
possibile nelia produzione e utilizzazione dei concen-
trati antiemofilici nel riguardi della trasmissione delt'in-
fezione HIV.

Tali provvedimenti sono stati presi senza indugio pur
nelle difficolta derivanti dalla complessita e dalla inde-
terminatezza dei problemi affrontati e in un lasso di tem-
po durants il quale la situazione si & evoluta e chiarita
sulla base del progredire delle conoscenze tecniche.

Occorre infatti sottolineare che Il Ministero della Sa-
nita, di fronte alle prime notizie emerse nel 1983 sulla
prablematica connessa alla nuova malattia infettiva che
cominciava a diffondersiin altri paesi ancor prima che
in Italia, adottava alcuni provvedimenti: la Direzione Ge-
nerale di lgiene Pubblica emanava una prima circola-
re (3 agosto 1983) contenente direttive per la rilevazione
di dati al fine di studi epidemiologici @ proponeva Visti-
tuzione di un gruppo di studio nell’ambito del Consi-
glio Superiore di Sanita e la Direzione Generale del
Servizio Farmaceutico (18 ottobre 1983) sottoponeva
al’esame del Consiglio Superiore di Sanita la questio-
ne relativa ai rapporti tra «derivati del plasma e AIDS»
@ successivamente istituiva una indagina atta a verifi-
care i metodi di preparazione degli emoderivati in com-
mercio in ltalia.
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zione parenterale;

7) devono essere esclusi prodotti derivati da diluizioni
di tinture madri preparate a partire da ceppi virali e bat-
terici vivi o atenuati;

8) devono essere esclusi prodotti derivati da organi,

tessuti o liquidi di origine umana; .
9) i prodotti devono soddisfare i requisiti mecrobiolo-
gici relativi alla carica batterica totale e alla eventuale
presenza di agenti potenzialmente patogeni, secondo
le norme previste dalla F.U,;

10) i materiali inerti utilizzati nei rimedi omeopatici
ed i contenitori primari devono corrispondere ai requi-
siti previsti dalla F.U.; )

11) le officine di produzione devono comunicare al
Ministero della Sanita la composizione delle soluzioni
madri di partenza, le tecniche di preparazione ed i me-
todi di- analisi delle stesse e dei loro conponenti;

<12} nelle officine di produzione deve essere conser-
vato, a disposizione delf’autorita sanitaria, un campio-
ne di ogni soluzione madre di partenza, per un periodo
di tempo non inferiore a sei mesi dalla data di scaden-
za dell’ultimo prodotto finite nella cui formulazione la
soluzione sia stata utilizzata,

Lo stesso Consiglio ha, poi, precisato che le prescri-
zioni da 1 a 10 devono essere imposte anche ai pro-
dotti importati. Per questi ultimi, inoltre, 'importatore
dovra conservare e tener a disposizione del Ministero
delia Sanita la certificazione dei controlii effettuati nel
Paese di origine sulla tintura madre e la documenta-

.- zlone che attesti che il prodotto finito sia conforme al-

le disposizioni vigenti nel medesimo Paese.

‘La lettera ministeriale precisa che, fatta salva I'im-
mediata operativitd sia delle prescrizioni di cui ai pun-
ti 3),4)e 5) (che ribadiscono orientamenti gia fatti valere
dal ‘Ministero), sia dell’obbligo per gli impotatori di di-

“sparre di documentazione che attesti la conformita dei

prodotti alle disposizioni in vigore nel Paese di prove-
nienza, a partire dal 1° ottabre c.a. potranno essere
mantenuti in commercio soltanto prodotti omeopatici
che soddisfino infegralmente le condizioni sopra in-
dicate.

L.a mancata ottemperanza alle disposizioni imparti-
te comportera I'adozione delle misure amministrative
ritenute necessarie dalla salvaguardia deila salute
pubblica.

Individuazione delle forme morbose che danno ti-
tolo alla esenzione dalla partecipazione alla spesa
sanitaria e loro ambito di applicazione

Ii Ministero della Sanita; sentito it parere del Consi-
glio Superiore di Sanita, ha individuato le forme mor-
bose che «danno titoio aila esenzione dalla
partecipazione alla spesa sanitaria e loro ambito di ap-
plicazione»; pertanto, in base al Decreto del 24 mag-
gio 1989, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 122 de!
27 maggio 1989, la situazione risulta la seguente:

Art.1
(Esenzioni parziali)

1. | soggetti affetti dalle forme morbose di seguito
elencate sono esentati dalla partecipazione alla spe-
sa per la generalita delle prestazioni sanitarie correla-
te alle stesse forme morbose:

- affezioni dell’apparato cardiovascolare nel corso di
trattamenti che richiedonoc un permanente monitorag-
gio dei faitori della coagulazione;

- angioedema ereditario limitatamente, per ie presta-
zioni farmaceutiche, agli emoderivati;

- artrite reumatoide;

- cirrosi epatica limitatamente, per le prestazioni far-
maceutiche, alle proteine plasmatiche;:

- dermatomiosite;

- diabete insipido fimitatamente, per le prestazioni far-
maceutiche, agli ormoni ipofisari;

- emofilia; .

- emoglobinopatie ed altre anemie congenite;

- epidermolisi bollosa;

- epilessia;

- fenilchetonuria ed altri errori congeniti del meta-
bolisma;

- glaucoma;

- immunodeficienze congenite;

- insufficienza renale cronica in trattamento conser-
vativo e/o dialitico;

- insufficienza respiratoria cronica in ossigenotera-
pia a lungo termine; .

- ipertensione grave limitatamente ai gradi il e IV;

- lupus eritematoso sistemico;

- miastenia grave e miopatia congenita;

- morbo di Hansen;

- morbo di Parkinson; -

- nanismo ipofisario ed altre endocrinopatie con-
genite; '
" - neoplasie;

- pemfigo;-

- policitemia vera o morbo di Vaquez;

- psicosi grave;

- psoriasi pustolcsa grave;

- retinite pigmentosa;

- rettocolite ulcerosa;

- sclerosi sistemica progressiva;

- spasticita da cerebropatia;

- TBC.

2. Le predette disposizioni si applicano, altres! a:

- i soggetti affetti da HIV, i sospetti di esserlo ai soli
fini dei relativi accertamenti diagnostici;

- i soggetti tossicodipendenti in relazione a trattamenti

di disassuefazione nonché alle patologie da esse de-
rivanti;
" -1 nati prematuri e immaturi, i nati a termine in tera-
piaintensiva neonatale e patologie correlate, | nati con
gravi deficit psichici, fisici e sensoriali fino al compi-
mento dei tre anni di eta;

- i soggeti da sottoporre a profilassi dell’epatite da
virus B (limitatamente al vaccino specifico e, perineo-
natl, anche alle gammaglobuline specifiche) ai sensi
del decreto ministeriale 22 dicembre 1988;

- invalidi di guerra appartenenti alle categorie dalla
6° all’'g®;

- invalidi per lavora con una riduzione delia capacita
lavorativa inferiore ai due terzi;

- infortunati sul lavoro o affetti da malattie profes-
sionali;

- invalidi per servizio appartenenti alle categorie dalla
6° all’'ge; ’

- donatori di organo in connessione con gli atti di do-
nazione;

- donatori di sangue in connessione con gli atti di do-
nazione;

- malati di mente per le finalita di cui alla legge 13
maggio 1978, n. 180.

Art. 2
{Esenzioni generalj)

1. | cittadini affetti dalle forme morbose di seguito
elencate sono esonerali dalla corresponsione del
l.a guota di partecipazione alla spesa per la generalitd
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inserito quanto di seguito indicato:

- alla voce «controindicazionis: il prodotto non va som-
ministrato ai pazienti affetti da feocromocitoma;

- alla voce «reazioni secondarie»: nel pazienti porta-
tori di feocromocitoma sono state segnalate crisi iper-
tensive talora ad esito fatale.

CINOXACINA

I Ministero della Sanita - Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico - tenuto conto dei dati di monito-
raggio nonché di quanto riportato sulle monografie di
informazione in U.8.A., ha ritenuto opportunc modifi-
care il materiale informativo relativo alle speciaiita me-
dicinali a base di Cinoxacina.

In particolare le indicazioni delle suddetie specialita
devono essere limitate a: «Trattamento delie infezioni
acute e ricorrenti delle alte e basse vie urinarie soste-
nute da germi sensibili.

L'uso della Cinoxacina & limitato ai pazienti adulti.
La Cinoxacina non deve essere somministrata alle don-
ne in stato di gravidanza e durante | 'allattamento, nei
bambini e nei ragazzi in eta prepubere.

Fra gli effetti collaterali deve essere sottolineata la
possibilita del verificarsi di reazioni anafitattoidi (& sta-
to riferito un caso di epidermolisi tossica).

Per quanto concerne le precauzioni d’uso, dal mo-
mento che il rene rappresenta la principale via di eli-
minazione, la Cinoxacina deve essere somministrata
con cautela e sotto diretto controlio medico ai pazienti
con lieve riduzione della funzionalita renale, mentre se
ne evitera I'uso in quelli affetti da insufficienza renale
moderata o grave.

Cautela va inoltre adottata nei pazienti che in pre-
cedenza abbiano sofferto di malattie epatiche.

TERAPIA INSULINICA

I Ministero della Sanita - Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico - richiama |"attenzione del medico
ed in particolare della classe dei diabetologi sullimpor-
tanza di seguire attentamente il paziente sottoposto a
terapia insulinica al fine di valutare correttamente il do-
saggio che deve essere sempre specificamente rap-
portato alle «necessita» del paziente.

L’uso corretto dell'insulina rappresenta infatti I’'uni-
co modo per evitare effetti indesiderati gravi quali so-
prattutto le cosl dette «reazioni ipoglicemiche»,

Attualmente i diabetologi si stanno indirizzando sem-
pre pil verso 1'uso delle insuline umane.

E’ importante che il medico valuti attentamente il do-
saggio quando si accinge ad attuare il «passaggio» dalla

. terapia con insulina animale a quella con insulina uma-
na. Quest’ultima, infatti, eliminando il problema immu-
nogeno della differenza di specie, permette di ridurre
al massimo possibile Iinsulino -resistenza.

Occorre che il medico tenga presente che il suddet-
to «passaggio», specialmente in pazienti strettamente
controllati ed ai limiti ipoglicemici, pud a volte richie-
dere una riduzione del dosaggio, riduzione che dovra
essere effettuata immediatamente all’atto della sosti-
tuzione dell’insulina animale con I'insulina umana o,
con gradualitd, in un periodo di alcune settimane, a se-
conda delle «<necessitas.

delle

Corretto i jalita medicinali

Py td

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ri-
tiene necessario richiamare I"attenzione del medico sul
corretto impiego delle specialita medicinali. In partico-
lare sottolinea che lo risulta che, talora, i medici pre-

scrivono specialitd medicinali per il trattamento di pa-
toiogie non comprese nelle indicazioni terapeutiche per
le quali | prodotti sono stati valutati sotto il profilo tec-
nico e quindi registrati dal Ministero deila Sanita e che
spesso si assiste ad un troppo elevato consumo di far-
maci, sproporzionato rispetto alle spacifiche indicazioni
ed alle effettive necessita.

E’ del tutto evidente che comportamenti di tale ge-
nere, oltre a determinare spesso un aggravio della spe-
sa del Servizio Sanitario Nazionale, possono costituire
un serio pericolo per la salute pubblica.

In particolare il Ministero della Sanita & recentemente
venuto a conoscenza di un elevato consumo riguardan-
te i seguenti principi attivi: Interferone, Caicitonina
(spray nasale), Timostimolina, Timopentina, Ormone
della crescita,

Si ha motivo di ritenere che tale fenomeno dipen-da
un ecesso di prescrizioni che non possono considerarsi
sempre giustificate dalla reale necessita terapeutica dei
singoli pazienti.

I Ministero della Sanita richiama l'attenzione del me-
dico affinché si attenga alle indicazioni ed alle modali-
ta di prescrizione.delle specialitd medicinali a base dei
suddetti principi attivi e tenga costantemente presen-
te, all’atto della prescrizione, it problema del rapporto
rischio/beneficio, in relazione alla situazione clinica di
ogni paziente da trattare il quale dovra essere preven-
tivamente sottoposto ai dovuti ed accurati accertamenti
al fine di stabilire la reale necessita del tattamento.

Prescrizioni sulla produzione e sul commercio di
prodotti omeopatici

1l Ministero della Sanita, con lettera datata 16 mar-
zo 1989, ha precisato le condizioni che, secondo Pav-
viso espresso dal Consiglio Superiore di Sanita, devono
essere rispettate da coloro che intendono produrre in
ftalia prodotti omeopatici.

La lettera & stata inviata all’ ANIPRO (Associazione
Nazionale importatori e Produttori Rimedi Omeopati-
ci}, alle aziende che hanno chiesto I'autorizzazione a
produrre omeopatici ai sensi dell’art. 144 del Testo Uni-
co delle Leggi Sanitarie, approvato con regio decreto
17 luglio 1934 n. 1265 e successive modificazioni, non-
ché alle aziende che hanno comunicato agii uffici mi-
nisteriali di svolgere attivitd di importazione di
omeopatici.

Le prescrizioni indicate dal Consiglio Superiore di Sa-
nitd, pubblicate sulla Gazzetta ufficiale n. 113 del 17
maggic 1989, sono le seguenti:

1) se sono a base di sostanze utilizzate nella medi-
cina ufficiale, le diluizioni omeopatiche devono essere
tali che la quantita di principio attivo rintracciabite nel
prodotto finito non sia superiore a 1/1000 del piti bas-
so dosaggio con cui lo stesso principio attivo & utiliz-
zato in medicina ufficiale;

2) se sono utilizzate sostanze non impiegate in me-
dicina ufficiale, le diluizioni omeopatiche devono es-
sere tali, comunque, da garantire I'innocuita del
prodotto finito;

3) gli omeopatici non devono essere confezionati e
presentati come specialitd medicinali e, in particolare,
non devono recare in etichetta indicazioni terapeutiche
o, comunque, diciture idonee a favorire 'automedi-
cazione;

4) la vendita di prodotti omeopatici deve essere ri-
servata alle farmacie;

5) non deve essere effettuata alcuna pubblicita, an-
che indiretta, dei prodotti;

6) non deve essere consentita la via di somministra-
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Tubella 1. - Prevalence of clinical manifestations of H1V infection in Italian hemophiliacs

1983 1984 1985 1986 1987
[ % n ® n % n° Y n° %
Total patients 2642 2,500 3115 2,590 2,792
Patients with .
AIDS 0 - 2 0.1 15 0.5 33 13 57 2,0
ARC 14 0,5 27 L1 71 23 42 1,6 39 14
ITp 13 0,5 15 0.6 34 1.1 51 20 57 20

da: A, GRINGERL P. M. MaNNUCCH and Medical-Scientific Committee of The Fonpazione dell Emofilia. La Ricerca Clinica, Lab. 18, 275,

1988

Nei primi mesi del 1984 fu costituito uno specifico
gruppo di studio nell'ambito del Consiglio Superiore di
Sanita con diretta partecipazione dell’Istituto Superio-
re di Sanita, della Direzione Generale Igiene Pubbli-
ca, della Direzione Generale det Servizio Farmaceutico
e della Direzione Generale Servizi Medicina Sociale @
nel corso dei lavori del citato gruppo, sentito il Consi-
glio Superiore di Sanita in data 22 giugno 1985, il Mi-
nistero della Sanitd emanava la circolare n. 28 del 17
luglio 1985, contenente istruzioni di carattere tecnico

intese a eliminare il rischio di trasmissione di infezio-

ne da virus HIV.

Nella parte dedicata agli emoderivati, la predetta cir-
colare stabiliva che i preparati di fattore VIl e IX dove-
vano essere sottoposti direttamente al trattamento

- termico. .

Il trattamento al calore dei prodotti del sangue, ridu-
ce, infatti, la contaminazione da agenti infettivi e ridu-
ce in tal modo il rischio di trasmissione dell’HIV.
Perd il trattamento al calore, solitamente a temperatu-

ra intorno a 60°C riduce ['attivita biologica dei fattori -

della coagualzione. Il sangue intero non pud essere por-
tato a temperature superiori ai 37°C dal momento che
le cellule del sangue sono distrutte dal calore.

1l «Centre for Disease Control» di Atlanta ha verifica-
1o I'effetto del trattamento al calore sui diversi virus (fra
i quali I'HIV) aggiunti al fattore Vil concentrato, con-
termando che il trattamento riduce la contaminazione
virale. Essi concludevano che «risuitati preliminari su-
gli effetti del trattamento termico sulla vitalita del’HIV,
suggeriscono Putilita del trattamento al calore nel ri-
durre la potenziale trasmissione dell’HIV in prodotti di
fattore della coagulazione».

Con telegramma in data 8 agosto 1985, la Direzione
Generale del Servizio Farmaceutico poté stabilire I'ob-
bligo del ternotrattamento per i preparati antiemofilici
contenenti fattori Vill & IX provvedendo conseguente-
mente ad autorizzare le diverse procedure di termotrat-
tamento proposte dalle ditte produttrici. Alcuni
termotrattamenti, peralitro, erano gia stati autorizzati nei
precedenti mesi,

Per ulteriore cautela, dall’aprile 1986 (con lettera rac-
comandata cosegnata a ciascuna delle ditte interes-
sante) veniva imposto lo screening di ogni singola unita
di sangue e plasma impiegato nella produzione di tutti
gli emoderivati. L'introduzione dello screening risulta
avvenuta in tempi comparabili con quelli di altri paesi
europei (Gran Bretagna maggio 1986, Germania ofto-
bre 1985, Francia ottobre 1985, Austria gennaio 1986,
Norvegia gennaio 1986, Belgio febbraio 1986, Svizze-
ra aprile 1986), ed é stata seguita da accertamenti ispet-
tivi presso le aziende produttrici e importatrici, diretti
a verificare I'effettiva oftemperanza, da parte delle stes-

se, delle prescrizioni ministeriali.

La Direzione Generale del Servizio Farmaceutico ha
dovuto concedere un termine di alcuni mesi (fino al feb-
braio 1987 - telegramma della Direzione Generale del
Servizio Farmaceutico dell’1 1 febbraio 1987) per il riti-
ro dal commercio dei lotti di concentrati antiemofilic
prodotti anteriormente all’aprile 1986, per evitare che
sul mercato si registrasse una carenza di prodotti, che
avrebbe esposto gli emofilici al pericolo di morte o,
quanto meno, a gravi complicanze emorragiche

Draftra parte, deve tenersi presente che, nel perio-

do di tempo considerato (aprile 1986 - febbraio 1987),.

Tabella 2.
NAZIONE N casi A{I)'S % su it i
in emofilici casi AIDS
Germania Occidentale 104 5
Spagna 95 8
Gran Bretagna 84 6
Italia 57 3
Francia 37 1
Grecia 16 15
Israele 14 24
Austria 13 8
Svezia 9 5
Danimarca 9 3
Portogalio 9 7
Tugoslavia 6 6
Irlanda S 14
Malta 4 40
Norvegia 3 - 4
Svizzera 2 I
Olanda 2 {
Germania Orientale 2 33
Lussemburgo i 10.
TOTALE 472 4

Settembre 1988 (Elaborazione Fondazione dell'Emofilia su dati for~
niti dal COA-ISS tratti dal Rapporto Trimestrale Giugno 1988 edito
dal Centro di Collaborazione OMS sull'AIDS di Parigi).
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Tubella 3. - Prevalence of AIDS cases and HIV-seropositivity in West Germany, France and Italy

! paticnts surveyed hemophitia A patients hemophiia B patients
AIDS ani+-HI1V AIDS anu-H1V AIDS anti-HIV
" cuses seropositives e cases SETOpOsitives ne cases seropositives
n* %% e % n %o 0" % e % ne "o
German
hemophiliaes 2476] 1481 6.0[1.172] 474]2,158) 131| 6,1]1.024| 47.6] 324| 17| 52| 148] 456
French
hemophiliacs 24451 58| 2411038| 423(20671 40| 191 903| 369 388| 18] 461 136f 350
Halian
hemophiliacs 27920 571 20] 637| 22816581 36| 22| 476| 28,7 313} 20| 64| 138 44,1

da: A. GRINGERL, P. M. MANNUCCT and Medical-Scientific Committee of The FONDAZIONE dell Emoftlia. La Ricerca Clinica, Lab. 18, 275,

1988.

erano gi& in commercio prodotti termotrattati i quali of-
frivano soddisfacente grado di sicurezza.

Tutta questa materia & stata, pil recentemente, re-
golata con il Decreto Ministeriale n. 14 del 15 gennaio
1988 (pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale il 26 gennaio
1988) che, oltre a sancire I’obbligo di contrallo per le
unita di sangue donato (controlio peraltro gia di fatio
effettuato), ha ribadito le disposizioni gia emanate su-
gli emoderivati.

A seguito, poi, della segnalazione, in Gran Bretagna,
di casi di sieroconversione in pazienti che facevano uso
di prodotti termotrattati, casi che lasciavano dubbi sulla
sicurezza di tutti i procedimenti di termotrattamento no-
ti, & stata affrontata la problematica relativa alla validi-
ta, ai fini dellinattivazione virale, delle diverse
metodiche impiegate. .

La questione @ stata sottoposta alle attente valuta-
zioni dell’ Istituto Superiore di Sanita e del Consiglio Su-
periore di Sanita, il quale, in data 17 marzo 1988, dopo

"aver osservato che il tratamento di fattori Vil e IX.con

calore secco da un margine di sucurezza, per guanto
riguarda i rischi di trasmissione di HIV, di virus epatiti-
¢o B e di virus epatitico NANB, soddisfacente ma non
assoluto, espresse "avviso che i prodotti trattati con ca-
lore secco potessero esere ritirati dal commercio ove
il fabbisogno di fattori VIH e IX risultasse soddisfatto
da prodotii trattati con calore umido o con tensioattivi,
ritenuti in grado di offrire margini superiori di sicurezza.

Conseguentemente, alla fine del maggio 1988, do-
po un’indagine ricognitiva che aveva appurato la pos-
sibilita di reperire sul mercato, in quantita sufficienti al
fabbisogno nazionaie, concentrati antiemofilici trattati
con le metodiche pilu aggiornate, il Ministero dispose
il ritiro dal commercio dei prodotti trattati al calore secco
(Decreto ministeriale n. 188/S del 27 maggio 1988).

L’opportunita del gradualismo adottato negli interven-
ti riguardanti i concentrati antiemofilici, con riferimen-
to sia afla eliminazione dei lotti derivanti da donatori
non screenati, sia alla sostituzione dei prodotti trattati
a calore secco, risulta confermata dal fatto che, ancor
oggi, vengono segnalate situazioni di momentanea in-
disponibiita di prodotti. Da cid appare evidente che qual-
siasi provvedimento drastico fosse stato preso, negli
anni scorsi, nei confronti dei prodotti in commercio,
avrebbe del tutto compromesso la stessa possibilita di
sopravvivenza degli emofilici.

Allo stato attuale delle conoscenze ed in perfetto ac-
cordo con l'atteggiamento oggi seguito da tutti | paesi
sviluppati si pud affermare che é la contemporanea at-
tuazione delle varie misure cautelative (trattamento ter-
mico, utilizzo esclusivo di unita di sangue risultate
negative ai tests di rilievo di anticorpi anti HIV) a de-
terminare la maggiore garanzia possibile di sicurezza
degli emoderivati ed in particclare dei fattori della coa-
gulazione.

Un problema che ha solievato recentemente discus-
sioni ed incomprensione, soprattutto da parte delle As-
sociazioni di emofilici, riguarda la disponibilita sul
mercato dei concentrati dii tattore VI prodotti mediante
cromatografia di affinita su anticorpi monoclonali.

E’ importante a tal riguardo sottolineare il parere
espresso dalla Commissione Nazionale per la lotta con-
tro ’AIDS del 9 maggio 1988, che qui di seguito viene
ripottato:

«L.'impiego preferenziale nei soggetti emofilici siero-

. positivi di concentrati di fattore VI, prodotti tramite cro-

matografia di affinita su anticorpi monocionali di topo,
troverebbe giustificazione nel fatto che riducendosi in
tali preparati la concentrazione di proteine omologhe
si ridurrebbe conseguentemente la presunta capacita
di modulare lo status immunologico det pazienti; dimi-
nuirebbe di conseguenza l'intensita deilo stimolo anti-
genico ripetuto e l'eventuale conseguente attivazione
del virus HIV. Tutto cid & attualmente solo una ipotesi
confortata da pochi dati sperimentali.

Dal punto di vista della sicurezza e dell'efficacia que-
sti prodotti nulla aggiungono ai concentrati attualmen-
te in uso, cioé quselli di terza generazione.

Diconverso, i preparati purificati su anticorpi mono-
clonali comportano degli svantaggi gia oggi evidenti.
La Fondazione dell’Emofilia ha di recente gettato un
grido di allarme per la riduzione di fattore VIl disponi-
bile sul mercato a causa delle limitazioni imposte ai
Centri di produzione di plasma. Dato che la resa in fat-
tore Vil dei preparati di questo genere & inferiore a quel-
la dei preparati di 3° generazione, una deviazione della
richiesta verso i primi potrebbe portare a una mancanza
di fattore VI sul nostro mercato, essendo notoriamente
it nostro Paese non autosufficienie per la produzione
di plasma. Per il trattamento dei ca. 700 emofilici sie-
ropositivi italiani sono necessarie ogni anno ca. 21 mi-
lioni di Unita di fattore VIl pari a ca. 200.000 litri di

— Xl —

plasma fresco congelato. L'uso di prodotto purificato
per cromatografia porterebbe ad un aumento della ne-
cessitd che raggiungerebbe 350.000 litri ca., giacché
la resa scenderebbe dal 20% ca. a poco pidl del 10%.

Nell'interesse primario degli emofilici italiani la Com-
missione auspica che vangano prima acquisiti attraver-
50 opportuni trials clinici maggiori dati scientifici sui
prodotti purificati per cromatografia in modo da poter
comparare vantaggi e svantaggi su basi solide».

Anaioghe osservazioni sono state effettuate dagli
Esperti dell'Istituto Superiore di Sanita, i quali, pur ri-
conoscendo fa validita delle documentazioni presen-
tate a corredo delle domande di registrazione dei
prodotti citati, hanno rilevato che sono indispensabili
ulteriori dati sperimentali, acquisiti a seguito di oppor-
tuni trials clinici, per verificarne la sicurezza ai fini del-
la trasmissione di infezioni virali. :

D’altro canto tali prodotti sono ancora in attesa di un
definitivo parere del Comitato delle Specialita Medici-
nali della CEE al quale sono sottoposti in virtl della pro-
cedura di concertazione stabilita dalia direttiva CEE
87/22.

Tutto quanto sopra esposto metie in evidenza come
siano complessi i problemi relativi alla sicurezza dei
concentrati antiemofilici per cui & importante sottolinea-
re ancora una volta come if loro impiego debba essere
subordinato ad una appropriata valutazione del bilan-
cio rischio/beneficio,

I medici sono quindi invitati a rifiettere atientamente

Tabella 4. - Unita di migliaia di fattore VIII

(vendute in farmacia)

Anno 84 Anno 85 Anno 86 Anno 87 Anno 88

356, 38.3 41.3 56.5 56.8

su ¢i6, anche alla luce di dati di mercato che dimostre-
rebbero un eccesso di prescrizione dei fattori della coa-
gulazione. Infatti dall’analisi dei dati relativi alle quantita
di fattore VI, espresse in unita di migliaia, vendute in
farmacia, negli ultimi 5 annj, risulta evidente l'incremen-
to delle vendite di fattore VIl che dal valore di circa
36.000 unita & passato, nel 1988, a 57.000 unita circa
{con un aumento del 58%), a fronte del fatto che nello
stesso pericdo la popolazione di emofilici in ltalia & ri-
masta pill 0 meno costante.

Nel far presente che nessun prodotto puo ritenersi
completamente sicuro, occorre sottolineare chiaramen-
te che |'utilizzazione di fattori della coagulazione deve
essere guidata da criteri di reale necessita e ricono-
sciuta utilita profilattica o terapeutica, sia dal punto di
vista della prescrizione che della quantita da sommi-
nistrare,

PROF. ADOLFO TURANO
Direttore delf’Istituto di Microbiologia
Universita degli Studi di Brescia

Anno XUl - N. 7 Luglio 1989

Informazioni sull’'uso di alcuni medicamenti

FARMACI - NEUROLETTIC! E SINDROME NEURO-
LETTICA MALIGNA

Il Ministero della Sanita - Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico - tenuto conto dei dati di monito-
raggio, ritiene opportuno che nel foglio illustrativo delle
specialita medicinali contenenti neurolettici, venga in-
serita la seguente avvertenza:

«In corso di trattamento con farmagci antipsicotici &
stato riportato un complesso di sintomi, potenzialmente
fatale, denominato «Sindrome Neurolettica Maligna».
Manifestazioni cliniche di tale sindrome sono: iperpi-
resgsia, rigiditd muscolare, acinesia, disturbi vegetativi
(irregolarita del polso e della pressione arteriosa, su-
dorazione, tachicardia, aritmie); alterazioni dello stato
di coscienza che possono progredire fino allo stupore
e al coma. Il trattamento delia $.N.M. consiste nel so-
spendere immediatamente la somministrazione dei {ar-
maci antipsicotici e di altri farmaci non essenziali e
nell’istituire una terapia sintomatica intensiva (partico-
lare cura deve essere posta nel ridurre 'ipertermia e
nel correggere la disidratazione). Qualora venisse ri-
tenuta indispensabile la ripresa del trattamento con an-
tipsicotici, if paziente deve essere attentamente
monitoraton.

PROPOFOL

E’ pervenuta al Ministero deila Sanita, Direzione Ge-

neraie del Servizio Farmaceutico, nell’ambito del mo-
nitoraggio italiano, la segnalazione relativa ad un ca-
so di crisi accessuale non epilettica in fase di risveglio
da anestesia generale indotta con propofol.

La crisi, presentatasi in.una paziente di 26 anni, sot-
toposta ad anestesia generale (19 minuti) per intervento
ginecologico minore, € stata caratterizzata da: iperio-
no, perdita di coscienza, agitazione psicomotoria,
apnea, cianosi. Si sono verificati due episodi a distan-
za di 11 minuti, entrambi con risoluzione spontanea.

Fra le condizioni predisponenti va segnalato che si
trattava di un soggstto psicolabile, affetto da anores-
sia nervosa su base isterica.

I Ministerc della Sanita fa presente che in Gran Bre-
tagna risultano segnalati 9 casi di convulsioni o movi-
mentt involontart verificatisi durante I'induzione o il
risveglio da anestesia indotta con propofol. Pertanto,
al fine di poter avere ulteriori dati al riguardo e valuta-
re correttamente un eventuale nesso di causalitd, Ia Di-
rezione Generale del Servizio Farmaceutico richiama
I'attenzione del medico ed in particolare dell’anestesi-
sta su quanto sopra, invitandolo a segnalare qualun-
que effetto collaterale riscontri durante la sua pratica.

METOCLOPRAMIDE

Il Ministero della Sanita, tenuto conto dei dati di mo-
nitoraggio relativi ai prodotti contenenti Metocloprami-
de, ha ritenuto opportuno che nel foglio illustrativo e
nella scheda tecnica delle specialita suddette venga

— Xl —-
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Un meritato
riconoscimento

Nell’ambito di «Estate Insie-
me», una manifestazione in-
detta a Messina dall’Asso-
ciazione Azzurra, sono sta-
ti assegnati undici premi «ri-
conoscenza» ad altrettante
personalita rappresentative
delia vita cittadina che si so-
no impegnate per la cresci-
ta di Messina.

Tra questi 'amico Galluppi
per «aver posto Messina al
centro dell’attenzione in Ita-
lia e per avervi organizzato
e svolto importanti convegni
scientifici, anche con la par-
tecipazione di delegazioni
estere.

Brevi dalle sezioni

Giuseppe Galluppi riceve il premio dalla Dr.ssa ltalia Ciccido Moroni

BOLOGNA - FIRENZE

Un gemellaggio

appenninico

Sabato 1 luglio, come prean-
nunciato, una folta rappre-
sentanza di colleghi delle due
Sezioni e relativi familiari han-
no trascorso insieme una
giornata veramente sim-
patica.

Diciamo subito che nemme-
no un arbitraggio «contesta-
to» & riuscito per fortuna a

di Nino Donato

guastarne lo spirito. Mi riferi-
sco all’incontro di calcio che
ha visto prevalere per 2-1 i fio-
rentini con un piccolo giallo
sulla rete del lora definitivo
vantaggio: per i felsinei era
fuorigioco netto, per i fioren-
tini ma soprattutto per il se-
gnalinee (un giovane in-
digeno gentiimente presta-

tosi all'ingrato incarico) il fuo-
rigioco non c’era affatto, per
I’arbitro, chiaramente in debi-
to d’ossigeno, I'azione era so-
prattutto....molto lontana
(correva allincirca il 30" del
2° temnpo e il sole di luglio, vi-
sto che anche i giocatori cor-
revano come dannati, aveva
avuto ragione almeno di lui).
In simili circostanze impecca-
bile & stata la decisione del-
I’arbitro di basarsi sull’'unico
parere neutrale disponibile -
qguelio del segnalinee, in
mancanza del suo; impecca-
bile peraitro - fiato a parte - ¢
stato il suo operato nell’arco
di tutta la partita (a beneficio
di chi non c'era, I'arbitro
era.... il sottoscritto!).

Scherzi a parte i bolognesi si
sono rifatti abbondantemen-
te stravincendo parallelamen-
te I'incontro di basket e non,
come potrebbe malignare
qualcuno perché Vincontro
era arbitrato da un arbitro ve-
ro {un grazie ancora all’ami-
co Giorgio Cammeo, ex
collega ed ex arbitro interna-
zionale di basket) ma perché
da un lato erano davvero for-
ti e dall’altro perché tra i fio-
rentini ¢’era qualcuno che,
ancora pit spudoratamente
di chi, nel calcio, si & propo-
sto come arbitro, si & presen-
tato addirittura come giocatore!
Nell'incontro di tennis, vitto-
ria bolognese nel singolare e
fiorentina nel doppio (va det-
to, ad onor del vero, che la
coppia bolognese era mista).
Alla fine, quindi, perfetta pari-
ta e tutti... a tavola per il btin-
disi conclusivo e un festoso
arrivederci al prossimo anno.

FORLY
Ha realizzato un notiziario interno chiamandolo «ll Sag-

" gio» e visto il contenuto del primo numero (dove spicca

un apprezzabilissimo questionario) ¢i sembra proprio
una «saggia» realizzazione. Buon proseguimento!

MESSINA

Venerdi 30.6.89 ha tenuto un’assemblea straordinaria
nel corso della quale & stato presentato I'albo dei col-
leghi della provincia. Presenti, fra gli altri, il prof. A. Fer-
rara -Presidente dell’Ordine dei Medici, il dr. A. Papisca
- Presidente dell’Ordine dei Farmacisti, il dr. S. Latella
- Vice Presidente del’USL 41, nonché i Parlamentari
On.li M. Perrone e D. Nania, firmatari di una delle pro-
poste di legge per 'ordinamento della nostra pro-
fessione.

REGGIO CALABRIA

Nel mese di ottobre ha organizzato un torneo di tennis
aperto agli iscritti. Riporteremo i risultati non appena
ci perverranno.

SALERNO

Ha stipulato, per gli iscritti, una interessante conven-
zione con la Banca Nazionale dell’Agricoltura.

In data 30.6.89 ha tenuto un’assemblea generale cui
sono intervenuti, tra gli altri, il Presidente Nazionale A.de
Rita, il Segretario Nazionale UILCID C. Negro ed il col-
lega Vincenzo Tipaldi, delegato sindacale UIL dei col-
leghi della provincia.

SIRACUSA

Ha stipulato, per gli iscritti, una interessante conven-
zione con il Banco di Sicilia.

L’Associazione Culturale Siracusana, presieduta dal
collega Renato Cassone, ha indetto la quinta edizione
del Concorso di cui riproduciamo il bando.

L'ASSOCIAZIONE CULTURALE SIRACUSANA

con il patrocinio dell’Amministrazione Provinciale
e del Consiglio di quartiere ” Ortigia ™"
INDICE

LA V* EDIZIONE 1989 DEL CONCORSO NAZIONALE
DI POESIA (IN LINGUA ITALIANA E IN YERNACOLO),
PITTURA, SCULTURA, CARICATURA

REGOLAMENTO
Ogni poesia, a tema libero, dovrd essere presentata in cinque cople dat-
tiloscritte o fotocopiate, di cui una soitanta recante in calce firma, no-
me e cognome, indirizzo, numero telefonico delf’'autore.

1 lavori per ogni sezione dovronno pervenire entro g non oltre il 31
ottobre 1989 ali'Asscciazione Culturale Sirccusano. vie Maestranzo n.
110 - Tel. {0931) 65827 - Siracusa.

Ogni concorrente potrd partecipdre a pit sezioni, accludendo per ogni
lavoro lo quota di partscipazione di £ 8000 {ottomils), per far fronte
olle spese di Segreteria.

Lo quota potrd essere versata direttamente presso la sede dell’ACS op-
pure @ mezzo vaglic postole.

Soltanto per la sezione pittura sard fimitato (mox 3) it aumero di lavori
da presentare. Ogni quadro non dovrd superare lo dimensione 60x80 e
dovra essere decorosamente incornicioto.

t lovori di pitturo, sculture, caricatura saranno esposti in un'apposita
mostre, che sard tenute presso la Gaileria darte " Margutta ™ di Sira-
cusa.

L'ACS si riserva-di pubblicore un'ontologia delle poesie premiate e se-
gnolate.

8) Lo Commissione Giudicatrice composta da critici, docenti. ortisti sorg
resa nota ol momento dellc premiozione.

Il giudizio defla stessa sard inoppellabile ed insindocobile.

1| premi da assegnare saranno i seguenti: coppe o targhe o trofel per
i primi tre classificati di ogni sezione, diplomi di merito dol quarte al
decimo posto, diplomi di portecipazione per tutti.

Lo Giurlo ed Il Consiglic Direttive dell’Associazione Culturale Siracusa-
na avranno facoltd di assegnare premi fuori concorse, speciali, acc.

I premi e | diplomi dovranno essere ritirati di persona {saronno spediti
su richiesto nel cosi di provata Impossibliitd a spese det destinatario).

13) La presenza allo cerimonia di premiczione non dard diritto ad alcun
rimborse spese.

14) Lo partecipozione al concorso implicherd I'accettozions di tutte le nor-
me del presente regolamento che potrd subire medifiche o variazioni
da parte degh organizzetori,
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CALCOLO PENSIONE INPS 1989

Una volta conosciuti | coef-
ficienti Istat di rivalutazione
per Yanno 1989 e possibile
calcolare I'importo della pen-
sione INPS, che quest’anno
spetta ai lavoranti collocati a
riposo. Gli indici sono pubbli-
cati nella apposita tabella, a
partire dal 1920 (data di inizio
deli'assicurazione obbligato-
ria) al 1987 (ultimo anno sog-
getto a rivalutazione). Si
ricorda a tale proposito che
Fanno di decorrenza della
pensione e quello immediata-
mente anteriore non hanno
alcuna rivalutazione. Ecco
spiegato il motivo per il qua-
le gli anni 1988 e 1989 non
hanno alcun coefficients.

Per una pit immediata
comprensibilita della citata ta-
bella spieghiamo che le retri-
buzioni delf’anno 1987 hanne
in pratica una rivalutazione
del 5,3%; quelle del 1986 de!
11%; quelle del 1985 del
17,6%; quelle del 1984 del
27,5%.

L’anno 1980 & il primo a
«raddoppiare»: la rivalutazio-
ne infatti supera il cento per
cento e si attesta al 122%
circa.

Pil si va indietro nel tem-
po e pilt aumentano gli indici
che ovviamente tengono con-
to del tasso di inflazione e
svalutazione monetaria. Le
retribuzioni de! 18920 hanno
un aumento «spaventoso», un
aumento di circa I'11 mila per
cento (comunque inferiore a
quello registrato no biennio
1934-35).

Ma & chiaro che & da esclu-
dere che ci possa essere an-
cora qualcuno che possa
portare in pensione retribu-
zioni cosi lontane nel tempo.

Come si calcola la pensio-
ne? In proposito abbiamo in-
dicato in tabella alcuni casi
maggiormente ricorrenti, ma
& bene dare alcune spiega-
zioni di carattere generale per
una migliore lettura dei dati
tabellati.

in primo luogo & necessa-
rio ricordare che per il calco-
lo della pensione si tiene con-

to delle retribuzioni relative al-
le ultime 260 settimane (5 an-
ni) di contribuzione obbli-
gatoria, volontaria, facoltati-
va, da riscatto. Di norma chi
va in pensione nel 1989 por-
tera nel calcolo le retribuzio-
ni del quinquennio 1984-88.
Ma se nella posizione assicu-

rativa esistono alcuni «vuoti»,

& evidente che la ricerca del-

fe 260 settimane dovra anda-

re a ritroso nel tempo.

E’ utile ricordare anche che
chi ha presentato domanda di
pensione nel corso del mesi
di dicembre '88 ed ha diritto
alla pensione dal 1° gennaio
di guest’anno, applica i coef-
ficienti 1989 e con tale siste-
ma fa in modo che gli anni di
mancato adeguamento siano
soltanto uno, I'anno 1888.

Per calcolare la pensione si
commano tutte le retribuzio-
ni del quinquennio, dopo ave-
re apportato gli aumenti della
rivalutazione, come & indica-
to nelle citate tabelle. Il risul-
tato si divide per 260 e si
trova la retribuzione settima-
nale (& bene ricordare anco-
ra una volta che I'INPS
calcola le pensioni solo ed
esclusivamente sulla retribu-

zione settimanale, mai su

quella mensile).

La retribuzione settimana-
le st moltiplica per il numero
dei contributi versati (pari a
2.080 se sono stati raggiunti
i 40 anni di versamenti e pari
invece ad un numero inferio-
re se gli anni sono meno di
40) e il risultato per il coeffi-
ciente fisso 0,0015384: in tal
modo si raggiunge immedia-
tamente 'importo della pen-
sione mensile lorda, che poi
dovremo moltiplicare per 13
mensilitd se vogliamo cono-
scere I'importo annuo della
rendita. Nelle tabelle abbia-
mo anche fatto Vesempio di
chi va in pensione dal prossi-
mo mese di aprile. li calcolo
& sempre il solito, solo chein
questo caso si tiene conto an-
che delle retribuzioni (non
soggette a rivalutazione) del

‘  coefficienti di rivalutazione per il 1989
Anno woefl, riv, Anno coefl, riv, Anno coefl, 1lv.
1920 i.001,0888 1943 296,8747 1967 8.8386
1021 846,1783 1044 66,8044 1968 8.6964
1922 8512844 1945 33,9187 1969 8.4148
1923 8552445 1946 28,7401 1970 8,0124
1822 827,1274 1947 17,7341 1971 7.6226
1925 736,2888 1948 16,7482 1972 7.1541
1926 6825762 1948 16,5073 1973 6.3868
1927 746,5858 1950 16,7320 1974 54483
1928 805,5836 1951 15,2507 1975 46681
1829 7929117 1852 14,9085 1976 4.0006
1830 818,86896 1953 14,7083 1977 3,3983
1831 8086,4177 1954 14,3799 1978 30179
1832 930,8185 1955 14,0773. 1979 26186
1633 989,3047 1956 13,3863 1980 2.2159
1934 1.043,1444 1967 12,9998 1981 1.8720
1835 1.028.5422 1858 12,5221 1982 1.6144
1838 9563100 1858 12,6719 1983 1,4164
1937 873,6367 1960 12,2830 1984 1,2752
1938 811,3345 1961 11,9510 1985 1,1761
1939 7770150 1962 11,3010 1986 1,1106
1940 8658243 1963 10,3976 1987 1.0532
1841 5754398 | 1984 9,7050 1988 1,0000
1942 497,8644 1965 9.267¢ 1888 1.0000
1966 9,0297

primo trimestre 1989,

Infine, 'esempio riguarda
chi, attraverso la rivalutazio-
ne, supera il tetto di retribu-
zione pensionabile intero che
quest’anno, come & indicato
nella apposita tabella, é pari
a 41 milioni 868 mila lire.

Ebbene anche in questo ul-
timo caso non ¢i sono proble-
mi. Mentre fino al 1987 le
eccedenze del tetto venivano
«scartaie» dalla pensione og-
gi il sistema «recupera» tutte
le retribuzioni, senza piu alcu-
na limitazione che non sia
guelia del rendimento decre-
scente della pensione. Nella
tabella & ipotizzato il caso di
chi supera la prima soglia ed
ha parte della retribuzione
settimanale marginale scon-
finante nella seconda fascia
di retribuzione. In questa eve-
nienza i calcoli per la pensio-
ne sono due paralleli,
tenendo conto che sulla retri-
buzione della seconda fascia
it coefficiente fisso di moltipli-
cazione, dovendo tenere die-
tro alla minore «efficacia» del-
la pensione, scende ad un
numero inferiore.

dalla prima pagina

Fuori gioco I'accordo
sulla Fase IV

tracciare un definitivo profilo
del prodotto e non fanno, per-
tanto, venire meno I"opportu-
nitd di acquisire nuovi
elementi valutativi sul mede-
simo, ma & anche vero che i
successivi dati ben possono
essere acquisiti con modalita
alternative a quelle di ulte-
riori «sperimentazioni» pro-
mosse dalle aziende pro-
duttrici.

Atal riguardo, non pud non
sottolinearsi che la disciplina
contenuta nefl’art. 9 del DL
30 ottobre 1987, n. 443, con-
vertito con modificazioni nel-
la legge 29 dicembre 1987, n.
531, ha instaurato un sistema
di flussi informativi sui farma-
ci che consente - unitamente
alla eventuale attivazione di
forme speciali di monitorag-
gio previste dal comma 6 del-
lo stesso art. 9 - di disporre di
una massa crescente di noti-
zie sugli sffetti dei prodotti.

Va anche rilevato che pro-
prio la mancanza, nell’ambi-

In pensione dal 1° gennaio 1989

N Retribuzi Co { A tare utlle
Anno Settimane tords annua di rivslutazione per 1f calcolo
1984 52 21.000.000 12752 26.779.000
1885 52 . 23.000.000 11761 27.050.000
1986 52 25.000.000 1.1108 27.765.000
1987 52 27.000.000 1.0832 28.436.000
1988 52 ..28.000.000 — . 28.000.000

260 125.000.000 138.030.000

Calcolo della pensione!

135.030.000 : 260 = retribuzione media settimanale 534.730
524.730 x 2.080 {40 anni contributi} x 0.0015384 = pensione mensils 1.711.067 senza
coefficiente di valutazicne la pensione sarebbe stala di 3.538.400 lire.

In pensione dal 1* apnie 1989

. Retribuzione Coeftictenti Ammontare utile
Anno Settimane lorda annua di rivalutazione | per Il calcolo
1984 39 21.000.000 1,2752 26.779.000
1985 52 28.000.000 1,1761 34.107.000
1888 52 31.000.000 1,1108 34.428.000
1987 52 33.000.000 1,0532 34.756.000
1988 52 35.000.000 - 35.000.000
1888 13 10.000.000 — 10.000.000

260 159.000.000 175.071.000

Calcalo della pensions;

175.071.000 : 260 = retribuzione media settimanale 673.350
573350 x 2.080 x 00015384 = pensiona mensile 2.154.830 lire.

In pensione (senza tetto) dal 1° marzo 1989

Retribuzione Coefficient! Ammontare utile

Anno Settimane lorda annua di 1l | per il calcol
1984 43 35.000.000 12752 44.632.000
1985 52 38.000.000 1,1761 44.592.000
1986 82 41.000.000 1,1106 45 .535.000
1987 52 43.000.000 1,0832 45.288.000
1988 .82 46.000.000 —_ 46.000.000
1989 9 8.000.000 - 8.000.000

260 ~211,000.0C0 234.147.000

Calcolo della pensione:

« pensione mensile 229.068.

234.147.000 : 260 = refribuzione media settimanale §00.565 liret
_ A) 805.116 (retribuziona settimanale entro la primae fascia annua df 41.866.000) X
2.080 x 0,0015384 = pensione mensile 2.576.268, :

B) 95.449 (ditferenza per raggiungere 900.565 lire settimanall} x- 2,080 x 00.11638

C) Pensions mensile complessiva = 2.805.336 lire.

il tetto INPS per it 1989
) Aggancio
della penslone

Retrlbuzione massima alia retr | lm?om;mensllla

. Un anna 40 anni
Fino a 41.866.000 lire 2% 80% 2.576.268
Ulteriori 13.8156.780 lire 1,5% . 80% 837.625
Ulteriori 13.815.780 lire 1,25% §0% X £531.376
Oltre 69,497,560 lire 1.00% 40% -

to della recente disciplina del
citato DL 443/1987, di un
qualsiasi riferimento all’attivi-
ta di sperimentazione clinica
effettuata, dopo registrazio-
ne, dalle aziende interessate,
costituisce un ulteriore ele-
mento che induce a valutare
tale attivita con la massima
prudenza, in attesa di un’e-
ventuale futura legittimazione
legislativa.

Sotto un diverso profilo,
non pud sottovalutarsi il ri-
schio che gli accordi con i
medici per gii studi di fase [V
portino, di fatto, ad utilizzare
il prodotto per indicazioni te-
rapeutiche non ancora appro-
vate, con possibile violazione
anche delle norme che sotto-
pongono a una particolare
procedura preventiva le spe-
rimentazioni dei farmaci di
nuova istituzione, le quali- in
ogni caso - possono essere
condotte soltanto in ambito
ospedaliero.

A fugare le perplessita ri-
chiamate non appaiono suffi-
cienti, ad avviso della
scrivente, le garanzie offerte
dalla convenzione - .dagli in-
tenti indubbiamente apprez-
zabili -stipulata in questa
specifica materia fra la
FNOMCeO e codesta Far-
mindustria.

Alfa luce di quanto sopra,
tenuto conto anche lei, mode-
sti apporti conoscitivi insiti nei
dati concernenti le numerose
sperimentazioni di fase IV
portate a conoscenza di que-
sto Ministero, siritiene che le
aziende farmaceutiche non
debbanao fare ricorso ad ulte-
riori sperimentazioni di tale ti-
po e debbano, invece,
maggiormente impegnarsiin
altre forme di raccolta e di va-
futazione dei dati sui farmaci,
che escludano ipotesi di ac-
cordi con i medici in grado di
incidere sugli andamenti pre-
scrittivi e che corrispondano
pienamente alle disposizioni
vigenti.

Nei casi, comunque, in cui
fa conduzione di uno studio di
fase 1V fosse ritenuta dall’a-
zienda titolare della registra-
zione assolutamente neces-
saria per una migliore cono-
scenza delle caratteristiche
del prodotto, con particolare
riferimento alla sua sicurezza
d’impiego, P'azienda stessa
dovra sottoporre it piano spe-
rimentale alla preventiva ac-
cettazione di questo Mini-
stero.

IL DIRETTORE GENERALE
(Prof. Duilio Poggiolini)
Roma, 9 giugno 1989
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dalla prima pagina

3) Organizzazione del lavoro;

4) Natura del rapporto di
lavoro;

5) Diritti sindacali;

6) Informazione, formazione e
aggiornamento professionale;

7) Struttura della retribuzione.

Sempre schematicamente
gli argomenti si possono cosi
espicitare:

1) Contenuti dell’orario di lavo-
ro - L'orario di lavoro dell'lSF
& quello previsto dal CCNL
(comprese la riduzioni concor-
date) e comprensivo di:

a) colloquio con il sanitario e
relativa attesa;

b) trasferimenti;

) pianificazione del Javoro, at-
tivita burocratica e gestione del
materiale aziendale;

d) meetings, congressi, altre
iniziative esterne;

e) aggiornamento profes-
sionale.

Conseguentemente risulta
impraticabile la fissazione di
schemi di media-visita obbliga-
tori o altri parametri di riferi-
mento tassativi. Andranno
valutate e concordate le mo-
dalita di trattamento circa gl
impegni serali o in giornate di
riposo.

2) Organizzazione del lavoro -
L'organizzazione del lavoro
dell'lSF deve essere coerente
con guanto previsto dal profi-
lo contrattuale nonché dalla
declaratoria dei livelii di appar-
tenenza e daile norme di leg-
ge vigenti. Pertanto I'ISF
svolgera la propria attivita in
autonomia operativa e decisio-
nale, nel'ambito delle direttive
generali dell’azienda.

A questo proposito va rileva-

to come una palese incon-
gruenza nel profilo contrat-
tuale: ¢i riferiamo alla dizione
«promozione e affermazione
dei prodotti» etc. Bisogna cicé
riuscire a capire se esiste dif-
ferenza tra «informazione» e
«promozione» e qual'é questa
differenza. Per quanto c¢i ri-
guarda facciamo nostra I'affer-
mazione contenuta nella
Circolare n® 800/iS/145 che la
Direzione Generale del Servi-
zio Farmaceutico del Ministe-
ro della Sanita, in data 18
marzo 1989 (v.si Algoritmi n.
3/89) invio alla Farmindustria e
aziende associate.
In essa, all'8° paragrafo leg-
giamo: «...poiché ['attivita de-
gli informatori scientifici deve
essere orientata alla illustrazio-
ne delle caratteristiche tecni-
che dei farmaci e non pud
avere finalita promozionali o di
«pressione» sulla classe
medica...»

Riteniamo, quindi, a buona
ragione, si debbe procedere
ad una revisione del profilo

contrattuale.

Come riteniamo, anche in
considerazione di quando so-
pra e tenendo conto anche
della partecipazione dell'iSF
all'attivita di farmaco-vigitanza
e quindi all’esigenza di stabili-
re un rapporto corretto tra in-
dustria farmaceutica e opera-
tori sanitari, non sianc am-
missibili:

- rigide selezioni dei sanitari da
contattare;

- rigida impostazione aziendale
del colloguio informativo e F'u-
tilizzo di strumenti promoziona-
li non rispondenti a criteri di
assoluta eticita.

Siimpone, al contrario, che la
formazione professionale del-
V'ISF e le direttive aziendali
puntino ad un colloguic con
operatore sanitario tale da
permettere di rilevare opinioni
e dati scientifici in possesso
dello stesso per migliorare la
conoscenza aziendale e pro-
pria del farmaco. Inoltre an-
dranno escluse:

- la predeterminazione di itine-
rari di lavoro rigidi;

- la divisione dell'attivita gior-
naliera tra mattina e pome-
riggio;

- il ruclo fiscale del diretto su-
periore.

Vanno inoltre rispettati quegli
ambiti privati che I'ISF & co-
stretto ad utilizzare a fini lavo-
rativi ma che l'azienda non
pud considerare a propria di-
sposizione.

3) Controlii - Il controlio non de-
ve ledere la dignita, la profes-
sionalita e I'autonomia dell'ISF.
La pratica dell’affiancamento,
superato il periodo di prova e

addestramento, deve avere
esclusivo carattere di collabo-
razione ed essere espressa-
mente richiesta dall'lSF.

4) Natura del rapporto di lavo-
ro - Ai lavoratori che svolgono
informazione scientifica alle di
pendenze di aziende in cui &
vigente il CCNL, si applichera
esclusivamente tale contratto.

5) Diritti sindacali - Al fine di
rendere materialmente agibili
i diritti sindacali per gli ISF si
richiede:
- che si possano convocare le
Assemblee retribuite degli ISF,
a livello nazionale o zonale. an-
che in occasione degli incon-
tri aziendali;
- che le ore necessarie per rag-
giungere le localita sede di riu-
nione, incontri sindacali ©
assemblee, non vengano con-
teggiate all'interno del monte
ore previsto per le attivita sin-
dacali;
- che le aziende si facciano ca-
rico delle spese sostenute dai
delegati sindacali per parteci-
pare agli incontri sindacali con-
vocati dalle aziende stesse.
Si ritiene inoltre che il tesse-
ramento sindacale degli ISF
debba avvenire presso le strut-
ture sindacali periferiche nelle
quali il lavoratore ha la propria
residenza.

8) Informazione, formazione,
aggiornamento professionale
- Le Aziende devono essere
impegnate a confrontare con
le 00.SS efo i Consigli dei De-
legati (ex C.d.F) i programmi
di informazione, formazione e
aggiornamento professionale.

UN CONTRATTO PER TUTTI

Tali attivita dovranno rivesti-
re carattere scientifico, esclu-
dendo cid che sia puramente
commerciale, prevedere un
minimo di periodicita e, nei li-
miti de! possibile, il coinvolgi-
mento delle strutture pubbli-
che competenti.

7) Struttura della retribuzione -
Le retribuzioni oggi in atto per
gli ISF, fatto salvo quanto de-
terminatc dal CCNL, socno am-
piamente diversificate; esse
propongono infatti una vera
giungla di voci diverse (premi
incentivi, indennita, diaria, rim-
borsi fittizzi) e differenti tra lo-
ro sia per.meccanismo che

' per quantita.

Il risultato & un quadro di
grande confusione retributiva,
di poca trasparenza delle stes-
se retribuzioni e del loro am-
montare totale e, di conse-
guenza, di scarsa governabi-
lita sindacale.

La proposta, quindi, non
pud che essere quella della
formulazione di una unica vo-

ce retributiva che comprenda
tutte le somme provenienti dal
la «specificita» lavorativa degli
ISF. Tale voce potrebbe, ini-
zialmente, essere costruita e
concordata aziendalmente per
diventare, poi, materia di con-
trattazione nazionale, almeno
nella sua quantificazione
minima.

Alcune delle cose dette so-
no gia scritte nel CCNL e si
trafta, quindi, di realizzare per
esse una sorta di nota a ver-
bale che ne espliciti il corretto
significato nell'applicazione
agli ISF.

Altre sono istanze che potra-
no e dovranno costituire I'im-
palcatura della nuova piatta-
forma contrattuale; quale mo-
mento migliore, infatti, per fa-
re chiarezza, se non questo?

La parte datoriale farmaceu-
tica ha sempre conservato
un’area di «riservato dominio»
su 1/3 di tutta la propria forza
lavoro: & tempo di dimostrare
che il CCNL vale per tutti i la-
voratori!

AVVISO
PER | COLLEGHI

In redazione disponiamo del testo del Regio Decreto n. 692
del 15.3.1923 e ci siamo chiesti se pubblicario o meno.
Avendo optato per il no, desideriamo perd informare chi
fosse interessato ad averlo (pensiamo ad esempio ai De-
legati presso i C.d.D.) che puo richiedercene copia.

Arrossisco
perché non partecipo
né alla vita sindacale

né a quella associativa
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Molta demagogia e qualche improvvisazione nel dibattito sulla spesa farmaceutica

Controllo dei prezzi dei farmaci
e politica di informazione scientifica

E fuorviante attendersi miracoli dal cosiddetto «taglio del prontuario»

La spesa farmaceutica pud essere contenuta ma non compressa pit di tanto

E' opportuno che, in quanto
Sindacato di Categoria compe-
tente per le aziende farmaceuti-
che, 1a UILCID precisi il proprio
pensiero in merito alla nota que-
stione della spesa pubblica per
i medicinali, anche in relazione
alle proposte avanzate in meri-

to dalle Confederazioni CGIL

CISL UIL.

Chiariamo subito (onde non
passare per «obbisti») che, a
fronte di un reale problema di
spesa pubblica, non & pensabi-
le che I'unica voce intoccabile
resti il farmaco, e le pur legitti-
me esigenze delle imprese e dei
lavoratori che vi sono occupati).

Chiariamo anche, perd, che &

seguenze che un minor profitto -

per le aziende. Queste tesi &
supportata, di solito, da giudizi

draconiani circa o utilita» dei far-

maci presenti nel Prontuario Te-
rapeutico, e rivendica sostan-
zialmente che la gran parte di
essi cessi di essere prescrivibi-
le a carico del Servizio Sanitario
Nazionale.

Sitratta di una rivendicazione
che parte da presupposti errati,
€ produrrebbe effetti esattamen-
te contrari a quelli desiderati.

Consideriamo infatti alcuni dati
forndamentali:

- il consumo di farmaci non
€ in aumento, come comune-
mente si crede, ma anzi in lieve

falsa V'affermazione per cui la
spesa farmaceutica sarebbe ogg
fonte di spreco e quindi compri-
mibile a piacere senza altre con-

dimi{nuzione - 4% dal 1978 ad

1
- it numero dei farmaci in Pron-
tuario diminuisce costantemen-

Il breviario di Apelle

PAGHI DUE E PREND! TRE

stro sistema fiscale siano ormai ridottissime.

clamorose iniziative (vedi Spoleto, Firenze, Parigi ecc.).

ca si rifugia nelle industrie come nei secoli bui del medioevo
si rifugid nei monasteri». Ipse dixit.

Ma perché tante elargizioni? Chi glielo fa fare?

Tutto sommato, non mi sento di rispondere con tono pu-
ritano, tantomeno sospetioso. Mi torna piuttosto in mente

gi al presunto furto deilo scudetto perpetrato ai danni del-
la propria squadra: «Meglio secondi che ladri», sentenzid.

preché a quaiche fertile testa d’uovo non venga in mente
sociazione presenta sinergismo.

In definitiva, si tratterebbe della riconversione scientifi-
ca del vecchio «paghi due e prendi tre».

MALINCONICAMENTE

abbiamo ricevuto neanche una riga’in proposito.
Malinconicamente, il pensiero corre al chiasso del fumet-
tone Maradona. Non vorrei esser blasfemo, ma soltanto

mi della nostra vita, e un pd di meno (appena un po, per
carita) alle bizze biforcute di un pedatore sia pure di gran-
de talento?

re Maradona».

1
l

|

Secondo quanto riferisce «L'Espresson, le industrie ita-
liane detengono il primato europeo per spese di sponso- ;
rizzazione di iniziative culturali con mille miliardi di lire .

“all’anno, nonostante che le agevolazioni concesse dal no-

Al’avanguardia del fenomeno di monopolizzazione del- :
le attivita culturali a sfondo scientifico figurano alcune ca- |
se farmaceutiche, come confermano certe recenti |

Claudio Cavazza ci spiega che «oggi la cultura scientifi-

{a battuta con cui una tifoseria arguta guanto maligna rea- .

Meglio sponsorizzare che comparaggiare, quindi. Sem-

di abbinare il primo verbo al secondo, ovviamente dimo-
strando (tramite 'immancabile lavoro scientifico) che I'as- -

A conclusione dell’articolo di fondo del numero di aprile
89, ALGORITMI si augurava che tra gli addetti ai lavori (col- -
leghi e non) fossero in molti a intervenire sul tema («L'eti-
ca e P'affare farmaco»). E’ trascorso un semestre, ma non

osare una ipotesi: non sarebbe meglio se ¢i appassionas- °
simo un poco (appena un pd, per caritd) ai grandi proble-

Per favore, non mandateci risposte su «L’etica e I'affa-

di Claudio Negro

te: nel 1975 erano 7.600 specia-
lita, oggi sono 3.414;

- i prezzi delle specialitad au-
mentano molto lentamente; +
62% dal 1980 a oggi, contro un
indice generale dei prezzi al con-
sumo paria + 122%edaun +
170% per | prezzi dei servizi me-
dici ed ospedalieri;

- nonostante tutto cid fa spe-
sa pubblica per i medicinali au-
menta in modo costante e
sproporzicnato: + 501% negli
uitimi dieci anni,

Come mal, visto che | consu-
mi diminuiscono, il P.T. si restrin-
ge e i prezzi salgono molto
meno?

Essenzialmente perché le pre-
scrizioni dei medici si spostano
costantemente verso i farmaci
pit nuovi (e costosi) presenti nel
P.T. abbandonando farmaci piu
vecchi, meno costosi ma anco-
ra efficaci.

E ¢id & dovuto solo in parte al-
le migliori caratteristiche di pro-
dotti pit nuovi (che spesso anzi
sona sproporzionati rispetto a
modeste esigenze terapsutiche):
principalmente il fenomeno si
deve alle politiche commerciali
delle aziende farmaceutiche,
che «spingono» 'informazione ai
sanitari solo sui prodotti pi re-
munerativi e spesso danno vita
a vere e proprie forme di «con-
sumo a premi» per i medici che
fanno realizzare il fatturato pit
aito.

Un comportamento, questo,
gravemente scorretto, che perd
{rae origine anche dal sostanzia-
le blocco dei prezzi dei prodotti
in P.T. {(solo un 5% di aumenti
negli ultimi 52 mesi), per cui i
prodotti pilt «vecchi» hanno or-
mai un prezzo di vendita ina-
deguato.

Date queste premesse, che ri-
sultati avrebbe un drastico ridi-
mensionamento def P.T.?

Innanzitulto chiariamo un ma-
linteso che altrimenti, darebbe
giustificazione «ideclogica» all’'o-
perazione: non esistono in P.T.
farmaci «inutili», nel senso che
non producono effetti terapeuti-
ci. Esistono invece farmaci che
curano patologie pit 0 meno im-
portanti. Ma & chiaro che anche
la patologia pit banale va cura-
ta: perfino per Vinfluenza o per
il ginocchio della lavandaia si
prendono dei farmacil

Detto cid, possiamo anche af-
fermare che lo Stato si fa carico
solo delle patologie pils gravi, e
quindi in P.T. restano solo pochi
farmaci «mportantis.

Questo senz’altro consentird
un forte risparmio di spesa pub-
blica, ma non di eliminare le ma-
lattie «minori»:" il cittadino
continuera a curarsi queste pa-
tologie pagandosi i medicinali
per intero (anziché per il 30%
del ticket).

Quindi, un evidente vantaggio
per la spesa pubblica, ma un
corrispondente ricarico di spesa
sul cittadino.

Se poi si volesse taglare it P.T.
in senso «orizzontale», lasciando
solo poche specialita per ogni
classe terapeutica, si assistereb-
be (come la pratica ha ormai
ampiamente dimostrato) ad un
automatico spostamento delle
prescrizioni verso i farmaci rima-
stiin P.T. Per la spesa pubblica
non ¢i sarebbe alcun vantaggio;

anzi, poiche prevedibilmente re-

sterebbero in P.T. i prodotti pit
recenti, che sono qualitativa-
mente migliori ma anche pit co-
stosi, vi sarebbe quasi certamen-
te un aggravio di spesa.

Giusto certamente, invece,
«sfoltire» il P.T, da prodotti obso-
leti, marginali o addirittura esi-
stenti solo pill sulla carta. Ma
quest'operazione, eticamente
corretta (e del resto gia delibe-
rata dalla Finanziaria 1985 e re-
sa operativa dal D.M. 29/2/1985
per circa 500 specialitd) non in-
cide che marginaimente sulla
spesa pubblica.

Che fare aliora? E’ possibile
tenere sotto controllo fa spesa
farmaceutica senza percorrere
1a fin troppo facile scorciatoia di
addossare il costo delle medici-
ne ai pazienti?

E’ possibile, a condizione di
tener presenti due punti di rife-
rimento: innanzitutto che & fuor-
viante aspettarsi ii miracolo del
«aglio del Prontuario». In secon-
do luogo che la spesa farmacey-
tica pud essere contenuta ma
non compressa pit di tanto: va
ricordato che essa non cresce di
piu della spesa sanitaria com-
plessiva {dal 1975 ¢ attestata sul
19%), e che in termini di spesa
pro-capitale & inferiore alla me-
dia europea.

Detto ¢id, la UILCID ritiene
che gli strumenti per agire sia-
no soprattutto tre:

- una politica dei prezzi equi-
fibrata da parte del CIP, con ri-
valutazioni certe e non episodi-
che anche dei prodotti pil
anziani e meno costosi, in mo-
do tra I"altro da eliminare la prin-
cipale causa deflo spostamento
delle prescrizioni verso i prodotti
pitt nuovi e piu cari;

- una politica di Informazione
Scientifica ai medici da parte del-
le Aziende non finalizzata a
«spingere» le specialith costose,
ma a presentare tutti | farmaci in
listino. L'informazione deve es-
sere subordinata a vincoli precisi
da parte del Ministro della Sani-
t&, e sottoposta a controlif (come
gia avviene in alcune USL del-
FEmilia).

Tra I'altro alle aziende va im-
posto di mettere in commercio
tutti i prodotti in listino (anche)
quelli che hanno i prezzi poco

remunerativi) e vietato seriamen-
te (con previsione di sanzioni e
penalitd) di servirsi di strumenti
di pressione illegittimi, nei con-
fronti dei medici (premi, viaggi,
regalie varie);

- una polfitica dei tickets seria,
che differenzi tra lavoratori di-

_pendenti ed autonomi e recuperi

la massiccia evasione del paga-
mento. Questa, a nostro avviso,
& l'unica strada perche questo
argomento non si riduca a ter-
reno di scorribande e scaramuc-
ce tra. Ministri incompetent],
lobbies diverse e benintenzionati
di diversa provenienza,

E, su queste basi, forse & an-
che possibile costruire un'ipotes
di lavoro che coinvoige tutto il
Sindacato {la Categoria e le Con-
federazioni) ma anche la Farmin-
dustria ed it Governo.
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