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Ordinamento professionale

Breve storia dove impropriamente
si parla di pesci, piccioni e stupidi elefanti

Chi, al pari del softoscritto,
avesse vissuto fin dagli inizi
le vicende dell’ordinamento
della nostra professione e
non fosse stato informato a
sufficienza della mutevolezza
degli eventi e degli uomini po-
litici, quest’estate se ne sa-
rebbe andato al mare aspet-
tando che I'Ordinamento pro-
fessionale lo raggiungesse
sotto 'ombrellone. Chi poi
avesse avulo un fiuto partico-
lare per annusare complica-
zioni ed intrighi, scetlicarmen-
te avrebbe rimandato quella
data alla vendemmia. Succe-
de invece che al presente,
quando il mosto gia bolle nei
tini, per le vie del borgo si
sente al massimo I'aspro odo-
re del vino, ma dell’O.P.
neanche il puzzo. Alla luce di
questi fatti @ bene che anche
un fesso del mio calibro, pun-
to nel vivo, vada un momen-
tino all’indietro nelia storia
della vicenda per trovare
eventuali pezze d’appoggio
alla propria dabbenaggine.
Pezza d’appoggio N° 1: Mes-
sina Xi Congresso Naziona-
le 26/29 ottobre 89

A quel momento esistono ot-
to proposte di legge. Al Sena-
to defla Repubblica:

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

Alla Camera dei deputali:
n. 1871 {dell'ON. Armellin ed
altri defla DC)

n. 1820 (dell'ON. Martino del
PRI

n. 1998 (dell’'ON. Diglic del
PSi)

n. 2177 (del’'ON. Nania ed al-
tri del MSI-DN)

n. 2213 (dell’ON. Del Mese
della DC, ON. Curci del PSI)
n. 2360 (dell'ON. Columbu ed
altri del GRUPPO MISTO
PARTITO SARDO D'AZIO-
NE) :

n. 2451 (deli’ON. Servello del
MSI-DN)

Abbiamo dunque dalla nostra
ben otto proposte che oltre-
tutto collimano perché i pre-
supposti sono comuni.

E ovvio che a questo punto
un minchione del mio stam-
po la vede quasi fatta, perd
avverte in cuor suo if rovelio
della mancata proposta di
legge da parte del PCI che,
assieme alla eventuale ma
comprensibile ostilita da par-
te di FARMINDUSTRIA, co-
stituiscono I'ultima causa del
suo tentennamento. Ma sul-
I'amo dondolano esche formi-

di Giampaolo Brancolini

dabili: io non resisto, amici,
sto per abboccare. Se volste
favorire, abbiamo il conforto
e il supporto delle Pezze
d’Appoggio N° 2 e N° 3.

N© 2: Sjamo ancora a Messi-
na. Un applaudito intervento
del Cav. Claudio Cavazza ter-
mina con la promessa, da
parte sua, di utilizzare ia pro-
pria influenza politica per fa-
cilitare la realizzazione del
nostro progetto. !l boccone é
allettante e altri tonni del mio
banco guizzano verso 'amo...
Pezza N° 3: Algoritmi, anno
IX N° | Aprile 1990 “*Ci giun-
ge adesso notizia che anche

. 8co allora ma solo per sfizio

la pezza d'appoggio N° 4.
Sono frasi eccitanti che ripor-
to testualmente: “chiedendo
il riconoscimento giuridico
della vostra professione ave-
te la ragione del diritto ed il di-
ritto alla ragionevolezza degli
Organi preposti”. (On. Guido
Martino). Con il riconosci-
mento giuridico della loro pro-
fessione gli ISF “‘chiedono cio
che lo Stato avrebbe dovuto
pretendere gia da tempo per
loro nelil’interesse della collet-
tivita.”’ (Sen. Elena Marinuc-
ci). “Listituzione di un Ordi-
namento professionale non

Dal 30 novembre al 2 dicembre
a Chianciano Terme (5l)

CONSIGLIC
NAZIO!

1ALE

della nostra Associazione

il PCI ha presentato alla Ca-
mera - a firma del Capo Grup-
po On. Benevelli ed altri - una
proposta di legge finalizzata,
fra Paltro, all’ordinamento
della professione di ISF (n°
4750 del 12.4.90)”

E arrivato il momento in cui
io, primo fra tutti, ingoio esca,
amo lenza e canna. Sono
proprio convinto che sia fal-
ta perché ragionevolmente
non trovo quali ostacoli po-
trebbero ancora frapporsi tra
noi e I'C.P.: Non certo Far-
mindustria, lo ha detto espli-
citamente, né i politici che so-
no tutti d’accordo fra loro e
tutti dalla nostra parte. Esibi-

solo non costa niente ma por-
ta ad un risparmio per il bilan-
cio dello Stato” (Sen. Sisinio
Zito).
A questo punto della vicenda,
come gia accennalto, il sotto-
scritto prende e se né va al
mare ad aspettare che in bre-
ve si concretizzine Je sue sa-
crosante aspeftative. Passa-
nio | giorni ma nulla succede
all’infuori della netta perce-
zione da parte di chi scrive,
che incrementa con il tempo,
di avere qualcosa in comune
con quei pesci che dondola-
no in fondo alla sua lenza.
A livello inconscio, si intende.
(segue a pag. 28)

IL NUOVO
CONTRATTO

Il 20/07 si & conclusa la trat-
tativa per il rinnovo del con-
tratto collettivo nazionale di
lavoro dell’industria chimico
farmaceutica; le novita che
specificamente ci riguardano
S0No:

PROFILO (pag. 18) Livello C
“Lavoratore che svolge con
rapporto di lavoro subordina-
to V'attivita di informazione
scientifica del farmaco di cui
alla definizione nella nota 27,
NOTA 2 (pag. 18): in sostitu-
zione di ... partecipa, coe-
rentemente con...” si scrive-
ra ‘‘... partecipa coeren-
temente con le politiche
aziendali alla promozione e
affermazione del prodotti pre-
minentemente sotto il profilo

scientifico _nell’ambito di

quanto sopra’’,

DIZIONE: la dizione L.M.8. (o
qualsiasi altra) é sostituita
con L.8.F. (Informatore Scien-
tifico del Farmaco).
INTESA FARMINDU-
STRIA/FULC sulla informa-
zione scientifica del luglio '88:
sara riesaminata entro 4 me-
si dafla data di stipula del
CCNL.

SCALA PARAMETRALE e
CLASSIFICAZIONE: nel cor-
so degli incontri per il riesa-
me dell'intesa Farmindu-
stria/Fulc si definiranno i cri-
teri per lindividuazione di
contenuti professionali diversi
e superiori a quelli di cui alla
definizione dei lavoratori ISF,
tali da consentire una supe-
riore classifica.

Nella parte generale ¢i sono
novita che ci riguardano in
quanto, pitl genericamente,
dipendenti da aziende che
hanno sottoscritto il CCNL.
ORARIOQ DI LAVORO: a par-
tire dal 1/01/91 viene ridotto
di ulteriori otte ore all’anno,
mentre [orario seltimanale
degli impiegati viene fissato
in 39 ore.

RETRIBUZIONE: gli aumen-
ti retributivi complessivi
(ARC) sono comprensivi de-
gli importi che nell'arto di vi-
genza del contratto dovranno
essere erogati a titolo di in-
dennita di contingenza, o di
altro eventuale diverso ele-
mento relributivo sostitutivo
della stessa.

(segue a pag. 28)

FASE IV

Alire indicazioni dal Ministero della Sanita

1l Ministero della Sanita ri-
tiene opportuno richiamare
ali’attenzione dei medici il
proprio orientamento in ma-
teria di sperimentazione cli-
nica ambulatoriale di fase
V.

Gli studi sperimentali di
tale tipo devono essere li-
mitati al casi effettivamen-
te necessari per una miglio-
re conoscenza delle carat-
teristiche del prodotto, con
particolare riferimento alla
sua sicurezza d’'impiego.

E bene, pertanto, che i
medici si astengano dall’ac-
cettare di collaborare alla
realizzazione di sperimenta-
zioni che non rispondano
pienamente al requisito in-
dicato,

In ogni caso, poiché le
aziende farmaceutiche non
possono dare avvio all’in-
dagine sperimentale se il
Ministero della Sanita non
ha riconosciuta la stessa
come effettivamente neces-
saria e se, preliminarmente,
il protocolio non & stato va-
lutato favorevolmente dal-

la Commissione mista
FNOMCeO-Farmindustria .
(0, ove Pazienda non abbia
voluto far ricorso a tal orga-
no, dallo stesso Ministero),
si consiglia ai medici di su-
bordinare ogni eventuale
coinvolgimento in indagini
di sperimentazione di fase
IV alla esibizione, da parte
dell’azienda farmacedutica,
della lettera di approvazio-
ne del Ministero della
Sanita.

All’interno:

Denuncia per
comparaggio ... pag. 3

Direttiva europea sulla
pubblicita dei medicinali
per uso Umano ............
....................... pagg. 4-7

Bollettino d'informazione
sul farmaci .. pagg. 9-20

Nuovo mstodo per i prezzi
dei farmaci .. pag. £2-23
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Lettere al Direttore/ Cittadini del mondo

NON E MAI TROPPO TARDI

Ho letto tutto d'un fiato le lel-
tere alle pagine 4 e 5 di Algo-
ritmi n. 3/Giugno '90 dal titolo
“Un vivace dibattitto sull'infor-
mazione”.

Lettere interessanti che nell’il-
lustrare la nostra attivita di in-
formatori mettono in risafto il
degrado cui é giunta la nostra

professione. Niente di nuovo si

dira, ed é vero.

Purtroppo anche quanto scrit-
to dai colleghi del Direttivo del-
la Sezione di Bari non costitui-
sce novita, in particolare quan-
do affermano che alla “dege-
nerazione di quello che do-
vrebbe essere un servizio di
informazione sui farmaci non si
é arrivati certo per responsa-
bilita degli Informatori Scienti-
fici”. Finiamola di addebitare
sempre e solo ad alri ogni re-
sponsabilita. Finiamola di affer-
mare, come scrivono ancora i
colleghi baresi, che gli Infor-
matori Scientifici potranno es-
sere “soggett attivi in questa
vicenda’ solo col ‘‘riconosci-
mento giuridico delfa lore pro-
fessione”.

Certo 'Informatore Scientifico
preso singolarmente pud fare
ben poco per cambiare le co-
se. Ma vivaddio proprio per
contare qualcosa, per avere
pit forza, per cambiare le co-
se, per difendere la nostra pro-
fessione, abbiarmo fondato tanti
anni fa la nostra Associazione.
E con la gestione del Presiden-
te De Rita I'Asscciazione ha fat-
to passi da gigante, bisogna ri-
conoscerlo. Ma da troppo tem-
po sembra che non ¢i sia altro
da fare che aspeitare il ricono-
scimento giuridico, importantis-
simo traguardo che purtroppo
tarda tanto ad arrivare.

E intanto? Intanto la degene-
razione e il degrado della no-
stra professione aumentano
giorno dopo giorno.

Che fare allora quando non si
ha potere politico, potere eco-
nomico, potere sindacale? C'é¢
solo una strada da prendere
con decisione, quella dell’a-
perta e onesta denuncia trami-
te gli organi d'informazione,
senza voler fare dello scanda-
fismo ma facendo conoscere
come stanno realmente le co-
se a quel cittadino che noi ab-
biamo sempre preteso di vo-
ler servire. Servono ben poco
le belle parole scritte su Algo-
ritmi 0 sui notiziari sezionali.
Servono ma poco congressi,
convegni, lavole rotonde per
addetti ai lavori. Servono pur-
troppo sempre poco le lettere
di protesta inviate al Ministero
della Sanita o alla Confindu-
stria. Serve ancor meno che i
nostri interventi sulla stampa,
alla radio, alla televisione, de-
scrivano sempre un quadro
idilliaco dell'attivita dell'ISF non
corrispondente alla realta dei
fatti. A questo modo di corm-

portarsi non é venuto meno
neppure il nostro Presidente
De Rita quando é stato intervi-
stato in TV a “"Check-up" (Al
gortimi n. 1/Aprile '90). Che oc-
casione si ¢ persal E pensare
che oggi con la televisione si
fanno anche le rivoluzioni.
De Rita ha perso l'occasione
di rendere finalmente operati-
va una decisione del Consiglio
Nazionale, presa nel lontano
1986 a Rimini, in una storica
riunione che diede “mandato
all'Esecutiva Nazionale di pro-
muovere le opportune iniziati-
ve volle a denunziare aperta-
mente questo attuale stato di
degrado alla Magistratura, al
Ministero della Sanita, alla
Stampa’”.

E da allora? Niente! Anche
una mozione presentata dalla
Sezione di Forli al Congresso
Nazionale dello scorso anno,
volta a rendere operativa la
decisione del 1986, non ha
avuto segufto. Insabbiatal
Sul comportamento dell'Ese-
cutivo Nazionale ognuno pud
pensare cio che vuole. o ne
penso tutto il male possibile.
Ma... non é mai troppo tardi.

Edmondo Magnani (FO)

Cediamo Ia parola all’Ese-
cutivo Nazionale, diretta-
mente chiamato in causa,

Caro Magnani,

La passione con la quale evi-
denzi “la degenerazione e il
degrado” della nostra profes-
sione ¢ la stessa che ci ha
motivato e continua a motivar-
¢i nella nostra attivita associa-
tiva, fermo restando che non
pud e non deve portarci a so-
luzioni da Sansone e Filistel.
Non c¢i sentiamo di condivide-
re completamente le tue affer-
mazioni circa il nostro potere
politico, economico, sindaca-
le: non é che non ne abbiamo,
abbiamo quello che tutti insie-
me siamo riusciti a costruire
ma soprattutto a volere!

E per una “aperta e onesta
denuncia tramite gli organi di
informazione” ¢i vuole proprio
quel potere di cui dicevamo.
Nella nostra condizione non ci
sono cose che servano a poco,
& nostra convinzione che ogni
iniziativa possa destare l'at-
tenzione dei cittadini e di chi
detiene quel potere. Il rischio
che corriamo, quasi sempre,
& quello di farci prendere dal-
la tentazione di elencare tut-
to ¢io che non va nella nostra
professione dipingendo un
quadro a tinte fosche, una si-
tuazione disperata.

Non si tratta, certo, di fare
“‘quadri idilliaci” ma di affer-
mare, con forza, che la nostra
professione & di un certo tipo

secondo la legislazione vigen-
te e che vogliamo che, nei fat-
ti, sia quella che e sulla carta,
ciog quella che si evince da cid
che é scritto nelie leggi e nel
Contratto di favoro. Non ci

. sembra di aver omesso de-

nunce, tutte le volte che abbia-

 mo avuto la possibilita (le pro-
' ve) per fame e i risultati di que-

ste nostre denunce sono sotto

- gii occhi di tutti; ricordiamone

solo due: fa circolare FNOM-
CeO sui rapporti tra ISF e me-
dici e la circolare del Ministe-
ro della Sanita sulla fase IV.
Sarebbe sterile fare un elenco
degli altri risultati ottenuti in
quest anni, mentre siamo con-
vinti che e proprio I'ISF preso
singolarmente che deve final-
mente esternare, gridare se
occorre, il proprio “‘orgoglio
professionale”: tutte le comu-
nita sono composte da singoli
e i comportamenti dei singoli
determinano, per gran parte, il
comportamento collettivo.
Ti ringraziamo per il riconosci-
mento che dai alla gestione at-
tuale dell’Associazione e sono
evidenti e dimostrati i “'passi
da gigante’ che insieme ab-
biamo fatto, ma t assicuriamo
che non “aspettiamo il ricono-
scimento giuridico: Stiamo la-
vorando, e tanto, per ottenerlo.
Siamo, peraltro d’accordo con
te - se & questo che intendi -
che il riconoscimento giuridico
sara solo una tappa e non la
fine della corsa: ma a correre
dobbiamo essere tutti con mol-
to spirito di squadra.
Certo, i risultati non sempre
danno fa misura dell'impegno
e della dedizione posti nelf’af-
frontare le problematiche; ci
sembra, perd, di aver sempre
dato il massimo di informazio-
ne sulle iniziative che andava-
no prendendo, iniziative sem-
pre e comunque in ossequio a
delibere dei Consigli naziona-
li, di tutte le delibere e di tutti
i consigli nazionalil
Siamo alle porte di un nuovo
consiglio nazionale e, come
Esecutivo, non ci sottrarremo
certo al confronto con tutti i
colleghi Presidenti di Sezione
- come abbiamo sempre fatto.
Da questo confronto scaturira
it programma futuro dell’ Asso-
ciazione, programma che po-
tremo attuare sempre in ma-
niera direttamente proporzio-
nale alla “partecipazione” e ak
la “'solidarieta” che tutti i sin-
goli iscritti sapranno e vorran-
no esprimere,
Ti ringraziamo per aver ester-
nato il tuo pensiero e ci aspet-
tiarmo che altri o facciano sem-
pre pit frequentemente, augu-
randoci softanto che le analisi
siano sempre centrate sulle
“procedure”’ piuttosto che sul-
le “persone”’.
Cordialmente

I'Esecutivo Nazionale

di Carlo Militello

Ridere per non piangere! £
una vecchia frase di sconfor-
to, ma sermnbra il destino dei cit-
tadini di questa nostra contrad-
dittoria “‘Italietta”.

Scusatemi per lo sfogo e
sorbitevi alcune righe che ho
scritto non appena ho letto 'ar-
ticolo di R. Caloni intitolato
“Farmaci bilingui” su Algorit-
mi dello scorso mese di
giugno.

Il collega ha evidenziato le
difficoltd che presto incontre-
ranno le industrie se vorranno
seguire alla lettera il D.P.R. n®
574 che stabilisce la obbliga-
torieta della doppia lingua sul-
le confezioni farmaceutiche
destinate alla provincia di
Bolzano.

Ora, cid che pit mi indigna
non & tanto il problema che
emerge dall'articolo, problema
certamente risolvibile, quanto
constatare da una parte la leg-
gerezza dei nostri parlamenta-
ri, che dietro la spinta dema-
gogica e di protagonismo a tut-
ti i costi, con molta disinvoltu-
ra “confezionano leggi”, sen-
za valutare i disagi che creano
e soprattutio senza considera-
re quanto sia possibile da par-
te dei cittadini rispettarne i
dettami.

Dall'altra, I'egoistica e setta-
ria pretesa, da parte delle co-
sidette minoranze, di aiuti, sus-
sidi, agevolazioni che vanno
oltre il ragionevole rispetto di
determinate realta.

E da molto tempo ormai che
si parla del fatidico '92 e del-
I'Europa unita.

Cadono barriere ideologiche
e fisiche, ma continuiamo a
masturbarci il cervelio con le
piccole e insignificanti diatribe
etniche o anacronistici regio-
nalismi che, a mio awviso, so-

no un‘offesa agli ideali di uma-
nita, fratellanza e universalita
di cultura,

A fatica sta maturando il
concetto che 'uomo va visto
come una singola specie, con
la stessa institualita, le stesse
pulsioni, la stessa intelligenza
e voglia di conoscere, di sape-
re, di progredire in pace e in
armonia con i suoi simili e la
Natura, a prescindere dalle
piccole differenze somatiche e
dalle collocazioni geografiche.

Invece, da qualche parte si
continua a pretendere la scrit-
ta bilingue, facendo finta di
ignorare che eventi storici e
politici hanno sancito 'appar-
tenenza di questi gruppi all’l-
talia, Nazione che, oltre a pos-
sedere pil del novanta per
cento del patrimonio artistico
mondiale e una grande tradi-
zione di cultura e civilta, si
esprime con una gradevole e
musicale lingua.

| dialetti, di cui & ricca la no-
stra Terra, non sono forse fin-
gue con una precisa dignita
culturale? Ma non per questo
il popolo siciliano, calabrese o
veneto pretende che si scriva
e si legga contemporanea-
mente in italiano e nel proprio
dialetto.

E mai possibile che il citta-
dino di Bolzano deve vedere la
scritta in tedesco per sentirsi ri-
spettato e integrato come mi-
noranza?
£ chiaro che ogni regione ha
una storia, una sua culiura e
un suo patrimonio artistico che
va rispettato perché si inseri-
sce in una pil generale storia
e cultura dell'uomo, ma non
esageriamo con i bilinguismi e
i “pacchetti”’ di agevolazioni
che suonano discriminanti e
spesso offensivi per chi consi-
dera ‘‘cittadino del mondo™.

ta alla Vill edizione.

no, sempre pit di qualita.

COMUNICATO STAMPA

Le Unioni Nazionali delle Associazioni di produttori orto-
frutticoli ed agrumari, UNAPOA, UIAPOA, ed UNAFPRO, con
it patrocinio del Ministero dell’Agricoltura e Foreste e del
Comune di Milazzo, hanno organizzato una tavola rotonda
Gioved! 4 ottobre 1890 presso i Pala Diana a Milazzo dal
titolo: FRUTTA e VERDURA: una miniera di salute.

Moderatrice & stata Rosanna Lambertucci, ideatrice e
conduttrice della rubrica televisiva “Piu sani, pit belli”, giun-

Sono intervenuti il Prof. Crispino Giorgianni, Direttore del
Servizio dietologia del Policlinico Universitario di Messina,
che ha parlato del rapporto esistente tra 'alimentazione e
Pinsorgenza di determinate malattie; il Dott. Pieriuigi Ros-
s/, specialista in scienza dell’alimentazione, ha detto che,
per vivere in salute e in linea, & importante scegliere gii ali-
menti vegetali e limitare quelli animali; la D.ssa Gabriella
Delle Monache, Dirigente del Ministero dell’Agricoltura, ha
sottolineato I'importanza che il Ministero attribuisce allo svol-
gimento di attivita volte ad una corretta informazione ali-
mentare; il Dott. Vincenzo de Nicola, Direttore del’UNA-
PRO, offrendo un panorama della attuale agricoltura orga-
nizzata italiana, ha illustrato gli intenti dei produttori, volti
a garantire al Consumatore un prodotto bello, buono e sa-
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Un fenomeno sotto gli occhi di tutti,

Da “‘ll Giornale di Napo-
1i”’ del 5.10.90

NOCERA INFERIORE -
un’inchiesta giudiziaria per
accertare eventuali responsa-
bilita di medici di famiglia e di
informatori medico-scientifici,
che avrebbero preso parte a
«ricerche ambulatoriali» fina-
lizzate ad incrementare la
vendita di alcuni prodotti far-
maceutici, & stata avviata dai-
la procura presso la pretura
di Salerno. Il reato previsto &
di comparaggio.

L'inchiesta, condotta dal
sostituto procuratore Felep-
pa, ha preso il via da una de-
nuncia presentata da un
gruppo di medici. Gli inqui-
renti dovranno accertare se vi
sia stato un comportamento
illecito da parte di medici che
avrebbero ricevuto o ai quali
sarebbe stato promesso de-
naro, per agevolare con pre-
scrizioni o ricette la diffusio-
ne di un particolare farmaco.

Il sistema di diffusione sui
quale si indaga sarebbe sta-
to ideato da un’azienda di ri-
cerche e di marketing di Ro-
ma, alla quale sarebbe stata
affidata la campagna promo-
zionale dei due prodotti. i
reato di comparaggio & pre-
visto dal testo unico sulle leg-
gi sanitarie, che prevede la
responsabilith penale del me-
dico o del veterinario i quali,
a scopo di lucro, consentono
'incremento delle vendite di
un prodotto farmacsutico.

Sono molti | medici o i ve-
terinari che almeno una vol-
ta hanno ricevuto la visita di
un rappresentante pronto a
sottolineare con una busta
piena di banconote i vantag-
gi dei prodotti reclamizzati.
8pesso proprio le case farma-
ceutiche pil piccole che at-
tuano il comparaggio pil sco-
perto. Pil le medicine sugge-
rite sono scadenti, pit dena-
ro viene consegnato ai medi-
ci disonesti.

Sottile e ai limiti della leg-

ge sono invece le tecniche
delle grandi case farma-
ceutiche.
Queste aziende in cambic
della valanga di ricette con il
proprio prodotto, regalano co-
stosissimi libri, penne d’oro,
strumenti medici di alta pre-
cisione e oggetti per 'arreda-
mento dello studio.

Da "Il Mattino” del 5.10.90

(E.M.) Pianeta-salute anco-
ra nel mirino dei giudici. Sta-
volta sotto accusa & finito il
mondo, parallelo alle struttu-
re sanitarie pubbliche, dei
medici generici convenzionati
e degli operatori scientifici. La
Procura delia Repubblica
presso la Pretura di Salerno
ha avviato un’inchiesta giudi-

COMPARAGGIO

ora all’esame della Procura della Repubblica a Salerno

ziaria per accertare eventuali
responsabilita di medici di fa-
miglia e di informatori scienti-
fici coinvolti in pseudo «ricer-
che ambulatoriali» che sareb-
bero state finalizzate ad incre-
mentare la vendita di alcuni
prodotti farmaceutici.

Si sarebbe realizzato il fati-
dico (e non nuovo) «compa-
raggio». L'inchiesta, condotta
dal sostituto procuratore Anto-
nio Feleppa, ha preso il via da
una dettagliata denuncia da
parte di un gruppo di giovani
medici del Nocerino. | Nas,
Nuclei antisofisticazioni dei
carabinieri, sono gia al lavoro
per ricostruire le tessere del-
Vintricato mosaico. In pratica
gli inquirenti dovranno accer-
tare se vi sia stato un compor-
tamento illecito da parte di
medici che avrebbero ricevu-
to, o ai quali sarebbe stato
promesso, denaro ¢ altra «uti-
lita», per agevolare con pre-
scrizioni o ricette la diffusione
di un particolare farmaco.

Nella denuncia si fa riferi-
mento al Losec, prodotto dal-
la Essex Shoring Plough, e al
Mepral della Bracco. Il siste-
ma di diffusione sarebbe sta-
to ideato dalla Medipragma,
azienda di ricerche e di mar-
keting di Roma, alla quale sa-
rebbe stata affidata la campa-
gna promozionale dei due
prodotti.

Andiamo con ordine. Un
gruppo di giovani medici ha
inviato alla Procura della Re-
pubblica presso la Pretura di
Salerno, ai Nas e al Ministero
della Sanita un esposto nel
quale si fa riferimento ad un
telegramma ministeriale pub-
blicato su una rivista specia-
lizzata con il quale si diffida-
no i medici dall’effettuare «stu-
di ambulatoriali non autorizza-
ti al fine non solo di esercita-
re un controllo adeguato su
delicate fasi di sperimentazio-
ni, ma anche di evitare reati di
comparaggio». Nella denuncia
i giovani medici fanno esplici-
to riferimento alla Mediprag-
ma che in occasione del lan-
cio del Losec e del Mepral ha
distribuito «schede informati-
ves, probabilmente prive di
qualsiasi valore scientifico, al
medici di famiglia. Secondo i
denuncianti, ['unico obiettivo &
quello della propaganda e del-
la commercializzazione dei
farmaci. In realta i medici
«compiacenti» si dovevano li-
mitare a riportare una serie di
dati generici sui pazientl, ma,
soprattutto, venivano «invo-
gliati» a prescrivere i farmaci
in questione. In cambio sareb-
bero state erogate somme di
denaro o «frange benefits». Di
qui lipotesi di reato. Tutto
questo con danni alla salute
dei pazienti, i quali si sarebbe-
ro visti prescrivere medicinali

forse pilt del necessario e con
ripercussioni sull’economia
pubblica per 'evidente incre-
mento deila spesa sanitaria.

Un caso di sperpero delle

risorse, insomma, che capi-

ta proprio mentre si annun-
ciano tagli alla spesa sani-
taria. Non si esclude che il
magistrato inquirente pos-
sa adottare oltre al seque-
stro delle schede, ulteriori

Monna lgea (La Salute): *...era costel femmina di castissimi co-
stumi... Altro interesse parea non avere che adoprarsi per lo be-

ne di ttti..”

Compare Aggio: “...erasi, invero, un ribaldaccio, figlo di mere-
trice, ... che tulti nomavan Compar Aggio...."

provvedimenti per accertare
'esatta dimensione del feno-
meno degli accordi tra medi-
ci di famiglia e la societa che
ha dato esca all'intera vi-
cenda.

* % *

Sul comparaggio Algorit-
mi si é soffermato piu volte
ma in maniera particolare
sul numero 1 - Anno V -
Febbraio 1987, dove l'inte-
ra prima pagina era dedica-
ta all’argomento, trattando-
lo sia in chiave satirica
““Monna Igea e Compar Ag-
gio’’ - sia in chiave analitica
- ‘“Comparaggio, quasi una
regoia? DALL’ARTIGIANA-
TO ALL’INDUSTRIALIZZA-
ZIONE. Un meccanismo per-
verso. Una spirale che ci
coinvoige. Come uscirne?
Con I'Ordine? Anche”’.

Il tema, come vediamo e
sempre di piena attualita .

In questa sede non ci é
possibile, per motivi di spa-
zio, riproporre i pezzi citati
(potremo farlo in seguito) e
ci limitiamo a ricordare ai
nostri lettori i tre articoli del
testo Unico delle Leggi Sa-
nitarie che definiscono il
reato di comparaggio, i col-
pevoli e le pene stabilite.
Rammentiamo comunque, a
scanso di equivoci, che ab-
biamo sempre offerto, come
Associazjone, e lo abbiamo
fatto anche in questa occa-
sione, la nostra completa di-
sponibilita a collaborare con
le Autorita sanitarie compe-
tenti e con la stessa Magi-
stratura.

Dal Testo Unico delle Leggi Sanitarie

Art. 170 - Il medico o il
veterinario che ricevano, per
$é o per altri, denaro o altra
utilita ovvero ne accettino ia
promessa, allo scope di age-
volare, con prescrizioni medi-
che o in qualsiasi altro modo,
la diffusione di specialita me-
dicinali o di ogni altro prodot-
to a uso farmaceutico, sono
puniti con l'arresto fino a un
anno o con l'ammenda da li-
re 80.000 a 200.000.

La pena é sempre dell’ar-
resto in caso di recidiva.

Se if fatto violi pure altre di-
sposizioni di legge, si applica-
no le relative sanzioni secon-
do le norme sul concorso dei
reati.

La condanna all’arresto im-
porta la sospensione dall’e-
sercizio della professione per
un periodo di tempo pari alla
durata della pena inflitta.

Art. 171 - [l farmacista che
riceva per sé o per altri dena-
ro o altra utilita ovvero ne ac-

cetti Ja promessa, allo scopo di
agevolare in qualsiasi modo la
diffusione di specialita medici-
nali o dei prodotti indicati nel-
[l'articolo precedente, a danno
di altri prodotti e specialita dei
quali abbia pure accetfata la
vendita, e punito con l'arresto
fino a un anno o con 'ammen-
da da lire 80.000 a 200.000. La
pena é sempre delf’arresto nel
caso di recidiva.

Se il fatto violi altre disposi-
Zioni di legge, si applicano an-
che le relative sanzioni secon-
do le norme sul concorso dei
reafi.

La condanna ail’arresto im-
porta la sospensione dall’'s-
sercizio della professione per
un tempo pari afla durata del-
la pena inflitta.

Indipendemente dall’eserci-
zio dell'azione penale il medi-
co provinciale pud, con decre-
to, ordinare la chiusura della
farmacia per un periodo da
uno a tre mesi, e in caso di re-
cidiva pronunciare la deca-

denza dall’esercizio della
farmacia.

Art. 172 - Le pene stabilite
negli artt. 170 e 171, primo e
secondo comma, si applicano
anche a carico di chiunque da
o prometfte al sanitario o al far-
macista denaro o altra utilita.

Se il fatto sia commesso dai
produttorf o dai commercianti
delle specialita e dei prodotti
indicati nei detti articoli, if Mi-
nistro per la sanita, indipen-
dentemente dall’esercizio del-
'azione penale, pué ordinare,
con decreto, la chiusura del-
'officina di produzione e del
locale ove viene esercitato il
commercio per un perfodo da
uno a tre mesi e, in caso di re-
cidiva, ne puo disporre la
chiusura definitiva.

Il Ministro puo inoltre revoca-
re la registrazione delle specia-
lita medicinali o l'autorizzazio-
ne a preparare o importare per
la vendita ogni altro prodotto
ad uso farmaceutico.
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Proposta di direttiva del Consiglio

concernente la pubblicita dei
medicinali per uso umano (12.6.90)

IL CONSIGLIO DELLE CO-
MUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la
Comunita economica euro-
pea, in particolare [l'articolo
100A,

vista la proposta della Com-
missione, in cooperazione con
il Parlamento europeo,

visto il parere del Comitato
economico e sociale,

considerando che la direttiva
84/450/CEE del Consiglio),
ha rawvicinato le disposizioni
legislative; regolamentari e
amminjstrative in materia di
pubblicita ingannevole;

considerando che tutti gli Stati
membri hanno altresi adotta-
to misure specifiche per la
pubblicita dei prodotti farma-
ceutici; che tali misure presen-
tano delle disparita le quali in-
cidono sulla realizzazione e
sul funzionamento del merca-
to interno in quanto la pubbli-
cita diffusa in uno Stato mem-
bro potrebbe avere effetti in al-
tri Stati membri;

considerando che la direttiva
89/552/CEE del consiglio, ot-
tobre 1989, relativa al coordi-
namento di determinate di-
sposizioni legislative, regola-
mentari ed amministrative de-
gli Stati membri concernenti
l'esercizio delle attivita televi-
sive® vieta la pubblicita tele-
visiva dei medicinali disponi-
bili soltanto dietro presentazio-
ne di ricetta medica nello Sta-
to membro alla cui giurisdizio-
ne é soggetta I'emittente te-
levisiva; che occorre genera-
lizzare questo principio e ap-
plicarlo ad altri media;

Considerando che la pubblici-
ta presso il pubblico di medi-
cinali che possono essere ven-
duti senza ricetta potrebbe, se
eccessiva e sconsiderata, inci-
dere negativamente sulla salu-
te pubblica, che tale pubblici-
ta, se autorizzata, deve pertan-
to soddisfare alcuni criteri es-
senziali che occorre definire;

considerando che deve esse-
re vietata la distribuzione gra-
tuita di campioni al pubblico a
scopi promozionali;

considerando che la pubblici-
ta dei medicinali presso le per-
sone autorizzate a prescriverli
o a fornirli contribuisce alla lo-
ro informazione; che occorre

tuttavia assoggettaria a condi-

zioni severe e a un controllo .

effettivo ispirandosi in partico-

lare ai lavori realizzati dal Con-

siglio d’Europa;

considerando che gli informato-
ri scientifici svolgono un ruofo
importante nelfa promozione
dei medicinali; che é pertanto
opportuno imporre loro alcuni
obblighi e segnatamente I'ob-
bligo di rimettere alla persona
visitata il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto; '

considerando che le persone
autorizzate a prescrivere me-
dicinali devono poter svolge-
re tale compito con assoluta
obiettivita, senza essere in-
fluenzati da incentivi finanziari
diretti o indiretti;

considerando che é opportu-
no prevedere ia possibilita di
offrire campioni gratuiti di me-
dicinali, nel rispetto di deter-
minate condizioni restrittive,
alle persone autorizzate a pre-
scrivere o a fornire medicinali
affinché esse possano familia-
rizzarsi con le novita farma-
ceutiche ed acquisire espe-
rienza circa il loro impiego;

considerando che é necessa-
rio che le persone autorizza-
te a prescrivere o a fornire
medicinali dispongano di fon-
t di informazione imparziali e
obiettive sui medicinali dispo-
nibili sul mercato; che spetta,
tuttavia, aghi Stati membri
prendere le misure opportune
a tal fine, in funzione della lo-
ro situazione particolare;

considerando che la pubblici-
ta farmaceutica deve essere
sottoposta ad un controllo
adeguato ed efficace; che, in
proposito, é opportuno ispirar-
si ai meccanismi di controllo
introdotti dalla direttiva
84/450/CEE;

considerando che é opportuno
che tutte le imprese produttri-
c¢i o importatrici di medicinali
istituiscano un sistema atto ad
assicurare che le informazioni
comunicate su un dato medi-
cinale siano conformi alle con-
dizioni di impiego approvate,

HA ADOTTATO LA PRESEN-
TE DIRETTIVA:

CAPITOLO |
Definizioni, campo d’applica-
zione e principi generali

Articolo 1

1. La presente direttiva con-
cerne la pubblicita dei medi-

cinali per uso umano nella Co-
munita.

2. Ai fini della presente di-
rettiva:

- la definizione di pubblicita &
quella che figura all’articolo 2
della direttiva 84/450/CEE,

- la definizione di medicinale
& quella che figura all’articolo
1 della direttiva 65/65/CEE del
Consiglio®, o

- le definizioni di denominazio-
ne del medicinale e di deno-
minazione comune sono quel-
le che figurano all’articolo 1
della direttiva ../../CEE del
Consiglio,

- per riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto si intende
il riassunto approvato dalle
autorita competenti che han-
no rilasciato I'autorizzazione
di immissione sul mercato,
conformemente ali’articolo 4
ter della direttiva 65/65/CEE.

3. Ai sensi della presente di-
rettiva, la pubblicita dei medi-
cinali comprende in parti-
colare:

- I'informazione a scopo com-
merciale degli operatori sani-
tari, in qualsiasi forma che
possa promuovere la prescri-
zione o la fornitura di medi-
cinali;

- la visita di informatori scien-
tifici presso le persone auto-
rizzate a prescrivere o a for-
nire medicinali;

- Pincitamento a prescrivere o
a fornire medicinali mediante
la concessione, 'offerta o la
promessa di premi, vantaggi
pecuniari o in natura, ivi com-
presi gli inviti a viaggi o con-
gressi.

Articolo 2

1. E vietata ogni pubblicita di
medicinali per i quali non &
stata rilasciata un’autorizza-
zione di immissione sul mer-
cato, in conformita del diritto
comunitario.

2. Tutti gli elementi della pub-
blicitd di medicinali devono
essere compatibili con le infor-
mazioni che figurano nel rias-
sunto delle caratteristiche del
prodotto.

3. La pubblicita di un medi-
cinale:

- deve favorire I'uso razionale
del medicinale presentandolo
in modo obiettivo e senza esa-
gerarne le proprieta,

- non pud essere ingannevo-
le ai sensi della direttiva
84/450/CEE.

ALGORITMI - Luglio - Ottobre 1990
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IL PARLAMENTO
EUROPEO

Il Parlamento europeo detiene

i seguenti poteri:

- controllo della Commissione
delle Comunita Europee e
del Consiglio;

- partecipazione al processo
legistativo della Comunita
europea;

- esecuzione del bilancio.

Esso si & organizzato sul mo-

dello classico dei Parlamenti

nazionali ed é strutturato in
quattro organismi propulsori:

- la Presidenza e il Bureau di
14 Vice-Presidenti che orga-
nizza e coordina l'insieme
delle attivita parlamen-
tari;

- le Commissioni parlamenta-
ri stabili che sono 18 e al

Liberale (50)

Verdi (30;

Sinistra unita europea (28)

venienti da almeno 3 stali
(fig. 1).

- Il Segretariato generale: cu-
ra gli affari amministrativi del
P.E ed é& composto da
3.000 funzionari. Ha sede in
Lussemburgo.

Il processo decisionale nel

campo della legislazione co-

munitaria si svolge attraverso
le seguenti fasi:

1. - la Commissione elabora
una proposta, che viene
trasmessa al Consiglio e,
per conoscenza al Par-
lamento.

2. - llConsiglio decide di con-
sultare il Parlamento e
trasmette ufficialmente la
proposta della Commis-

Socialisti (180)

Coalizione delle sinistre (14)
Destre europee (17)
Raggrupp. dei democratici europei (20)

Fig. 1 - Composizione del Parlamento Europeo per gruppi politici
(1989) - (Da “li Parlamento Europeo” di R. Pochet, G. Dere-

guancourt - Ed. Lavoro)

cuf interno sj svolge la maggior
parte del lavoro del P.E. (tra
queste quella per la protezio-
ne dell’ambiente, la sanita
pubblica e la tutela dei con-
sumatori nonché quella per
gli affari sociali e l'occu-
pazione).

- | Gruppi politici, interni al
P.E., che sono transnaziona-
li: costituiti da almeno 23
membri se c'é omogeneita
nazionale e solo da 12 mem-
bri se si trafta di persone pro-

sione.

3. - [l Parlamento da un pare-
re sulla proposta e pud
chiedere delle modifiche
rimandando la proposta
al Consiglio e alla Com-
missione.

4. - La Commissione modifica
eventualmente la sua pro-
posta in conformita del
parere del P.E. Il Consi-
glio esamina fa nuova
proposta e adotta una de-

cisione definitiva (fig. 2).

i Commissions

EU

" ¥ Consiglio -~

Parlamenito

1Proposta
" 2Consultazione
. 3Parers . - .
. 4Propostamodificata .
- B Concertazione i

Fig. 2 - L'iter del processo legislativo comunitario (da "'l Pariamen-
to Europeo’ - Segretariato generale).
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CAPITOLO I
La pubblicita presso il
pubblico

Articolo 3

1. Gli Stati membri vietano la
pubblicita presso il pubblico di:
- medicinali che contengono
psicotropi o stupefacenti ai
sensi delle convenzioni inter-
nazionali,

- altri medicinali che possono
essere forniti soltanto dietro
presentazione di ricetta medi-
ca, conformemente alla diret-
tiva ../.JCEE del Consiglio.

2. Gli Stati membri vietano la
menzione, nella pubblicita di-
retta al pubblico, di indicazio-
ni terapeutiche che non rien-
trano nell’autotrattamento, in
particolare:

- tubercolosi,

- malattie sessualmente tra-
smissibili,

- altre malattie infettive gravi,
- cancro,

- insonnia cronica,

- diabete ed altre malattie del
metabolismo.

3. ll divieto di cui al paragra-
fo 1 non si applica alle cam-
pagne di vaccinazione appro-
vate dalle autoritd competen-
ti degli Stati membri.

4. 1l divieto di cui al paragra-
fo 1 si applica fatti saivi gli ar-
ticoli 2, 3, e 14 della direttiva
89/552/CEE.

5, Gli Stati membri vietano la
distribuzione gratuita di medi-
cinali al pubblico a scopi pro-
mozionali.

Articolo 4
Fatto salvo l'articolo 3, la pub-
blicita di un medicinale pres-
s0 il pubblico:
a) e concepita in modo che la
natura pubblicitaria del mes-
saggio sia evidente e il prdot-
to sia chiaramente identifica-
to come medicinale;
b} comprende almeno:
- la denominazione del medici-
nale la quale include o & segui-
ta dalla denominazione comu-
ne qualora il medicinale con-
tenga un unico principio attivo,
- le informazioni indispensabili
per un uso corretto del medi-
cinale, ad esempio le indica-
zioni terapeutiche e particolari
precauzioni d’uso oppure, in
mancanza di esse, un invito
esplicito a leggere attenta-
mente le avvertenze.

Articolo 5

La pubblicita presso il pubbli-
co di un medicinale non con-
tiene alcun elemento che:
a) faccia apparire superflui la
consultazione di un medico o
I'intervento chirurgico, offren-
do, in particolare, una diagno-
si 0 proponendo una cura per
corrispondenza;

b) suggerisca erroneamente
che 'effetto del medicinale &

garantito o superiore ad un al-
tro trattamento;

¢) suggerisca che "assunzio-
ne del medicinale possa mi-
gliorare il normale stato di
buona salute del soggetto o,
inversamente, che la sua
mancata assunzione abbia ef-
fetti pregiudizievoli;

d) si rivolga in via esclusiva o
principale ai bambini;

e) si riferisca ad una raccom-
dazione di scienziati o di ope-
ratori sanitari;

f) assimili il medicinale ad un
prodotto alimentare o ad un
prodotto cosmetico e vi-
ceversa;

g) suggerisca che la sicurez-
za o I'efficacia del medicinale
é dovuta al fatto che si tratta
di una sostanza «naturale».

CAPITOLO 1l
La pubblicita destinata agli
operatori sanitari

Articolo 6

1. La pubblicita di un medici-
nale destinata a persone au-
torizzate a prescriverio o a for-
nirlo comprende:

- le informazioni che figurano
nel riassunto delle caratteristi-
che del prodotfo,

- il regime giuridico di vendita,
- il prezzo di vendita al minu-
to delle varie presentazioni,

- se del caso le condizioni di
rimborso da parte degli orga-
nismi di previdenza sociale.

2. In deroga al paragrafo 1, la
pubblicita di un medicinale de-
stinata alle persone autorizza-
te a prescriverlo o a fornirlo
pud contenere softanto la de-
nominazione dei medicinale
qualora suo scopo esclusivo
sia richiamare quest’ultima.

Articolo 7

1. Tutta la documentazione
sul medicinale, comunicata
nel quadro della promozione
del medesimo presso persone
autorizzate a prescriverio 0 a
fornirlo, contiene almeno le in-
formazioni di cui all’articolo 6,
paragrafo 1.

2. Tutte le informazioni con-
tenute nella documentazione
di cui al paragrafo 1 devono
essere esatte, aggiornate, ve-
rificabili e sufficientemente
complete per permettere al
destinatario di formarsi un'o-
pinione personale del valore
terapeutico del medicinale.

3. Le citazioni, tabelle ed al-
tre ilustrazioni tratte da riviste
mediche o da opere scientifi-
che, utilizzate nella documen-
tazione di cui al paragrafo 1
devono essere riprodotte fe-
delmente con lindicazione
esatta della fonte.

Articolo 8
1. Gli informatori scientifici
sono in possesso di una for-
mazione adeguata e di suffi-

cienti conoscenze scientifiche
per fornire informazioni preci-
se e complete sui medicinali
presentati.

2. Ad ogni visita gli informa-
tori scientifici rimettono alla
persona visitata, per ciascun
medicinale presentato, il rias-

“sunte delle caratteristiche del

prodotto.

‘3. Gli informatori scientifici ri-

feriscono al servizio scientifi-

“co di cui all'articolo 12, para-

grafo 1, tutte le informazioni
relative all'uso dei medicinali
da essi promosso, in partico-
lare circa gli eventuali effetti
secondari indesiderabili loro
comunicati dalle persone vi-
sitate.

Articolo 9

1. Nel quadro della promozio-
ne dei medicinali presso per-
sone autorizzate a prescriverli
o a fornirli & vietato concede-
re, offrire o promettere a tali
persone, direttamente o indi-
rettamente, premi, vantaggi
pecuniari 0 in natura, ad ec-
cezione di oggetti di valore in-
trinseco trascurabile.

2. Le persone autorizzate a
prescrivere o a fornire medi-
cinali non sollecitanc ne ac-
cettano alcuno degli incentivi
vietati a norma del paragrafo
1.

3. li divieto di cui al paragra-
fo 1 non pregiudica le dispo-
sizioni degli Stati membri in
materia di prezzi, utili e sconti.

Articolo 10
Nel guadro della promozione
di medicinali presso persone
autorizzate a prescriverli 0 a
fornirli, possono essere rimes-
si campioni gratuiti a tali per-
sone soltanto alle seguenti
condizioni:
a) possono essere forniti al
massimo due campioni I'anno
ad ogni persona autorizzata a
prescrivere o a fornire medi-
cinali;
) ogni fornitura di campioni
deve rispondere ad una richie-
sta scritta, datata e firmata da
parte del destinatario;
¢) i campioni devono essere
identici alla confezione piu
piccola messa in commercio;
d) i campioni devonc portare
la dicitura «campione medici-
nale gratuito - vietata la ven-
dita» 0 qualsiasi altra indica-
zione equivalente;
e) i campioni devono essere
accompagnati da una copia
del riassunto delle caratteristi-
che del prodotto;
f) non pud essere rimesso al-
cun campione di medicinale
contenente psicotropi o stupe-
tacenti ai sensi delle conven-
zioni internazionali.

CAPITOLO IV
It controlio della pubblicita

Articolo 11
1. Gli Stati membri assicura-

no mezzi adeguati ed efficaci
per il controllo della pubblici-
ta sui medicinali. Tali mezzi
comprendono disposizioni
giuridiche a norma delle qua-
li le persone o organizzazioni
che, in forza del diritto nazio-
nale, hanno un interesse legit-
timo a vietare una pubblicita
incompatibile con la presente
direttiva possano adire le vie
legali contro questa pubblici-
ta oppure denunciare tale
pubblicita ad un organo am-
ministrativo competente a pro-
nunciarsi sull’esposto oppure
a promuovere le opportune
azioni giudiziarie.

2. Nel quadro delle disposi-
zioni giuridiche di cui al para-
grafo 1, gli Stati membri con-
feriscono al’autorita giudizia-
ria o agli organi amministrati-
vi it potere di:

- ordinare la cessazione, la
correzione o la rettifica di una
pubblicitd incompatibile con la
presente direttiva,

- esigere la pubblicazione di
un comunicato di rettifica op-
pure la pubblicazione, integra-
le 0 parziale e nella forma da
essi ritenuta opportuna, della
decisione che ordina la cessa-
zione di una pubblicita.

3. Nel guadro delle disposi-
zioni giuridiche di cut al para-
grafo 1, gli Stati membri vigi-
lano affinché ogni decisione
presa in virtl del paragrafo 2
sia motivata in maniera esau-
riente e notificata all’'interessa-
to con l'indicazione dei mezzi
di ricorso previsti dalla legisla-
zione in vigore e del termine
entro il quale il ricorso stesso
pub essere presentato.

4, 1l presente articolo non
esclude il controllo volontario
della pubblicita sui medicinali
da parte di organimi di auto-
disciplina e il ricorso ad essi
qualora oltre ai procedimenti
giurisdizionali o amministrati-
vi di cui al paragrafo 1 esista-
no procedimenti anche dinan-
zi a tali organismi.

Articolo 12
1. Il responsabile dell'immis-
sione sul mercato istituisce
presso la sua impresa un ser-
vizio scientifico incaricato dei-
informazione sui medicinali
da essa immessi sul mercato.

2. Il responsabile dell'immis-
sione sul mercato:
- tiene a disposizione degli or-

AVVISO

ganismi di controlio della pub-
blicita farmaceutica un esem-
plare di ogni pubblicita diffu-
sa dalla sua impresa, correda-
to da una scheda su cui figu-
rino i destinatari, le moda-
lita di diffusione e la data del-
la prima diffusione,

- si assicura che la pubblicita
farmaceutica della sua impre-
sa sia conforme alle prescri-
zioni della presente direttiva,
- verifica che gli informatori
scientifici alle dipendenze del-
Ja sua impresa siano in pos-
sesso di una formazione ade-
guata e rispettino gli obblighi
imposti dall’articolo 8, para-
grafi 2 e 3,

- fornisce agli organismi pre-
posti al controllo della pubbli-
cita farmaceutica I'informazio-
ne e l'assistenza da essi ri-
chiesta nell’esercizio delle lo-
ro competenze,

- cura che le decisioni prese
dagli organismi preposti al
controllo della pubblicita far-
maceutica siano rispettate im-
mediatamente e integraimente.

Articolo 13

1. In caso di inosservanza
delle disposizioni della pre-
sente direttiva, le autorita de-
gli Stati membri, previa ingiun-
zione all'interessato rimasta
senza esito, possono sospen-
dere "autorizzazione di immis-
sione sul mercato, senza pre-
giudizio dell’applicazione di
qualsiasi altra sanzione previ-
sta dal diritto nazionale.

2. Ogni decisione presa a
norma del paragrafo 1 & mo-
tivata in maniera esauriente e
notificata all’interessato con
I'indicazione dei mezzi di ri-
corso previsti dalla legislazio-
ne in vigore e del termine en-
tro il quale il ricorso stesso
pud essere presentato.

Articolo 14

1. Gli Stati membri prendono
le misure necessarie per con-
formarsi alla presente diretti-
va con effetto dal 1° gennaio
1992. Essi ne informano im-
mediatamente [a Commis-
sione.

2. Le disposizioni adottate a
norma del paragrafo 1 fanno
espresso riferimento alla pre-
sente direttiva.

Articolo 15
Gli Stati membri sono desti-
natari della presente direttiva.
(1) GU n. L. 250 del 19.9.1984, pag.17
{2 gu n. L. 296 del 17.10.1989, pag.23
(3 GU n. 22 del 9.2.1985, pag.369/65
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1. Premessa

La Commissione CEE con
questa nuova direttiva prose-
gue la strada dell’armonizza-

. zione dei vari aspetti che re-
golano la problematica farma-
ceutica, anche allo scopo di
eliminare gli ostacoli alla libe-
ra circolazione dei farmaci.

2. Precedenti

La direttiva concernente la
pubblicita si muove infatti nel
solco del programma annun-
ciato dal Libro bianco nel
1985 e segue le proposte ri-
guardanti:

- la distribuzione all’ingrosso
dei medicinali ad uso umano
- lo stato giuridico della forni-
tura di medicinali ad uso
umano

- I'etichettatura ed il foglietto
ilustrativo dei medicinali ad
uso umano

per le quali, nella riunione del
4 e 5 juglio u.s. il Comitato
economico e sociale, ha gia
adottato il relativo parere.

3. Scopo della direttiva e ne-
cessita di intervento comu-
nitario

3.1. Essa si muove nell'inten-
to di operare un’armonizza-
zione delle regole che disci-
plinano la promozione dei
prodotti farmaceutici al pub-
blico, al medico ed agli ope-
ratori della professione sa-
nitaria.

3.2. Trattasi di un aspetto im-
portante poiché la quota di fat-
turato che I'industria destina
alla pubblicita ed all’informa-
Zione medico-scientifica & una
voce piuttosto consistente.

Il calcolo dell’incidenza di
tale voce sul fatturato delle
imprese, il cui dato medio del
12-15%, come riportato sulla
direttiva, &, a parere del rela-
tore, sicuramente sottostima-
to rispetto alla realta.

3.3. La delicatezza del setto-
re e la finalizzazione delle sue
produzioni strettamente lega-
te alla salute rendono legitti-
ma P'esigenza di norme co-
munitarie specifiche riguar-
danti il seftore farmaceutico,
fatto salvo il riferimento alle
norme generali previste alla
Direttiva n°® 84/450/CEE sul-
la pubblicita ingannevole e

4 <
s DE EGEN

Sezione ‘“‘Ambiente, salute pubblica e consumo”
del Comitato Economico e Sociale

Documento di lavoro
sulla proposta di Direttiva del Cons:gllo (13/8/90)

dalla Direttiva n°® 89/552/CEE

sulla radiodiffusione tele-

visiva,

4. Regolamentazione della
pubblicita

4.1, La strada di una norma-
tiva specifica per il settore far-
maceutico e stata percorsa
da tutti gli Stati membri che
hanno predisposto norme le-
gislative “‘ad hoc’" per la pub-
blicita farmaceutica.

4.2. L’analisi delle situazioni
oggi riscontrabili nei singoli
Stati membri, pur presentan-
do significativi punti di con-
vergenza, presenta sia nel
campo dell’autorizzazione
che in quello dei sistemi e dei
livelli di controllo della pubbli-
cita, punti di diversita che
esprimono I'esigenza di una
regolamentazione comunita-
ria tendono ad una loro armo-
nizzazione.

4.3. E su questo versante che
deve essere maggiormente
orientato 'esame del gruppo
di studio, poiché minori sono
le divergenze esistenti nei
singoli Stati membri sulle in-
formazioni fornite al persona-
fe sanitario.

4.4. Cid anche per |'esisten-
za, sia ai livelli nazionali che
a quello comunitario, di codi-
ci (deontologici) di comporta-
mento in tale materia, la cui
esperienza pud costituire ele-
mento di riferimento.

4.5. Minore & il rapporto fra
pubblicita e completamento
del mercato interno, poiché la
commercializzazione dei pro-
dotti nei diversi Stati avviene
gia oggi in rispondenza al di-
ritto comunitario sulfla commer-
cializzazione dei medicinali.

4.6. Rimane comungue im-
portante per le ragioni prima
richiamate attivare norme eu-
ropee che armonizzino i cri-
teri base sia sulla pubblicita
rivolta al pubblico che su
quella rivolta al medico ed al
personale sanitario.

5. Contenuti della proposta

5.1. Un primo approfondi-
mento, ancora hon completo,
consente di condividere la
struttura della direttiva, fatta
salva I'esigenza di alcune os-
servazioni e suggerimenti mi-
gliorativi.

relatore: Colombo

5.2. La separazione fra la
pubblicita rivolta al pubblico
da quella rivolta al personale
sanitario risponde all’esigen-
za di messaggi differenti ma
anche all’esistenza di norma-
tive diverse vigenti per questi
argomenti.

5.3. Condivisibile & soprattut-
to il divieto di pubblicita per
i medicinali per i quali & pre-
visto ['obbligo della ricetta
medica.

6. Prime osservazioni

6.1. Occorre definire in modo
pit dettagliato il significato di
‘‘possesso di formazione
adeguata’’ previsto all’art. 8,
primo comma; manca inoltre
una specificazione della col-
locazione dell'informatore
medico-scientifico presso !'in-
dustria di appartenenza.
Sembrano questi chiarimen-
ti importanti in funzione an-
che del ruolo di farmaco-
vigilanza e di una rapida e
sollecita valutazione degli ef-
fetti secondari che viene ri-
chiesta a tale figura profes-
sionale.

8.2. Appare qualche incertez-
za (solo apparente?) frale ri-
gide norme di divieto previste
dal terzo comma dell’art. 1 e
quanto previsto all'art. 9) sul
“valore trascurabile degli og-
getti concedibili”’.

Tale rigidita, pur risponden-

do ad un’etica assolutamen- |

te condivisibile, sembra piut-
tosto distante dalla realta
concreta.

6.3. Si tratta inoltre di defini-
re se la “‘partecipazione a
congressi scientifici’” sia da
ascriversi al campo delle
“pressioni illecite’” oppure a
quello di un aggiornamento
professionale e scientifico ne-
cessario ad un programma di
formazione “‘post-universita-
ria’’ del medico, che pud tra-
dursi in vantaggi per il
malato.

6.4, Qualche perplessita de-
sta inoltre al’art. 10 la rigida
numerazione di due campio-
ni gratuiti all'anno.

Cid mostra qualche con-
traddizione con l'esigenza di
una maggiore conoscenza e
migliore utilizzazione dei nuo-
vi farmaci, anche alla luce di
quanto previsto al paragrafo
b) che prevede una richiesta
scritta e quindi una diretta re-

1l segretariato del Parlamento europeo a Lussemburgo.

sponsabilizzazione del perso-
nale sanitario.

6.5. Un approfondimento di

analisi richiede inoltre la pos-

sibilita di “‘sospensione del-
I’autorizzazione all'immissio-
ne sul mercato” in caso di
mancata osservanza delle di-
sposizioni previste dalla diret-
tiva all’art. 13, decimo
comma.

6.6. Appare giusto che l'indu-
stria sia punita sia sotto l'a-
spetto economico che sotto
quello penale, quando la gra-
vita dell’'omissione lo ri-
chieda.

Ma I'applicazione della nor-
ma dell’esclusione riferita an-
che a farmaci di comprovata
esigenza terapeutica e di no-
vita porterebbe a colpire, sen-

" za alcuna responsabilita, il

malato, privandolo di un far-
maco essenziale.
7. Pubblicita

7.1. Occorre chiarire per la
pubblicita la necessita di sal-

Il Parlamento europeo a Bruxelies.

vaguardare tale possibilita
anche per i prodotti gia in
commercio ed ancora tera-
peuticamente validi.

Occorre un'identificazione
dell'organismo al quale deve
essere affidato il compito di
verifica del rapporto fra im-
magine e contenuto del mes-
saggio soprattutto laddove ta-
te rapporto travalichi la cor-
retta informazione prevista e
costituisca invece un incenti-
vo alla prescrizione dei
farmaci.

8. Conclusione

8.1. Queste prime osserva-
zioni, espresse in termini pro-
blematici, costituiscono solo
un’introduzione al lavoro del
gruppo di studio. Giova pe-
ro sottolineare come fra le
consultazioni attuate (pag.
24) appare ancora una vol-
ta esclusa una consultazio-
ne preventiva delle organiz-
zazioni sindacali rappresen-
tative degli interessi di
500.000 lavoratori del set-
tore.
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- Sarebbe opportuno scinde-
re e meglio precisare il con-
cetto di pubblicita presso il
pubblico, da quello di infor-
mazione scientifica sui farma-
ci, destinata alle persone au-
torizzate a prescriverli 0 a
fornirli;

- Quando, per esempio, la
pubblicita di un medicinale
che pud essere venduto sen-
za ricetta pud essere conside-
rata «eccessiva e sconsidera-
ta»? e come si pud interveni-
re, a priori, su questo concet-

to semantico? considerando

che ogni intervento a poste-
riori &°da ritenersi tardivo ri-
spetto ai riflessi sulla salute
dei cittadini;

- Perché ritenere che le per-
sone abilitate a prescrivere o
a fornire medicinali debbano
essere oggetto di «pubblicita»
e non solo di corretta informa-
zione scientifica?

- L'importante ruolo degli in-
formatori scientifici del farma-
co pud essere risolto solo nel-
I'imposizione di rimettere il
riassunto delle caratteristiche
del prodotto alla persona vi-
sitata? R

- Titolo di studio, ordinamen-
to professionale, aggiorna-
mento degli informatori scien-
tifici, sono altrettanto e pitt im-
portanti garanzie per un cor-
retto servizio di informazione
sui farmaci:

- E pitt che mai opportuna la
considerazione reiativa alla
eliminazione di ogni influen-
za finanziaria diretta o indiret-
ta per le persone autorizzate
a prescrivere medicinali;

- L’opportunita di fornire cam-
pioni gratuiti di medicinali al-
le persone autorizzate a pre-
scriverne ha poco a che ve-
dere con lacquisizione di
esperienza circa il loro impie-
go: impiego che &, di solito,
ben lontano dall’essere com-
pleto utilizzando i campioni
gratuiti, Va considerato, poi,
che i campioni finiscono per
costituire un «secondo mer-
cato» dei farmaci in contrad-
dizione con il divieto alla di-
stribuzione gratuita al pubbli-
co degli stessi campioni me-
dicinali;

- La necessita per le persone
autorizzate a prescrivere |
medicinali di disporre di fonti
di informazione imparziali e
obiettive non pud essere con-
siderata come altra cosa dal-
I'informazione scientifica sui
farmaci, e quindi va sancita
come presupposto di base
dell’attivita di informazione,
comunque esercitata.

4 =$Z
TIONS B DELES

Osservazioni e proposte UIADM
sulla relazione Colombo

OSSERVAZIONI SULL’ARTI-
COLATO

Cap. Il - La pubblicita presso
il pubblico

La pubblicita presso il pub-
blico dei medicinali, soggetti
o mengo a ricetta, non assol-
ve ad alcun servizio di pubbli-
ca utilita se si considera che:
- Se si tratta di un medicina-
le, questo risponde alle carat-
teristiche dell’art. 1 della Di-
rettiva CEE n. 65/65 e quindi
dovrebbe essere sommini-
strato su proposta di una per-
sona abilitata a prescriverlo;
- 8e non si tratta di un medi-
cinale risulta ingannevole
considerarlo tale;

- La divisione dei medicinali .

in soggetti a prescrizione e
non, finisce per creare confu-
sione nei pazienti;

- La responsabilita della som-
ministrazione di un medicina-
le & opportuno sia di una per-
sona abilitata a prescriverio o
a fornirlo;

- Il confine fra medicinale e
placebo non & faciimente de-
finibile.

Cap. 1.2

Per quanto gia detto la
pubblicita di un medicinale
presso il pubblico dovrebbe
solo avere finalita informative
e il messaggio non potrebbe
che essere di richiamo alla
eventualita di uso improprio
dello stesso.

Sara inoltre opportuno con-
siderare gli scritti che sotto la
veste di editoriale, su «stam-
pa laica», comunicano diret-
tamente ai soggetti, in manie-
ra camuffata, convinzioni cir-
ca l'attivita del medicinali.

Cap. lii - La pubblicita desti-
nata agli operatori sanitari

Gli operatori sanitari non
dovrebbero essere destinata-
ri di pubblicita ma, pit corret-
tamente, di informazione sul-
'uso dei medicinali.

L'informazione scientifica
sul medicinali deve essere
quindi destinata a tutte le per-
sone autorizzate a prescriver-
li 0 a fornirli, parimenti risul-
ta inutile richiamare la sola
denominazione di un medici-
nale sé si accoglie il concet-
to di informazione piuttosto
che di pubblicita.

Le riviste mediche e le ope-
re scientifiche hanno diverse
e non omogenee regole per
accedere alla pubblicazione
di lavori. Risulta, quindi, evi-
dente che parlare generica-

mente di riviste mediche e

. opere scientifiche non serva

all'obiettivo di imparzialita

che l'art. 7 intende perse-
‘guire.

Una soluzione potrebbe es-

- sere quella di consentire, ove

ritenuto necessario, I'utilizzo
dei lavori scientifici nella loro
interezza, evitando I'estrapo-
lazione di citazioni, tabelle ed
altre illustrazioni, che per il
fatto di essere parziali potreb-
bero non essere complete.

La formazione culturale di
base per esercitare la profes-
sione di informatore scientifi-
co dovrebbe essere uno spe-
cifico titolo di studio, in man-
canza del quale, la laurea in
una delle discipline a caratte-
re medico-scientifico pud co-
stituire una seria base per
una formazione adeguata €
sufficienti conoscenze per
fornire informazioni precise e
complete sul medicinali pre-
sentati.

La garanzia di una corret-
ta informazione pud essere
fornita alle persone autorizza-
te a prescrivere o a fornire
mediciali dal riconoscimento
giuridico e dall’ordinamento
della professione di informa-
tore scientifico.

Non va dimenticato che gli
interlocutori dell’informatore
scientifico appartengono a
professioni riconosciute giu-
ridicamente che attraverso le
loro organizzazioni ordinisti-

" che si troverebbero a dialoga-

re con un anello debole del
percorso  «sintesi-realiz-
zazione-commercializzazio-
ne-monitoraggio» dei medici-
nali, in assenza del riconosci-
mento giuridico. ipotizzato.
Nella definizione accettata
dal’OMS «per monitoraggio
dei medicinali applicato al
campo degli effetti collaterali
si intende qualsiasi procedu-
ra che miri a fornire inferen-
ze sistematiche sulle proba-

‘bili correlazioni intercorrenti

tra farmaci ed effetti collate-
rali all’interno di una popola-
zione». Si tratta, quindi, di
una delicata funzione di con-
trollo che deve seguire tutta
la vita di un medicinale e che
deve avere una sua organiz-
zazione ben strutturata (vedi
schema).

Pertanto risulta inadegua-
ta l'istituzione di un «servizio
scientifico» aziendale (e solo
aziendale) che debba assol-
vere al compito di monitorag-
gio, considerato che, in teo-
ria, gli sforzi del drug monito-
ring dovrebbero essere orien-
tati a coprire tutte le popola-
zioni che assumono farmaci.

E certamente corretto che
gli informatori scientifici fun-
zionino da tramite per le se-
gnalazioni relative all’uso dei
medicinali, ma gqueste non
possono costituire solo un pa-
trimonio del’azienda pro-
duttrice.

E fondamentale che le per-
sone autorizzate a prescrive-

“re 0 a fornire medicinali non

traggano vantaggi, diretti 0 in-
diretti, da questa loro attivita,
& quindi auspicabile che non
siano possibili deroghe a que-
sta affermazione, sia pure di
valore intrinseco trascurabile.

La consegna di campioni
gratuiti di medicinali riveste
un carattere di opportuna cu-
riosita sui formati, le confezio-
ni, le particolarita di impiego,
etc, pertanto piti che una limi-
tazione a due campioni all’an-
no, risulterebbe pil rispon-
dente alla funzione del cam-
pione stesso limitarne la con-
segna ai primi sei mesi dalla
data di immissione in com-
mercio del medicinale.

La richiesta scritta a fronte
della consegna di campioni
medicinali deve essere for-
mulata dal richiedente su pro-
prio ricettario e custodita per
almeno un anno a cura dell’a-

zienda produttrice: in assen-

za di precisazioni il comma b
dell’art. 10 sarebbe solo una
dichiarazione di intenti senza
alcun risultato pratico.

Il «servizio scientifico» co-
mungue istituito deve avere
un suo responsabile che per
quanto gia detto a proposito
degli informatori scientifict do-
vrebbe essers in possesso di
un titolo di studio in discipli-
ne medico-scientifiche, in
considerazione della propria
responsabilita sull’informa-
zione dei medicinali.

CONCLUSIONI

Un’attenzione particolare
sara opportuna nella formula-
zione di questa direttiva .in
considerazione del pericolo,
sempre presente, che pubbli-
cita e promozione possano
spingere al «consumo», che
per i medicinali non ha la
stessa rilevanza di altri cam-
pi merceologici: una coirelta
«informazione» al pubblico e
ai soggetti autorizzati a pre-
scrivere i medicinali pud evi-
tare questo pericolo.
L'UIADM rimane a disposizio-
ne per ogni ulteriore con-
tributo.

DOVE COSA AZIONI
Stare sempre ail’erta - fenomeno atteso
Dovunque inatteso - molti eventl legati all'uso dei far-
maci rimangono sconosciufi.
Qsservaziont al Osservazioni di un evento singolarg —y  Pubblicare Il caso
letto dei malato E attribuibily al farmaco? Discutere con | coliaghi
Gomunicare il caso ad un Cen-
tro di raccoR offet! collaterali
Raccolta ¢ sagnalazioni di eventi sin- [y, Tentativo di convalida basa-
golari Is, follow-up
Pybrebbef: essore farmaco —>  Comuricars con i grupp sinil
Centra raccolta dipendent’? —>  Consultare esperti del campo
R N
spontanes
~—3  Studi causaiita
—> Archiviare efo seguire il caso
Quale & / sono le possibilt cause? Discuters cof produtiore del
farmaco
L. ~—» Ricerche sperimentali
intensivo—» :
Studi speciali
Ha significato per la pratica medica? —>  Pieoched farmacclogia chrica
In quali crcostanze e con ch fraquen- | —3  Suud) epidemiologic retro-
2a si verifica? spettivi ¢ prospettici)
Ministeri della Vi sono necessita di introdurrs varlazio- |y Aspsttare e vedere
Sanith ni nefl'uso def farmaco? 3 Awertite | modic], cambiare in
dicazioni, variare l¢ slichetls
> Ritirare |l {armaco
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Dalla stampa

Da “I'Unita” (Milano) del 7.9.90
Farmaci e
slot-machine

Ho vinto centomila lire gio-
cando ad una slot-machine. E
non in gettoni ma in farmaci.
Piu precisamente farmaci per
il cuore, specialita delle qua-
li, facendo gli scongiuri, spe-
ro di non avere mai bisogno.
E successo nel box di una ca-
-sa farmaceutica, al’universi-
{a statale, allestito in occasio-
ne del corso di aggiornamen-
to cardiologico. Tre colpi di
manovella e ho vinto cinque
«peZZi»,

Non credo sia mai successo
che una slot-machine, quella
che gli americani chiamano
«i} ladro con un braccio solo»,
abbia sfornato anziché so-
nanti gettoni da cambiare al-
la cassa, confezioni di farma-
ci. E accaduto in questi gior-
ni in un corridoio dell'univer-
sita statale. Una casa farma-
ceutica ha escogitato questo
sconcertante modo per fare
pubblicita a una serie di pro-
dotti che, ovviamente, non
posso citare con il loro nome
commerciale. Posso dire che
servono a chi ha la sfortuna
di essere affetto da «cardio-
miopatia dilatativa idiopatica»
che deve essere una gran
brutta grana, e da «insuffi-
cienza cardiaca» un altro ma-
le dal quale & bene stare
lontani.

Attirato da una piccola folla
che sostava all’ingresso del
box, mi sono fermato ad os-
servare la gente che giocava
alla slot-machine. Qualcuno
era un cliente affezionato, ri-
conosciuto dall’addetta alla
macchina. Provo anch’io, ho
pensato. «Lei & un medico?»
mi ha chiesto I'addetta. «No,
un giornalista». «E allora fac-
cia un bell’articolo sul...» e ha
detto il nome del prodotto.
Con i primi due colpi, niente.
E la solita sfortuna, ho pen-
sato ingenuamente, perché
per ovvii motivi, la macchina
& attrezzata per far vincere. E
in effetti al terzo colpo di ma-
novella, la signora mi ha det-
to sorridendo: «Ha vinto». E
gentilmente mi ha porto una

borsa ecologica di carta den-
tro la quale c'erano: una sca-
toletta con piccoli, colorati fer-
magli, puntine, mollette; il «<na-

stro» di una conferenza in.

francese di un professore sul-
{'inizio dell’insufficienza car-

diaca; quattro confezioni di’
farmaci per un totale di circa

centomila lire, con la scritta
«Campione ridotto, gratuito
per medici, vietata (a vendita».
Il tutto accompagnato da tre
depliant, uno dei quali in
inglese.
Deve confessare che sono ri-
masto molto sorpreso. Che le
case farmaceutiche sponso-
rizzino convegni medici &
scontato. Ma che i farmaci si
possano vincere a una slot-
machine, non lo avevo mai vi-
sto. E mentre mi allontanavo
con la borsa ecologica e il suo
prezioso contenuto, pensavo
a che cosa avrei potuto fare di
quei farmaci. Tenerli in casa
nella deprecata ipotesi che mi
possano servire? No, porta
male. Regalarli ad un farma-
cista? Nemmeno a parlarne,
dato che ne & proibita la ven-
dita. Potrei darli a quaiche me-
dico, mi sono detto. Fral'altro
due di questi farmaci costano
quasi 40 mila lire {'uno.
Poi, perd, ho concluso che
era preferibile un’altra solu-
zione: spedirli al ministro del-
la Sanita, il rigoroso onorevo-
le professor Francesco De
Lorenzo, ed al suo collega al
Bilancio, I’altrettanto onore-
vole e professore (in medici-
na) e rigoroso Cirine Pomici-
no. Visto che ci promette
churchilliane «lacrime e san-
gue» per trovare 50 mila mi-
liardi, ecco un’idea: non pid
tarmaci gratuiti o col ticket,
ma con la slot-machine. E
vinca il piti fortunato, all'inse-
gna dello slogan: «Sanita é
bella, con la manovella»,
P.S.: Comprensibilmente gli
organizzatori dell’iniziativa
non hanno voluto che fosse
fotografata I'insolita slot-
machine.

Ennio Elena

Sul numero di Giugno '90, a pag. 2, nel titolo ANCHE
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| MEDIC] DI BOLOGNA... ci sono due errori: i

1) la presa di posizione dell’Ordine dei Medici di Bolo-

gna é stata pubblicata su! bollettino del’'Ordine manon

@ stata fatta oggetto di lettera alla Farmindustria.

2) lalettera alia Farmindustria, riportata fedelmente, & f

stata inviata dall'Ordine dei Medici di Siracusa ma non {
|
I

da quello di Ragusa.

Ci scusiamo con | diretti interessati, con i colleghi e con

i lettori tutti.

Da *“Il Resto del Carlino” - Cronaca di lugo - del 26.9.90
Il ““Tribunale’’ va all’attacco
dei collaboratori scientifici

«E ora di finirla con questi pri-
vilegi. | collaboratori scienti-
fici, cioé | rappresentanti di
medicinali, non hanno il dirit-
to di far dilatare ancora di pils
i gia funghi tempi di attesa dei
pazienti negli ambulatori dei
medici. It loro non & un *‘dirit-
to’’, ma un privilegio e quindi
deve essere annullato». Cosl
si esprime Serafino Guerra,
presidente dell'Associazione
per la tutela dei diritti del ma-
lato, che ieri ha inviato una
nota all'Ordine dei medici del-

la nostra provincia e all’Uni-

ta sanitaria locale di Lugo af-

finché i medici di base venga-’

no sensibilizzati a ricevere gli

informatori scientifici in appo-.

site fasce orarie, che non sia-
no quelle di apertura degli
ambulatori ai pazienti.

A monte della .iniziativa del

presidente Guerra, c'é una

presa di posizione del Consi-
glio direttivo dell’associazio-
ne, investito del problema a
seguito di numerose lamente-
le presentate da cittadini: ne-
gli.ambulatori dei medici di

_base sono costretti a dare la

precedenza, tra una visita e
{'altra, agli innumerevoli infor-
matori medico-scientifici, se-
condo quanto recano appositi

Da

i **Corriere medico” del
25-26 settembre, in un artico-
lo dal titolo “‘Le Usl alla sbar-
ra, nessuno controlta i con-
trollori”’, rende giustizia al
medico sotto il profilo della
spesa sanitaria, in quanto
spesso questo viene accusa-
to, sia a livello ministriale, sia
ad aitri livelli, di prescrivere
troppi farmaci o esami ai pa-
zienti, facendo cosi lievitare i
costi della sanita. Che questa
sia un'accusa ingiusta, & sta-
to confermato da un’indagine
svolta per conto del ministro
della stessa, da quattro im-
portanti societa di certificazio-
ne bilanci e ricerca che sono:
Coopers e Librand Manage-
mente, Analisis center, Komg
Peat Marwick, Fides e Price
Watorhouse.

Esaminando attentamente
le spese della USL negli an-
ni '86, '87 e '88, si & diagno-
sticato che questi aumenti so-
no causati da: rinnovo del
prontuario farmaceutico; im-
missione sul mercato e nel
prontuario di nuovi farmaci
pili costosi; aumenti contrat-
tuali riguardanti il personale

cartelli affissi nelle camere di
attesa degli ambulatori con la
dizione «Ordine dei medici»
oppure «Associazione dei col-
laboratori scientifici». «Ci ri-
sulta — prosegue Guerra —

che anche negli ambulatori *

per visite specialistiche e nei
poliambulatori ospedalieri,
pur in assenza di citati cartel-
li, si verifica frequentemente

la stessa situazione. Conside- .

rato che la convenzione che
' regola I'attivita dei medici di
base prevede che ogni medi-
co stabilisca un orario setti-
manale di visite ambulatoria-
li, unicamente rivoito ai pa-
zienti, it Consigtio direttivo mi
ha incaricato di assumere tut-
te le iniziative per far si che
‘questo stato di cose venga
modificato al pili presto».
Il presidente Serafino Guerra
ha quindi chiesto all'Ordine
dei medici di recedere dagli
accordi in atto che creano sol-
tanto malessere tra le perso-
ne in attesa di visita medica.
«E giusto sottolineare a tale
proposito — aggiunge Guer-
ra — che quando il diritto di
pochi prevale, per motivi
squisitamente ‘commerciali,
su quello di molti, non di di-
ritto & logico parlare bensi di

privilegio che deve essere an-
nuliato».

li presidente dell’Associazio-
ne per la tutela dei diritti del
malato ha chiesto all'Usl di
Lugo di esercitare un control-

*lo atto a garantire una corret-

ta applicazione delle norme
previste dalle convenzioni e
dare ‘disposizioni agli uffici
compotenti affinché !'incon-
veniente denunciato venga
-eliminato anche negli ambu-
latori e poliambulatori ospe-

_ dalieri. «Ai cittadini ricordiamo

— conclude Guerra — che tra
i loro diritti vi & anche quello
di rifiutarsi di dare la prece-
denza ad altri che non siano
pazienti in condizioni di
urgenzan.

Sempre nel campo delle ini-

.ziative dell’Associazione per

la tutela dei diritti del malato
¢'é da sottolineare che si fan-
no sempre pil insistenti le vo-
ci di suoi interventi atti ad ot-
tenere solleciti controlli sul-
I'effettivo tasso d’inquina-
mento atmosferico determi-
nato da aziende industriali di
Fusignano e per raggiungere
un sostanziale miglioramen-
to qualitativo del livello assi-
stenziale in alcune case di ri-
poso per anziani.

“Il Secolo XIX'' del 9.10.90
E possibile risparmiare
sulle spese della sanita

dipendente; generale caren-
za di controlli delle spese.
L’articolo come molte altre
cronache tratte dai quotidia-
ni, precisd che lo spreco dei-
le Usl & in continuo aumento.

Aggiungiamo noi che per
un effettivo risparmio nel
campo sanitario senza dan-
neggiare (come si sta facen-
do} V'assistito basterebbe in-
nanzitutto ridurre gli spechi,
ma anche, cosa che nessuno
dice per owvi interessi, far fa-
re qualche sacrificio a chi da
questa situazione si arricchi-
sce: parliamo dei farmacisti e
degli industriali farmaceutici.
Per i primi si pensi che sul
prezzo di etichetta, assieme
ai grossisti, ¢’é un utile del
36%, tanto che per ottenere
maggiori guadagni questi
hanno dato vita a cooperati-
ve sotto forma di grossisti. |
secondi si vedono enorme-
mente aumentare i loro gua-
dagni dai forti prezzi scontati
alla reglstrazione dei farma-
¢i e poi aumentati, continua-
mente nel tempo, per accor-
di molto probabilmente tra
politici e classe industriale.

Un nostro amico farmacista ci
aveva confessato: «Mi vergo-
gno per quanto guadagno».
Nel tempo passato il prez-
zo dej farmaci rimaneva inva-
riato anche per decine di an-
ni, inoltre I'inam si faceva rim-
borsare dagli industriali e dai
farmacisti una percentuale sul
prezzo di etichetta natural-
mente sui farmaci prescritti ai
suoi assistiti. Non ci & chiaro
perché queste “‘lobby’” non si
possano toccare in questo par-
ticolare momento di crisi e di
tagli alla sanita e si pensi ad
aumentare ancora ulteriormen-
te | prezzi dei farmaci distribuiti
dal Servizio Sanitario naziona-
le. Come non ci & chiaro per-
ché i sindacati che ben san-
no tutto questo non ne parlino.
Altro risparmio si potrebbe
ricavare dalla specialistica
convenzionata eliminando
esami costosi, come quelli ra-
dioimmunologici, sostituen-
doli con quelli immunoenzi-
matici (Elisa), che costano
molto meno, facendo cost an-
cora risparmiare alla sanita
molti quattrini.
Giuseppe Dallara
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Informazioni sull’'uso di alcuni medicamenti
Sperimentazione clinica ambulatoriale di Fase IV
Dose definita die (DDD)

Council on medicines e tenuto conto delle pecu-
liarita della situazione farmaceutica italiang, la li-
sta risulta avere le seguenti caratteristiche:

comprendere le DDD di alcune categorie di far-
maci {cardiovascolari, gastrointestinali, antiinfet-
tivi, neuropsichiatrici) presenti nel Prontuario Te-
rapeutico Nazionale italiano (PTN), raggruppati
secondo la classificazione SIF-USL (Sistema In-
formativo Farmaci per I'Unita Sanitaria Locale)
delle DDD italiana, pubblicata sul Giornale italia-
ne di Farmacia Clinica. La situazione & aggior-
nata al gennaio 1989;

per i farmaci registrati sia in italia che nei Pae-
si Nordici, viene riportata la DDD gia sabilita dal
Nordic Council on Medicines;

per gli altri farmaci compresi nel PTN, & stata
invece fissata una DDD, suila base delle indica-
zioni contenute nelle rispettive schede tecniche
ministeriali.

Laddove non erano disponibili le scheds tec-
niche, ci si & valsi delle notizie riportate nell’In-
formatore Farmaceutico o nei foglietti illustrativi
dei farmaci considerati. .

Queste DDD «italiane» sono opportunamente
evidenziate nella lista, con un asterisco.

Note-guida alla lettura della lista delle DDD

Nella lista sono riportati tutti i principi attivi delle
corrispondenti specialitd medicinali inclusi nel
PTN aggiornato al 31 gennaio 1989, relativi alie
categorie terapeutiche elencate nella tabella se-
guente. Le categorie sono state individuate se-
condo i criteri della classificazione SIF-USL.

Categoria terapeutica Codice categoria SIF-USL

Antiinfettivi 61
Cardiovascolari 64
Gastrointestinali 70
Neurologici . 76
Psicofarmaci 77

Le categorie terapeutiche sono descritte, nel-
la colonna in ordine progressivo di codice cate-

_ goria (esattamente come nella tabella).

Ad ogni principio attivo seguono, in ordine al-
fabetico, le corrispondenti specialitd medicinali
con nuove confezioni. :

Nella colonna «Q.ta P.att» & riportata la quan-
tita totale di un principio attivo, con rispettiva unita
di misura, contenuta nella specialitd — confezio-

ne medicinale corrispondente.

li valore della DDD é riportato nell’ultima co-
lonna della lista e precisamente:

- sulla stessa riga del principio attive quando
la DDD é uguale per tutte le preparazioni com-
merciali ad esso corrispondente, preceduto dal-
'unita di misura.

- sulla riga delie preparazioni commerciali,
quando Ja DDD varia a seconda delle forme far-
maceutiche. L'unita di misura della DDD, in que-
sto caso, & riportata solo davanti alla quantita del
principio attivo contenuta nelle singole confezioni;

- sulla riga delle preparazioni commerciali e
precedute da una sigla, nel caso in cui la DDD
differisce in relazione alle diverse vie di sommi-
nistrazione del farmaco (biodisponibilita diversa
del farmaco);

Indice analitico delle denominazioni commerciali

Alia fine della lista sono riportate, in ordine al-
fabetico, tutte le denominazioni commerciali con-
siderate.

A fianco di ciascuna specialitd non & indicata
la pagina di riferimento bensl il codice numeri-
co, previsto dalla classificazione SIF-USL, rela-
tivo al Gruppo Terapeutico di appartenenza e al
principio attivo in esse contenuto.

Quindi, per la ricerca della DDD di una deter-
minata specialitd medicinale, si devono utilizza-
re i codici riportati nell'indice.

Indice analitico dei principi attivi

Un secondo indice, consente la ricerca della
DDD per principio attivo.

In questo indice alfabetico, accanto alla deno-
minazione del principio attivo, & riportato il codi-
ce numerico del gruppo terapeutico di appar-
tenenza.

Per motivi di spazio non & possibile pubblica-
re qui di seguito la prima lista italiana delle DDD,
per la quale si rimanda al Giornale italiano di Far-
macologia Clinica - vol. 3 - N. 3 - Luglio-Settembre
1989.

. * (Estratto da: «Prima lista italiana delie DDD di alcuni

gruppi di farmaci» - Loretta Castellani, Luigi Bozzini,
Antonella Pedrini, Franco Carrara, Gian Franco Nasi,
Annalisa Ferrarese, Gianni Tognoni - GIORNALE {TA-
LIANO DI FARMACIA CLINICA Luglio-Settembre 1989,
Vol. 3. N. 3.) .
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so di sostanza attiva (g, mg, ...).

Laddove cio & impossibile, come nel caso dei-
le associazioni a dose fissa, si fa riferimento al
numero di unita di somministrazione (n. di com-
presse, buste, fiale,...) utilizzando il simbolo ED
(iniziali di «<Enkeit Dose», che in norvegese signi-
fica appunto dose singola).

I farmaci compresi nello stesso gruppo trea-
peutico devono essere valutati tutti insieme, allo
scopo di garantire un buon accordo tra le dosi,
con particolare riferimento all’equipotenza farma-
cologica.

Ad eccezione dei farmaci esclusivamente im-
piegati in etd pediatrica (es.: ormone della cre-
scita), le DDD sono calcolate in base al solo do-
saggio per adulti {es.: la DDD del Fenobarbital
@ 100 mg anche per le confezioni pediatriche).

Quando la posologia & correlata al peso cor-
poreo si fa riferimento a 70 kg per gli adultie a
25 kg per i bambini.

Per i farmaci che presentano una dose di at-
tacco e una dose di mantenimento, la DDD va
riferita alla dose di mantenimento.

Se un farmaco ¢ utilizzato sia a scopo terapeu-
tico cha profilattico, si sceglie la dose terapeuti-
ca a meno che la profilassi non rappresenti la
principale o P'unica indicazione del farmaco (es.:
i fluoruri nella prevenzione della carie dentaria).

La DDD & normalmente unica per tutte le vie
di somministrazione dello stesso medicamento,
a meno che non esistano differenze farmacoci-
netiche rilevanti tra le varie forme farmaceutiche
(es.: Nitroglicerina sub linguale e transdermica,
le preparazioni depot).

La DDD dei preparati in associazione & ordi-
nariamente stabilita sulla base della posologia
suggerita dal produttore e tenendo conto deli’ef-
fetto terapeutico complessivo dei singoli principi
attivi associati.

Se pero, una deile molecole & chiaramente re-
sponsabile deli’effetto terapeutico, la DDD dovra
essere fissata (in ED) in modo da sovrapporsi al-
la DDD delle preparazioni monocomposte con-
tenenti quello stesso principio attivo.

Per alcuni grupet di farmaci che presentano un
numero elevato di confezioni {es.: le associazio-
ni antitosse) si ritiene accettabile considerare un
uso medio, e quindi una DDD standard per I'in-
tero gruppo, piuttosto che fissare accuratamen-
te una DDD per ogni preparato commerciale.

Alcuni farmaci (es.: gli antitumorali) possono
essere somministrati in maniera intermittente. In
questi casi il numero di DDD/.000 abit/die va cal-
colato dividendo il consumo, per il numero effet-
tivo di giorni del ciclo di trattamento.

Questo criterio vale anche per le forme ritardo
{es.: neurolettici depot) e per i contraccettivi orali.

Come si esprimono le DDD
Preparazioni con un solo principio attivo

La DDD si esprime, in questi casi, come quan-

tita di principio attivo, usando, le comuni unita di
misura e precisamente:

- grammi (g), milligrammi (mg), microgrammi
{mcg), millimoli (mml), unita (E = iniziale del cor-
rispondente termine norvegese), migliaia di uni-
t& (TE) e milioni di unita (ME). Per unita si inten-
dono sia quelle internazionali che di qualsiasi al-
tro tipo.

Associazioni

Come gia detto, la DDD si esprime in numero
di dosi singole (ED), applicando i seguenti criteri:
- unita di somministrazione dosate (compres-
se, buste, supposte, ovuli, fiale, flaconcini per os,
etc):
1 ED = 1 cpr, 1 busta, 1 supp., 1l etc,;

- polveri per uso orale: 1 ED = 1 g di polvere
(contenuto in principio attivo);

- polveri per somministrazione parenterale:
1 ED = 1 g di polvere (contenuto di principio
attivo);

- preparazioni liquide per uso orale: sciroppi,
sospensioni, etc.: 1 ED = 5 ml di liquido; gocce:
1ED = 1 ml {20 git);

- preparazioni liquide per uso parenterale:

1 ED = 1 ml di preparazione;
- preparazioni liquide per uso rettale:
1 ED = 1 ml di preparazione;
- creme vaginali: 1 ED = 1 dose di applicatore.

Indicazione della via di somministrazione

Quando vengono fissate DDD diverse a secon-
da della forma farmaceutica, a fianco viene indi-
cata la corrispondente via di somministrazione,
usando i seguenti simboli: N = nasale, O = ora-
le, P = parenterale, R = rettale, Td = transder-
mica, V = vaginale.

Modalita di aggiornamento della lista delle DDD

Le DDD delle nuove preparazioni registrate nei
vaui paesi, dovrebbero essere fissate sulla base
delle indicazioni di dosaggio approvate dalle ri-
spettive autorita di controllo (e quindi, in Italia,
sulla base della scheda tecnica ministeriale).

Queste DDD devono poi essere valutate dal
Nordic Council on medicines - Working Group on
Drug Statistics e restano prowvisorie per un pe-
riodo di 3 anni, allo scadere del quale vengono
approvate definitivamente.

Una volta definite, le DDD si mantengono inal-
terate per un decennio.

Criteri nella definizione della prima lista ita-
liana

Con riferimento alle Guidelines del Nordic
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Informazioni sull’uso di alcuni medicamenti

FLECAINIDE

La Direzione Generale del Servizio Farmaceuti-
co ha dibattuto il problema relativo all'impiego del-
le specialitd medicinali a base di flecainide, anche
alla luce del parere espresso recentemente al riguar-
do dal CPMP {Comitato per le Specialita Medicinali
della CEE).

In particolare le indicazioni previste sul foglio il-
lustrativo e sulla scheda tecnica devono essere le
seguenti:

Indicazioni

La flecainide & indicata per il trattamento di arit-
mie ipercinetiche ventricolari documentate e peri-
colose per la vita, quali la tachicardia ventricolare
persistente.

in pazienti senza manifesta cardiopatia associa-
ta ed in particolare senza compromissione emodi-

namica in condizioni basali, la flecainide pud anche

essere impiegata in alcune tachiaritmie sopraven-
tricolari quali le tachicardie da rientrogiunzionale efo
correlate alla sindrome di Wolff Parkinson White
(W.P.W.), limitatamente ai casi di spiccata rilevan-
za clinica.

Nei pazienti con tachicardia ventricolare persi-
stente il trattamento con Flecainide deve essere ini-
ziato in ospedale e seguito dal medico specialista
che periodicamente valuterd con metodiche speci-
fiche I'efficacia del trattamento a lungo termine.

E stato, fra I'altro, revisionato il capitolo riguar-
dante le controindicazioni.

In particolare va sottolineato che:

«La flecainide & controindicata nei pazienti con pree-
sistente blocco atrio-ventricolare di secondo o ter-
zo grado, con blocco di branca destro quando
associato a emiblocco sinistro (blocco bifascicola-
re), con blocco di branca sinistro, a meno che non
sia disponibile un pace-maker per sostenere il rit-
mo cardiaco nel caso dovesse intervenire un bioc-
co completo.

La flecainide & anche controindicata in presenza
di shock cardiogeno, insufficienza cardiaca non
compensata, o con scompenso latente, e in caso
di nota ipersensibilita al farmaco. In caso di preesi-
stente infarto del mocardio I'uso della flecainide &
controindicato tranne che nel trattamente delle arit-
mie ventricolari che mettono in pericolo la vita del
paziente.

Sitenga presente, inoltre, che in considerazione
dell’effetto proaritmico della flecainide I'impiego del-
la stessa & sconsigliabile nelle aritmie non compre-
se tra le indicazioni e, in particolare, & controindicato
nelle aritmie ventricolari asintomatiche ed in quelle
sintomatiche meno gravi»,

DANAZOLO

Il Ministero della Sanita, Direzione Generale del
Servizio Farmaceutico, richiama I'atienzione del

i

medico sulle avvertenze ed effetti collaterali relati-
vi all’'uso di specialita medicinali a base di danazolo.

In particolare tra le avvertenze deve essere spe-
cificato che: nei pazienti epilettici, sia all’'inizio che
al termine della terapia con danazolo, andra atten-
tamente monitorata ed eventualmente modificata la
terapia anticonvuisivante.

Deve inoltre essere evidente che 'uso del dana-
zolo pud provocare occasionalmente aumentati delle
transaminasi epatiche ed in rari casi epatite cole-
statica e peliosi epatica.

Tra gli effetti collaterali occorre tener presente la
possibilita che si verifichino vertigini, depressione,
ansieta, amenorrea persistente.

RISCHIO TROMBO-EMBOLICO A SEGUITO
USO CONTRACCETTIVI ORALI

Nell’ambito della farmacovigilanza internaziona-
le ¢ attuale la problematica relativa a reazioni av-
verse tromboemboliche/tromboflebitiche, in seguito
alla somministrazione di contraccettivi orali mono-
fasici. ’
Tali effetti collaterali sono gia descritti nei fogli illu-
strativi delle specialith medicinali in commercio.

Non risulta attualmente in ltalia, da studi mirati,
un incremento degli incidenti tromboembolici con-
nessi alt’'uso dei contraccettivi orali a basso dosag-
gio. Tuttavia il Ministero della Sanita, Direzione
Generale del Servizio Farmaceutico, richiama 'at-
tenzione del medico, ed in particolare del ginecolo-
g0, su quanto sopra e lo invita a segnalare qualsiasi
effetto collaterale riscontri con 'uso dei contraccet-
tivi orali, al fine di acquisire ulteriori elementiin me-
rito al rischio tromboembolico e ad eventuali
variazioni di frequenza connesse alle differenti for-
mulazioni.

TERAPIA INSULINICA

Il Ministero della Sanita — Direzione Generale del
Servizio Farmaceutico — come precedentemente
effettuato (vedi Bollettini nn. 7 e 12/89), richiama I'at-
tenzione del medico ed in particolare della classe
dei diabetologi sull'importanza di seguire attenta-
mente il paziente sottoposto a terapia insulinica, al
fine di valutare correttamente il dosaggio che deve
essere sempre specificamente rapportato alle «ne-
cessita» del paziente.

L'uso corretto dell’'insulina rappresenta infatti 'u-
nico modo per evitare effetti indesiderati gravi qua-
li soprattutto le cosi dette «reazioni ipoglicemiche».

Attualmente i diabetologi si stanno indirizzando
sempre pid verso I'uso delle insuline umane.

E importante che il medico valuti attentamente il
dosaggio quando si accenge ad attuare il «passag-
gio» dalla terapia con insulina animale a quelia con
insulina umana. Quest'ultima, infatti, eliminando il
problema immunogeno della differenza di specie,
permette di ridurre al massimo possibile I'insulino-
resistenza.

Occorre che il medico tenga presente che il sud-
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detto «passaggio», specialmente in pazienti stret-
tamente controllati ed ai limiti ipoglicemici, pud
a volte richiedere una riduzione del dosaggio, ri-
duzione che dovra essere effettuata immediata-
mente ail’atto della sostituzione dell’insulina
animale con insulina umana o, con gradualita, in
un periodo di alcune settimane, a seconda delle
«necessitar.

La Direzione Generale del Servizio Farmaceu-

tico fa inoltre presente che, dopo il trasferimen-
to dall’insulina di estrazione animale ad insulina
umana, qualche paziente ha notato che i sinto-
mi precoci dell’ipoglicemia risultano meno pro-
nunciati rispetto a quelli avvertiti con Vinsulina di
origine animale.

Una avvertenza in tal senso & pertanto previ-
sta sul materiale informativo delle specialita me-
dicinali a base di insulina umana.

Elenco dei galenici officinali prescrivibili a carico del servizio sanitario nazionale, con la quo-
ta di partecipazione da parte dell’assistito nella misura del 30 per cento del prezzo di vendita
al pubblico, oltre alla quota fissa per ricetta, a partire dalla data di pubblicazione sulla Gazzet-
ta Ufficiale del prezzo stabilito dal comitato interministeriale prezzi (G.U. n. 18 del 23.1.1990)

Acqua per preparazioni iniettabili 2 mi fiala n. 1
Acqua per preparazioni iniettabili 5 mi fiala n. 1
Acqua per preparazioni iniettabili 10 mi fiala n. 1
Adrenalina 0,5 mg/l ml per uso parenterale fiata n. 1
Adrenalina 1 mg/l ml per uso parenterale fiala n. 5
Amoxicillina, mg 250 compresse n. 12
Amoxicillina, mg 500 compresse n. 6
Amoxicillina, g 1 compresse n. 6
Argento proteinato 0,5% p/v, gocce auricolari e nasali 10 mi flacone n. 1
Atropina solfato 0,5 mg/l ml; per uso parenterale flaconi n. 5
Atropina solfato 0,5% p/v, collirio 10 mi flaconi n. 1
Atropina solfato 1% plv, collirio 10 mi flacone n. 1
Calcio cloruro 500 g/10 mi per uso parenterale flaconi n. 5
Cefalexina, 1 g compresse n. 8
Cloxacillina, 250 mg capsule n. 12
Cloxacillina, 500 mg capsule n. 6
Eritromicina lattobionato (polvere per p.i)

equivalente a 1 g di eritromicina base - diluente 10 mi flacone n. 1
Glicerina fenica, gocce auricolari nasali g 10 flacone n. ¥
Glucosio 5% p/v mi 10 fiala n. 1
Glucosio 5% pfv ml 20 fiala n. 1
Glucosio 5% p/v ml 250 flacone n.1
Glucosio 5% p/v mi 500 flacone n. 1
Glucosio 10% p/v mi 10 fiala n. 1
Glucosio 10% p/v mi 20 fiala n. 1
Glucosio 10% p/v ml 250 flacone n. 1
Glucosio 10% p/v ml 500 flacone n. 1
Glucosio 20% p/v ml 10 fiata n. 1
Glucosio 33% p/ivmit 5 fiala n. 1
Glucosio 33% p/v ml 10 fiala n. 1
Litio carbonato, capsule 300 mg n. 10 20 30
Litio carbonato, compresse 300 mg n. 50
Metadone cioridrato 0,1% p/v sciroppo 5 mi f. monodose 1
Metadaone cloridrato 0,1% p/v sciroppo 10 ml f. monodose 1
Metadoene clotidrato 0,1% p/v sciroppo 20 ml . monodose 1
Morfina cloridrato 10 mg/l mi per uso parenterale fiale n. 2-5
Morfina cloridrato 20 mg/l ml per uso parenterale fiale n. 2-5
Morfina cioridrato 0,1% p/v sciroppo ml 100 flacone n. 1
Morfina cloridrato 1% p/v sciroppo mi 320 flacone n. 1
Morfina cloridrato 2% plv sciroppo ml 160 flacone n. 1
Papaverina cloridrato 30 mg/2 ml per uso parenterale flale n. 5

tale se il Ministero della Sanita non ha riconosciu-
ta la stessa come effettivamente necessaria e e,
preliminarmente, il protocollo non & stato valu-
tato favorevolmente dalla Commmissione mista
FNOMCeO-Farmindustria (o, ove {’azienda rion
abbia voluto far ricorso a tal organo, dallo stes-
so Ministero), si consiglia ai medici di subordi-
nare oghi eventuale coinvolgimento in indagini
di sperimentazione di fase IV alla esibizione, da
parte dell’azienda tarmaceutica, della lettera di
approvazione del Ministero delia Sanita.

Dose definita die (DDD)*

Il consumo dei farmaci in una popolazione pud
essere «misurato» in vari modi.

| parametri di spesa sono in generale poco ido-
nei a rappresentare correttamente i consumi e
a seguirne I'evoluzione nel tempo.

Ci¢ vale sia in ambito nazionale, che nei con-
fronti internazionali: infatti il prezzo di vendita del-
le stesse singole preparazioni pud variare sensi-
bilmente da una nazione all’altra e anche all’in-
terno dello stesso paese; specialitd medicinali
con lo stesso principio attivo, possono avere co-

sti diversi. Tenuto poi conto del progressivo e .

continuo aumento dei prezzi e del diverso valo-
re relativo datle singole monete nel tempo, diven-
ta ancor meno significativo utilizzare come indi-
catori i livelli di spesa. Anche le confezioni pre-
scritte 0 vendute sono scarsamente utilizzabili co-
me parametro di riferimento, dato che il numero
di unita {cpr, cps, buste etc. ...) contenute in cla-
scuna di esse ¢ talora cosi variabile {in rapporto
al ciclo di terapia) da rendere impossibili confronti
diretti tra i vari farmaci.

Non & d’altronde pensabile poter effettuare
confronti esprimendo il consumo in quantitd to-
tale di sostanza attiva (g, kg, etc...), poiché mol-
te preparazioni (per lo meno in ltalia) sono asso-
ciazioni a dose fissa.

Usando invece la DDD come unita di misura,
si ottiene una base di conoscenza e di confronto
pil attendibile, trattandosi di un parametro indi-
pendente dalle differenze di prezzo e di confe-
zionamento esistenti tra i vari farmaci. Gon la
DDD diventa percid pil facile e al contempo pit
corretto, seguire nel tempo i consumi, sia in am-
bitc nazionale che internazionale.

I Nordic Council on Medicines e it DURG
(DRUG-Utitization-Research Group), raccoman-
dano infatti la DDD quale unita di misura negli
studdi comparativi sull’utilizzazione dei farmaci.

Definizions

La DDD di un farmaco é stabilita sulla base del
dosaggio giornaliero medio di somministrazione,
con riferimento all’indicazione terapeutica prin-
cipale del farmaco stesso. Va evidenziato che la
dose giornaliera effettivamente usata nel tratta-

mento di pazienti sia ospedalieri cha extraospe-
dalieri, pud essere diversa dalla DDD.

La DDD infatti non & ta dose ciinica, ma sem-
plicemente una unita tecnica di misura che da
la possibilita di comparare il consumo di farmaci
alt’interno dello stesso paese o tra paest stranieri.

Per effettuare direttamente tali confronti, i nu-
mero di DDD viene convenzionalmente rappor-
tato a 1000 abitanti e riferito a un giorno.

Esprimendo il consumo in DDD/1000 abit./die,
si pud anche avere ur'idea approssimativa del-
la frazione di pazienti che possono ricevere un
trattamento «standard» con un certo farmaco.

In realta questa stima é credibile solo per i far-
maci che vengono ysatl continuativamente e a
lungo termine (esempio: contraceettivi orali, an-
tiipertensivi, insufina).

Per i frattamenti relativaments brevi e occasio-
nali {es.: aniibiotici) le DDD non hanno invece si-
gnificate clinice e rappresentano unicamente un
sistema razionale di confronto dei consumi.

Esempio di come si calcola il numero di
DDD/1000 abit./die

Supponiamo che in una comunita di 200.000
persone vengano vendute o preseritte, in un an-
no, compresse di Fenobarbital in vari dosaggi,
per una quantita pari a 26.000 grammi di princi-
pio attivo.

Dividendo questa quantita per la DDD del Fe-
nobarbital, corrispondente a 0,1 g, si ottengono
260.000 DDD (vendute o prescritte in un annc in
una popolazione di 200.C00 persone). Dopo di
che, si procede nel modo seguente:

260.000 (DDD in un anno)
200 mila (abitanti)

1,3 DDD per singoio
abitante in un anno

1,3 x 1.000 = 1.300 DDD/1.000 abitanti/anno

1.300 .. 3,5 DDD/1.000 abitanti/die
365 giorni

| valori di DDD/1.000 abit/die consentono di:

- capire come si modifica nel tempo i consu-
mo, all’interno dei vari gruppi terapeutici;

- confrontare tra nazioni diverse, il consumo di
certi farmaci;

- valutare impatto delle eventuali misure dire-
golamentazione adottate dalle autorita preposte
nei singoli paesi alla sorveglianza sui farmaci;

- valutare gli effetti sui consumi, della pubbli-
cita sui farmaci fatta attraverso i mass-media.

Criteri di base per stabilire le DDD

L.a DDD viene ordinariamente espressa in pe-
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Informazioni suli’uso di alcuni medicamenti

SPECIALITA MEDICINALI
A BASE DI OFLOXACINA

Il Ministero della Sanita richiama I'attenzione
del medico sugli effetti collaterali e le avverten-
ze relative all’'uso delle specialitd medicinali a ba-
se di Ofloacina.

Effettli indesiderati

Sono stati segnalati:

- manifestazioni allergiche (soprattutto reazio-
ni di ipersensibilita cutanea); sono stati riportati
singoli casi di macchie emorragiche simili a pun-
ture di parassiti (petecchie), formazione di vesci-
cole emorragiche (bullae emorragiche) e piccoli
noduli (papule) con formazione di crosticine a
causa di un interessamento dei vasi (vasculite).
Raramente sono stati osservati sintomi come
edema del volio, ingrossamento della lingua, ede-
ma della glottide, tachicardia, dispnea fino allo
shock. In singoli casi sono state osservate rea-
zioni cutanee a seguito dell’esposizione al sole
intenso;

- disturbi del tratto gastro-enterico (nausea,
anoressia, gastralgia e dolori addominali, vomi-
to, diarrea). Se si dovesse manifestare diarrea
grave e persistente, durante o dopo la ferapia,
va immediatamente informato il medico, poiché
va presa in considerazione la possibilita di una
colite pseudomembranosa che pud essere peri-
colosa per la vita; in questi casi interrompere la
terapia con ofloxacina ed adottare una terapia
adeguata (per es. vancomicina per via orale, 250
mg 4 volte/die). Sono controindicati farmaci che
inibiscono la peristalsi;

- disturbi del sistema nervoso, quali cefalea,
vertigini, disturbi del sonno, incubi, disturbi del-
la deambulazione e tremori (alterazione della

coordinazione muscolare), sensazione di sordi-
" ta e parestesie agli arti, disturbi della vista come
diplopia ed alterazioni nella percezione dei colo-
ri, alterazioni del senso del gusto e dell'olfatto,
allucinazioni e reazioni psicotiche come irrequie-
tezza, stati di eccitazione, ansia, confusione.
Queste reazioni indesiderate si presentanc so-
prattutto in pazienti anziani con infezioni del’ap-
parato respiratorio accompagnate da febbre al-
ta ed insufficienza cardiaca;

- raramente sono stati riportati dolori articolari
e muscolari, astenia;

- alterazioni di alcuni tests di funzionalita epa-
tica (aumento della transaminasi, della fosfatasi
alcalina, della gamma-GT e della bilirubina tota-
le); aumento transitorio della creatinina sierica;
alterazioni ematologiche (leucopenia, agranulo-
citosi, trombocitopenia, anemia).

Gli effetti indesiderati osservati nel corso del-
la terapia con oftoxacina, in base all’attuale espe-
rienza, sono di norma transitori e scompaiono con
la sospensione della terapia. In caso di compar-
sa di effetti collaterali, il medico dovra valutare
con cura |'opportunita o meno di interrompere il
frattamento.

Speciali precauzioni per I'uso

Essendo ['ofloxacina eliminata prevalentemen-
te dal rene, nei pazienti con accertata riduzione
della funzionalita renale il dosaggio deve essere
opportunamente ridotto e se ne evitera I'uso in
quelli affetti da grave insufficienza renale.

Al fine di evitare possibili fenomeni di fotosen-
sibilizzazione, i pazienti in terapia con ofloxaci-
na non dovranno esporsi alla luce solare o ad ir-
radiazioni con raggi U.V. (lampade abbronzanti).

Controindicazioni

L’ofloxacina € controindicata nei pazienti che
presentano un’accertata ipersensibilita al farma-
co o ad altri farmaci appartenenti alla stessa
classe.

Come per altri acidi organici, 'ofloxacina non
deve essere somministrata in pazienti epilettici
o0 con precedenti anamnestici di convulsioni.

Non essendone stata stabilita la sicurezza
d’impiego e in particolare non potendosi esclu-
dere la possibilita di danni alle cartilagini artico-
lari negli organismi non ancora sviluppati, "oflo-
xacina non deve essere somministrata nelle don-
ne in stato di gravidanza sospetta o confermata,
durante |'allattamento, nei pazienti in eta pedia-
trica e nei ragazzi con incompleto sviluppo sche-
letrico.

Sperimentazione clinica ambulatoriale
di Fase IV

1! Ministero della Sanita ritiene opportuno ri-
chiamare all’aitenzione dei medici il proprio orien-
tamento in materia di sperimentazione clinica am-
bulatoriale di fase IV.

Gli studi sperimentali di tale tipo devono esse-
re limitati ai casi effettivamente necessari per una
migliore conoscenza delle caratteristiche del pro-
dotto, con particolare riferimento alla sua sicu-
rezza d’impiego.

E bene, pertanto, che i medici si astengano dal-
l'accettare di collaborare alla realizzazione di spe-

rimentazioni che non rispondano pienamente al

requisito indicato.
In ogni caso, poiché le aziende farmaceutiche
non possono dare avvio all'indagine sperimen-
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Pilocarpina cloridrato 1% p/v collirio ml 10
Pilocarpina cloridrato 2% p/v colliric mi 10
Pilocarpina cloridrata 4% p/v collirio mi 10
Potassio iodato, 170 mg compresse

Potassio ioduro, 130 mg compresse

Potassio ioduro, 50 p/v gocce 20 ml
Rifampicina, 150 mg capsule

Rifampicina, 300 mg capsule

Rifampicina, 2% sciroppo ml 60 ~

Sodio cloruro 18 mg/2 ml per uso parenterale
Sodio cloruro 45 mg/5 mi per uso parenterale
Sodic cloruro 90 mg/10 mi per uso parenterale
Sodio cloruro 0,9% p/v mi 250

-Sodio cloruro 8,9% p/v mi 500

Papaverina cloridrato 50 mg/3 mi per uso parenterale

fiale n. 5
flacone n. 1
flacone n. 1
flacone n. 1

n. 20

n. 20
flacone n. 1

n. 8

n.8
flacone n. 1

fiala n. 1

flala n. 1
flacone n. 1
flacone n. 1
flacone n. 1

Lista delle sostanze pii frequentemente evi-
denziate nei casi accertati da doping

I Ministero della Sanita ritiene opportunoc pubbli-
care, a partire da questo numero del Bolletiino, la

lista delle sostanze pil frequentemente evidenzia-

te nei casi accertati da doping, corredata dall’elen-
co delle relative specialita medicinali. It medico potra
cosl informare i pazienti, che esercitano attivita spor-
tive, dei rischi cui vanno incontro nel caso in cui fac-
ciano uso delle suddette specialita.

Pseudosfedrina

Rondec Abbott

Norefedrina cloridrato

Cletanol Camillo Corvi

Sinrinal U.C.M. DIFME

Decongene Ravasini

Mucantil Serpero

Ipercron Maggioni Winthrop

Zerinol Ist. De Angsli

Denoral Rorer

Contac S.KF.

Triaminicol Sandoz

Contus S.K.F.

Efedrina

Rinovit Lab. Farmaceutici
S.LT.

Guaiadomus Medici Domus

Sulfadrina Difa

Rincpumilene Montefarmaco

Bromoterpina Panthox & Burk

Puimovirolo Blue Cross

Tefadrina Recordati

Bronchina * Pharkos

Bronchised Camilio Corvi

Codeinol Saba

Cardiofarma Vetem

Argotone Lipha

Famet Lyrca Synthelabo

Pinefedrina Lisapharma

Riniclor Difa

Vitobronchial Biotrading

Ozopulmin Ist. Chemioterapico
Lodi

Pantosse
Efedrocanfine
Dentosedina
Demicina
Broncopiam
Gualacalcium
Aminomal*

Fignamina
Calphos
Deltarinolo
Paneraj

Amfetamina Solfato
Dintospina

Caffeina
Cachet Fiat
Salfasoda
Viamal
Neodone

Drin

Brek Kelemata
Mindol Merck
Antinevralgico
Geyfritz

Neo Nisidina
Megal

QOptalidon
Neocoricidin
Cosavil
QOdontaigico
Dolvis
Trigesic

Xival
Calmante Murri
Cafergot
Verdal
Calmante Fort
Etocil
Micranet
Refagan
Lasafort
Virdex
Influrem

Ala.

Azerodol

Exit

Vis Farmaceutici
Vis Farmaceutici
Teofarma
Medosan

Vecchi & Piam
Dompé

Ist. Farmacobio-
fogico

Recordati

Gellini

Gruppo Lepetit
Bicmedici Foscama

Recordati

Cyanamid
Giuliani

Byk Gulden
LF.C.L.
Schiapparelli
Kelemata
Bracco Ind.
Meontefarmaco
Geymonat
Istituto De Angeli
Ist. Farmacote-
rapico

Sandoz

Essex

Cassella Med.
Montefarmaco
Bayer

Angelini
Bayropharm
Bracco

Sandoz

Falqui
Calmante Fort
Biomedica
Ogna

Bayer
Lifepharma
Fulon

Edmond Pharma
S.AT.

Edmond Pharma
Bracco
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Metola
Alsogil
Antiflu
Triaminic
Femidol!
Alfazina
Hibersulfan
Lonarid

Eblimon
Heparzoovit
Cletanol

Neo Cibalgina
Decongene
Fluvaleas
Difmetre
Jodosan

Neo Nevral
Caffalgina
Triplice

Neo Optalidon
Vasobral
Tyienol
Odontalgico Dr. Knapp
Reused
Omniadol

Fentermine Resine
Lipopill

Amfepramone Cloridrato
Linea Valeas

Tenute Dospan
Regenon

Heptaminol Cloridrato
Coreptil

Pemolina
Deadyn
Psicodelta

Cropropamide
Micoren
Respirot

Clorfentermina
Lucofen

Metossifenamina Cloridrato

Euspirol

Nicetamide
Cardiofarma

Pentetrazol
Cardiozol Paracodina

Fendimetrazina Tartrato
Plegine

Nor-Testosterone Decaonato

Deca Durabolin
Dexatopic
Testoviron
Homosten Richter

Androstanazolo
Winstrol

Metandrostenolone
Metastenol

Angelini

Also Lab.
Pierrel
Sandoz
Lepetit

Salus Researches
Ecobi
Boehringer In-
gelheim
Guidotti
Geltini

Camillo Corvi
Ciba Geigy
Ravasini
Valeas

U.C.M. DIFME
D.LZ

Lepetit

R.R. Ragionieri
Midy

Sandoz
Geymonat
ILF.CJ.
Montefarmaco
Camillo Corvi
Montefarmaco

Roussel Maestretti

Valeas
Lepetit
Sorel Farmaceutici

Delalande

De Angeli
Chiesi

Ciba Geigy

‘Ciba Geigy

parke Davis

Lab. Farmacogeno
Vetem

Knoli

Wyel.h

Ravasini
Ravasini
Schering
Lepetit

Zambon Group

Staral ltaliana

metiltestosterone
Testovis

Oxandrolone
Oxandrolone

Mesterolone
Proviron

Clostebol
Steranabol
Trofodermin
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da studiare precocemente I'insorgenza di epidemie
di malformazioni.

In tale modo, una volta identificata 'epidemia &
possibile tentare di risalire all’agente causale, che
talvolta @ un farmaco usato nel corso della gra-
vidanza.

Ad esempio, nel 1987 con la sorveglianza epide-
miologica si sono confermate le caratteristiche te-
ratogene dell’Acido Valproico.

Inltalia & in funzione il gia citato, Archivio dei Fat-
tori di Rischio Teratogeno presso la Clinica Pedia-
trica, Universita Cattolica Sacro Cuore, Roma.

Purtroppo si € visto come con la sorveglianza epi-
demiologica non si & quasi mai in grado di segna-
lare un’unica causa (es. un farmaco) di una
malformazione congenita, ma una serie di concau-
se che interagiscono fra di loro.

Quali farmaci sono certamente teratogeni (Embrio-
fetotossici)

E importante conoscere quali farmaci sono da
considerare sicuramente teratogeni quando vengo-
no assunti durante il primo trimestre di gravidanza.

Viene qui presentata una lista aggiornata di far-
maci; per ogni farmaco vengono descritte le indi-
cazioni abituali e it tipo di malformazioni piu frequenti
che conseguono al loro uso in gravidanza.

Acido Valproico: indicato per alcune forme di epi-
dlessia, produce un aumentato rischio di spina bifi-
da e malformazioni cardiache.

Androgeni (Testosterone, Danazolo): indicati co-
me anabolizzanti, 0, come nel caso del danazolo nel-
I'endometricsi e nella mastopatia fibrocistica,
producono pseudoermafroditismo maschile.

Antineoplastici: indicati in caso di neoplasie pro-
ducono generalmente malformazioni a carico degli
arti e del SNC; ogni farmaco di questa categoia pro-
duce altre malformazioni specifiche.

Antitiroidei (imidazolici, propiltiouracile): usati nel
trattamento dell'ipertiroidismo producono ipotiroidi-
smo fetale con gozzo congenito e ritardo mentale.

Litio: indicato nelle sindromi maniaco-depressive,
provoca in modo specifico anomalie cardiache (ano-
malia di Ebstein).

Penicillamina: indicata nella Malattia di Wilson e
nelle malattie autoimmuni & sospettata di provoca-
re «Cutis Laxa».

Progestinici ad azione androgena (derivati del nor-
testosterone): producono mascolinizzazione di feti
di sesso femminile.

Retinoidi: indicati nei casi di acne cistica, provo-
cano malformazioni a carico del SNC, dell’'orecchio
e del cuore.

E in discussione la teratogenicita di iperdosaggi
di Vitamina A.

Streptomicina e Kanamicina: sono farmaci anti-
tubercolari e producono nel feto sordita.

Tetracicline: provocano alterazioni a carico della
dentizione decidua.

Warfarina e cumarinici: usati come anticoagulanti
orali per trattamenti prolungati, si sono dimostrati
responsabili di matformazioni complesse: difetto di
ossificazione delle ossa nasali, displasia epifisaria
del femore, idrocefalia.

Rappresentano un ricordo del passato farmaci co-

.me il dietilstilbestrolo o la talidomide che ormai so-

no fuori dal commercio.
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Conclusioni:

Esistono alcune categorie di farmaci non terato-
geni ma potenzialmente lesivi per la gravidanza.

Queesti farmaci possono essere utilizzati o per te-
rapie irrinunciabili, come i farmaci cardio-vascolari,
psico-tropi, anticonvulsivanti, antitiroidei, tocolitici,
terapia insulinica, oppure terapie occasionali, come
i farmaci anticcagulant, antinfiammatori, anesteti-
ci, antibiotici, antiemetici, vaccinazioni, antiper-
tensivi.

In successive monografie verra preso in conside-
razione I'uso in gravidanza di ognuna di queste ca-
tegorie di farmaci, sia per quanto riguarda la
classificazione che ie indicazioni cliniche.

In termini generali ogni volta che si somministra
una terapia in gravidanza bisogna seguire un pro-
tocollo specifico.

Tabella 3

PROTOCOLLO SPECIFICO PER L°’USO DEI
FARMACI IN GRAVIDANZA

In caso sia necessario somministrare in gravidanza:

A - Terapie irrinunciabili
B - Terapie occasionali

occorre:

- Chiedere una consulenza presso centri specializ-
zati sull'uso dei farmaci in grav:danza e consul-
tare materiale aggiornato

- scegliere il farmaco adatto

- Controllare il dosaggio e la posologia

- Controllare la durata del trattamento ai minimo (so-
prattutio durante il primo trimestre di gravidanza)

- Se viene somministrato un farmaco a rischio con-
siderare la gravidanza ad «alto rischio» ed esegui-
re «Diagnosi prenatale».




gici sencondari (da considerarsi come tossici).

L'attribuzione di un farmaco ad una classe spe-
cifica deve essere corredata da informazioni speci-
fiche sul farmaco.

Questo é fondamentale se quel dato farmaco &
di classe C o X.

Il rischio di farmaci di classe B, pud essere me-
glio compreso fornendo dei dati sulla classe chimi-
ca e terapeutica.

In condizioni di sovradosaggio, esposizione oc-
cupazionale e quando viene superata la dose tera-
peutica, la classe di appartenenza de! farmaco non
pud essere assunta come valida.

Come il medico collabora alla farmacovigilanza in
gravidanza

Ogni volta che una Casa farmaceutica sintetizza
un nuove farmaco, & necessaria una laboriosa pro-
cedura prima che questo possa essere comrmercia-
lizzato.

La Casa Farmaceutica deve fare richiesta di spe-
rimentazione presso strutture aturizzate dal Ministe-
ro della Sanita e quindi atiraverso un suo Espertc
produrre un Dossier sulle caratteristiche del
farmaco,

Il Ministero della Sanita valuta gli studi chimici,
tossicologici e clinici ed emette quindi una sua re-
lazione.

Tra questi elementi saranno contenuti degli stu-
di sulla riproduzione:

- Studi sulla fertilita e la capacita riproduttiva -
Embriotossicita.
- Tossicita peri-postnatale.

Tutti questi dati vengono trasmessi alla Commis-
sione Consultiva unica del farmaco la quale auto-
rizza l'immissione in commercio di quel farmaco ed
approva il testo delia scheda tecnica ed il foglio il-
lustrativo del nuovo farmaco.

Sia neila scheda tecnica che nel foglio illustrati-
vo sono contenute per legge, infarmazioni sull’uso
di que) farmaco in gravidanza.

La Commissione della Comunita Europea in un
documento elaborato neli’Ottobre 1989 a Bruxeiles,
richiede agli Stati Membri di inserire nella scheda
tecnica nella sezione 5.5 (Uso in gravidanza ed al-
lattamento) la classe A, C, D, X, B, a cui il farmaco
appartiene.

Un sommario dei dati disponibili viene pubblica-
to nella sezione 4 {Farmacologica) e 5.1 e 5.2 (Cli-
nica) della scheda tecnica.

Nella sezione 5.4 {Speciali Precauzioni per 'uso)
e 5.9 (Awvertenze) vengono inserite aiCune misure
preventive rilevanti per 1'uso in gravidanza.

Dopo che il farmaco ¢ stato posto in vendita ini-
zia la cosidetta FARMACOVIGILANZA DI FASE IV,
che fa parte del Monitoraggio Europeo dei Farmaci
che ogni Stato Membro adotta.

Una parte di questa opera spetta alla Casa Far-
maceutica che ogni 8 mesi deve comunicare per leg-
ge al Ministero della Sanita tutte le segnalazioni di
effetti collaterali previsti o mai prima segnalati sul-
'uso del proprio farmaco,

Anche il medico che utilizza il farmaco ha obbli-
ghi precisi riguardo alla Farmacovigilanza.

Tutti | medici sono tenuti a comunicare alla pro-
pria USL., per mezzo di apposito modulo, eventuali
effetti tossici e secondari, sia locali che generali,
conseguenti all’'uso di farmaci, entro 10 giorni dal-

la conoscenza degli stessi ed in casi di particolare
gravitd entro 24 ore (Art 9, Comma 3, Decreto Leg-
ge 30 Ottobre 1987, 443 convertito in legge con mo-
dificazioni Legge 29 Dicembre 1987, n. 531).

E quindi obbiigatorio per il medico collaborare allo
studio dell'uso dei farmaci in gravidanza.

Tabella 2

PROTOCOLLQ DI FARMACOVIGILANZA IN
GRAVIDANZA PER Il MEDICO

1) Denuncia obbligatoria alla propria USL, di ef-
fetti tossici e secondari locali o generali, conse-
guenti all’'uso di farmaci in gravidanza (oltre che
in ogni altra condizione).

2

<

Denuncia obbligatoria alla propria USL, di avere
assistito alla nascita di un feto deforme, nel ca-
so di somministrazione di farmaci in gravidanza
{oltre che in ogni altra condizione).

3

=

Pubblicazione sulla stampa medica di Osserva-
zioni Cliniche Sporadiche o Case Reports, in cui
si ravvisi un rapporto di causa-effetto tra malfor-
mazicni congenite e uso di farmaci in gravidanza.

4

N

Collaborazione Con Organismi di Sorveglianza
Epidemiologica delle Malformazioni Congenite.

Inoltre nel caso della nascita di un infante defor-
me il medico che ha assistito al parto e tenuto a da-
nunciare il fatto entro 48 ore alla propria USL. di com-
petenza.

Tra V'altro la DENUNCIA OBBLIGATORIA deve
contenere informazioni sufle terapie effettuate in gra-
vidanza.

In conseguenza di queste segnalazioni il Ministero
della Sanita ha la possibilita di decidere il ritiro di
un farmaco dal mercato o I’aggiunta di informazio-
ni sulla scheda tecnica e sul foglio informativo del
farmaco allo scopo di limitarne I'uso, ad esempio
in gravidanza.

Ma il compito del medico riguardo ali’uso dei far-
maci € pil vasto, in particolare nel campo clinico
ed epidemiologico.

In concreto esistono le segnalazioni cliniche spo-
radiche (CASE REPORTS,) e ia sorveglianza epide-
miologica.

Le segnalazioni cliniche sporadiche o case reports
sono delle pubblicazioni effettuate da medici che in
un caso clinico da loro affrontato, hanno riscontra-
to degli elementi utili allo studio clinico ed epidemio-
logico di un dato fenomeno.

Quindi i casi reports rappresentano qualcosa di
piu di una semplice denuncia.

1l foro principale valore € quelio di generare ipo-
tesi, che vanno considerate come tali fino alla loro
dimostrazione.

Nel caso dell’uso dei farmaci in gravidanza e dei
loro effetti le segnalazioni cliniche devono essere
numerose ed indirizzare tutte verso il medesimo rap-
porto causa-effetto.

Ancara piu importante & la Sorveglianza epide-
miologica.

In molte nazioni sonoc stati attivati degli organismi
di sorveglianza delle malformazioni congenite tali
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Informazioni sull’uso di alcuni medicamenti

SPECIALITA MEDICINAL!
A BASE DI FLUOXETINA

1l Ministero della Sanita ha rilevato che, su al-
cuni organi di stampa e riviste, sono comparsi re-
centemente articoli nei quali si fa espresso rife-
rimento e pubblicita alla specialita medicinale
Prozac, a base di fluoxetina cloridrato, a volte de-
finita come «la pillola che fa miracoli» contro la
depressione.

La Direzione Generale del Servizio Farmaceu-
tico nel far presente che, trattandosi di prodotto
sottoposto all’obbligo di ricetta medica, ne & vie-
tata ogni forma di propaganda e pubblicita pres-
so il pubblico, richiama I'attenzione del medico
su alcune avvertenze, effetti collaterali e precau-
zioni d’uso relative all'impiego della suddetta spe-
cialita medicinale.

Gli eventi avversi associali all’uso di fluoxeti-
na pil comunemente osservati e non rilevati con
uguale incidenza tra i pazienti trattati con place-
ho sono stati: disturbi nervosi, inclusa ansia, ten-
sione e insonnia; sonnolenza e faticabilita o aste-
nia; tremore, sudorazioni; disturbi gastrointesti-
nali, inclusa anoressia, nausea e diarrea; infine
vertigini e senso di vuoto alla tesia, iperprolatti-
nemia, trombocitopenia e stato confusionale.

Circa il 16% di 4.000 pazienti che assumeva-
no fluoxetina cloridrato, in prove cliniche pre-
marketing, hanno interrotto la terapia per effetti
avversi.

Gli eventi pil comuni responsabili dell’interru-
zione del trattamento hanno incluso: eventi psi-
chiatrici (5,3%), principalmente nervosismo, an-
sla e insonnia; gastroenterici {3,0%), principal-
mente nausea; neurologici (1,6%) principalmente
vertigini; eventi somatici in generale (1,5%), prin-
cipalmente astenia e cefalea; dermatologici
(1,4%), principalmente rash e prurito.

Avvertenze

La fluoxetina, non pud essere assunta contem-
poraneamente agli inibitori delle MAO che even-
tualmente dovrebbero essere sospesi almeno
due settimane prima di iniziare la terapia con fluo-
xetina. A causa delia lunga emivita deila fluoxe-
tina e del suo metabolita attivo, almeno 5 settj-
mane debbono intercorrere tra 1a sospensions
della fluoxetina e P'inizio della terapia con IMAO.
La somministrazione di un IMAQ entro le prime
settimane dalla interruzione della fluoxetina pud
aumentare il rischio di eventi gravi.

Nel corso di studi pre-marketing riguardanti piti
di 5.600 pazienti, e stata osservata la comparsa
di rash efo orticaria in circa il 4% dei soggetti.

In quasi un terzo di questi casi, il trattamento
& stato interrotto per rash elo segni sistemici o

sintomi associati a rash.

Fin dall’introduzione della fluoxetina cloridra-
to, effetti di tipo sistemico, correlabili a vasculiti,
si sono manifestati in alcuni pazienti che hanno
sviluppato rash. Malgrado la rarita di questi even-
ti, essi possono essere seri, coinvolgendo polmo-
ni, reni o fegato.

Sono stati anche riportati decessi avvenuti in
concomitanza a questi eventi sistemici.

Non & ancora noto se effetti sistemici e rash
abbiano una causa comune ¢ siano piuttosto do-
vuti a differenti eziologie o processi patogenetici.

Alla comparsa del rash, la fluoxetina deve es-
sere interrotta.

L’associazione con altri psicofarmaci richiede
particolare cautela e vigilanza da parte del me-
dico onde evitare inattesi effetti indesiderabili da
interazione.

E stato osservato un aumento (anche pil del
doppio) dei livelli plasmatici (precedentemente
stabili) degii antidepressivi dopo la somministra-
zione della fluoxetina in associazione.

In caso di uso concomitante dei sali di litio so-
no statiriferiti casi sia di aumento che di diminu-
zione della litiemia.

Sono pure stati riferiti casi di tossicita da litio.
La litiemia dovrebbe pertanto essere controllata
attentamente quando questi farmaci sono as-
sociati.

L’emivita del diazepam somministrato in asso-
ciazione pud essere pit lunga in alcuni pazienti.

E inoltre importante tener presente gli effetti
potenziali della contemporanea somministrazio-
ne di farmaci ad elevato legame proteico. Poiché
la fluoxetina & fortemente legata alle proteine pla-
smatiche, la somministrazione a pazienti che
prendono altri farmaci, anch’essi a forte legame
sieroproteico (per es.: Warfarin, digitossina), pud
causare una modificazione nelle concentrazioni
plasmatiche che potenzialmente pud avere esi-
to in eventi avversi.

Parimenti effetti avversi possono risuitare dal-
lo spiazzamento della fluoxetina da parte di altri
farmagci a forte legame proteico.

It rischio connesso all’'uso della fluoxetina in
associazione ad altri farmaci psicoattivi non é sta-
to sistematicamente valutato. Di conseguenza si
raccomanda cautela nel somministrare quest far-
maci in associazione alla fluoxetina.

La fluoxetina va inoltre usata con cautela in as-
sociazione con diuretici,

L’esperienza clinica in pazienti con malattie si-
stemiche concomitanti & limitata. Si raccoman-
da cautela nell’uso della fluoxetina con malattie
o condizioni che potrebbero alterare il metaboli-
smo o le risposte emodinamiche, quali malattie
cardiache, renali ed epatiche.

Nei pazienti diabetici, la fluoxstina pud altera-
re il controllo glicemico.

" Durante la terapia con fluoxetina si & verifica-
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ta ipoglicemia, mentre si é sviluppata iperglice-
mia a seguito dell’interruzione del farmaco.

Cosi come per molti altri farmaci assunti da pa-
zienti diabetici, pud essere necessario un aggiu-
stamento del dosaggio dell’insulina o
dell’antidiabetico orale nella fase di inizio o di in-
terruzione della terapia con fluoxetina.

Particolare cautela deve essere anche usata
nel somministrare la fluoxetina in donne in allat-
tamento.

SOSTANZE DOPAMINOAGONISTE (BROMO-
CRIPTINA-LISURIDE) UTILIZZATE PER
L’INIBIZIONE DELLA SECREZIONE LATTEA)

Uno studio effettuato negli USA, da un grup-
po di espetti della FDA, ha evidenziato che I'as-
sunzione della bromocriptina e della lisuride, per
l'inibizione della secrezione lattea nei primi tre
giorni dopo il parto, potrebbe comportare un no-
tevole rischio di insorgenza di crampi muscolari.

Sono stati inoltre riscontrati altri effetti indesi-
derati quali: vertigini, nausea, vomito, diarrea, ab-
bassamenti repentini e talora, invece, rialzi della
pressione.

Il Ministero della Sanita fa presente che tali ef-
fetti sono gia previsti sul materiale informativo
delle specialita medicinali a base di Bromocrip-
tina e Lisuride. Tuttavia richiama I'attenzione del
medico su quanto sopra invitandolo a valutare at-
tentamenite il rapporto rischio/beneficio quando
ricorra alle suddette sostanze al fine di inibire la
lattazione.

GLAFENINA

Il Ministero della Sanita richiama I’attenzione
del medico sulle avvertenze e gli effetti collate-
rali relativi all’'uso della glafenina. ) .

Tra gli effetti collaterali vanno attentamente te-
nute presenti le manifestazioni allergiche e quelle
renali.

Tra le manifestazioni allergiche sono state ri-
scontrate: eritema generalizzato pruriginoso, or-
ticaria ed altre eruzioni cutanee, edema di
Quincke, dispnea di tipo asmatiforme, sensazio-
ne di malessere, ipotensione arteriosa e shock.
Queste manifestazioni possono comparire sia in
soggetti precedentemente sensibilizzati, sia in
quelli senza precedenti allergici noti e anche do-
po assunzione di una singola dose.

Qccorre inoltre tener presente che la glafeni-
na & controindicata nelle seguenti condizioni:
ipersensibilita nota alla glafenina e, per il possi-
bile rischio di allergia crociata, alla floctafenina.
In particolare il prodotto non deve essere usato
in soggetti che abbiano manifestato per una pre-
cedente assunzione del farmaco sintomi allergi-
ci di lieve entitd come: formicolii e rossore dei
paimi delie mani e delle piante dei piedi, rossore
del viso e del collo, eruzione cutanea, irritazione
laringea e sensazione di malessere. Inoltre la so-
stanza & controindicata in caso di epatite acuta,

insufficienza cardiaca scompensata, danno
ischemico del miocardio; associazione con beta-
bloccanti.

Sono state descritte reazioni allergiche anche
gravi localizzate o generalizzate con possibile in-
sorgenza di shock.

All'inizio di ogni terapia deve essere sempre
effettuata un’anamnesi accurata del paziente on-
de evidenziare precedenti manifestazioni d'iper-
sensibilitd; qualora queste si presentino il
trattamento deve essere immediatamente inter-
rotto e il prodotto non deve essere pitt sommini-
strato. In questi soggetti non dovranno essere piu
impiegate anche le sostanze chimiche affini (floc-
tafenina ecc.).

Analoghe misure dovranno essere adottate
quando si manifestino disturbi epatici come itte-
ro, aumento delle transaminasi ed aftri.

La sostanza deve essere utilizzata solo per if
periodo di tempo necessario a controllare la sin-
tomatologia dolorosa, inoltre non ¢ indicata nel
trattamento delle fasi inflammatorie dell’o-
steoartrosi.

Per quanto concerne le manifestazioni renali
occorre tener presente che possono manifestar-
si dolori lombari ed insufficienza renale con oligo-
anuria. Tali effetti sono tra I'altro pil frequenti
quando viene superata la singola dose di 400 mg
(per 0s) o di 500 mg (per supposte).

Sono state inolfre raramente segnalate le se-
guenti reazioni: epatite, calcoli renali contenenti
metaboliti della glafenina, che compaiono, in ge-
nere, dopo un uso prolungato del prodotto o nei
soggetti con precedenti di litiasi renale; discra-
sie ematiche (anemia emolitica, trombocitopenia);
disturbi grastrointestinali, febbre, sonnolenza,
vertigini e tremori.

Alla luce di quanto sopra ¢ estremamente im-
portante che il medico usi la glafenina con cau-
tela in caso di insufficienza renale e non superi
mai la quantita di 400 mg (per 0s) o di 500 mg
(per supposte).

Durante la gravidanza accertata o presunta e
durante l'infanzia la glafenina va somministrata
solo in caso di effettiva necessita e sotto il diret-
to controllo del medico e, visto che essa passa
nel latte materno, non deve essere somministrata
nelle donne che allattano.

Lista delle sostanze pit frequentemente
evidenziate nei casi accertati da doping

Come preannunciato sul Bollettino d'Informa-
zione sui Farmacin. 1 (Gennaio 1990}, viene pro-
seguita la pubblicazione, della lista delle sostanze
pit frequentemente evidenziate nei casi accer-
tati da doping, corredata dall’elenco delle rispet-
tive specialita medicinali. I! medico potra in tal
modo informare i pazienti, che esercitano attivi-
ta sportive, dei rischi ai quali vanno incontro nel
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ricercare un corretto equilibrio tra vantaggi terapeu-
tici e rischi fetali. Farmaci esenti da ogni rischio non
esistono ed andrebbe posta una particolare atten-
zione ai farmaci pit di recente immessi sul mercato.

Alcuni farmaci non possono essere evitati senza
mettere a repentaglio la salute della madre e del feto
a causa di patologie intercorrenti in gravidanza.

Tra questi farmaci irrinunciabili abbiamo i farma-
ci cardiovascolari, gli immunodepressivi, gli psico-
farmaci e gli anticonvulsionanti, gli antitiroidei, i to-
colitici ed altri.

Esistono poi le terapie occasionali in gravidanza
a base di ormoni, anticoagulanti, antinfiammatori,
antibiotici e chemioterapici, antistaminici, antieme-
tici, anestetici locali e generali ed altri.

¢) Assunzione involontaria di farmaci nei primi me-
si di gravidanza. Di fronte a questa eventualit esi-
stono per il medico due possibilita: fornire una ri-
sposta «scientificamente rigorosa» 0 una risposta ba-
sata sul «criterio esperienziale».

Una risposta scientificamente rigorosa non potra
quasi mai escludere che quel farmaco non comporta
alcun rischio per il nascituro.

Di solito questa risposta pone la donna in una si-
tuazione psicologica delicata.

Una risposta di tipo esperienziale & invece basa-
ta sul fatto se per quel dato farmaco sono stati ese-
guiti studi sufficienti circa la sua dannosita o la sua
teratogenicita.

Se il rischio & solo teorico occorre rassicurare la
donna.

Nel caso in cui ta donna abbia assunto un farma-
co ad elevato rischio teratogeno, 'informazione deve
essere semplice, chiara e completa.

Quasi sempre viene indicata la Diagnosi prena-
tale allo scopo di quantificare il danno prodotto dal
farmaco.

Nella valutazione del rischio e dei suoi effetti van-
no tenuti presenti altri fattori come un precedente
figlio malformato o I'etd avanzata.

Tabella |

PROTOCOLLO GENERALE PER L'USO DE!
FARMACI IN GRAVIDANZA

1) Gravidanza programmata

farmaco sicuramente teratogeno e necessario
per la salute

Somministrare il farmaco-evitare la gravidanza

Farmaco sicuramente teratogeno e non indispen-
sabile per la salute
Evitare il farmaco-programmare la gravidanza

2) Gravidanza iniziata-terapia programmata
Terapie irrinunciabili
Controllare la posologia e gli effetti del farmaco

Terapie occasionali
Scegliere farmaci sicuri-consulenza farmacologica

3) Assunzione involontaria di farmaci in gra-
vidanza
Farmaco sicuro
Restringere 'uso alle necessita
Farmaco teratogeno
Considerare la gravidanza ad alto rischio--
diagnosi prenatale
Consenso della paziente

Come viene classificato un farmaco per I'uso in gra-
vidanza

Esistono molte classificazioni che permettono di
studiare I'effetto dei farmaci in gravidanza.

La Commissione delle Comunita Europee in un
documento elaborato nell’Ottobre 1989 a Bruxelles
ha proposto una sua classificazione che viene qui
di seguito presentata.

Commissione della Comunita Europea

Classe A: Questo tarmaco é stato usato da molte
donne in gravidanza.

Non si conoscono effetti nocivi a carico della gra-
vidanza, del prodotto del concepimento e della sa-
lute del neonato.

Classe C: Questo farmaco non aumenta linciden-
za spontanea di disordini delio sviluppo umann, ma
ha effetti a carico della riproduzione, sul prodotto
del concepimento e sul neonato.

Classe D: Si sospetta che questo farmaco aumenti
'incidenza spontanea di disordini dello sviluppo
umano nell’'embrione e nel feto.

Classe X: Questo farmaco provoca disordini del-
lo sviluppo umano.

Classe B: Farmaci per cui esistono studi speri-
mentali insufficienti sull’'uomo per valutarne la sicu-
rezza riguardo al decorso della gravidanza e alla sa-
lute del prodotto del concepimento e del neonato.

B1: Una valutazione degli studi sperimentali su-
gli animali non ha indicato effetti nocivi diretti 0 in-
diretti sulla riproduzione, sullo sviluppo dell’embrio~
ne e del feto, sul decorso gravidanza e sullo svilup~
PO peri - @ postnatale.

B2: Gli studi sperimentali sugli animali sono in-
sufficienti.

B3: Studi sperimentali sugli animali hanno dimo-
strato tossicita riproduttiva.

| dati sulla esposizione umana e suli’esito della
gravidanza (quando disponibili} sono da considerare
la fonte migliore riguardo al rischio e piu rilevanti
rispetto ai dati ottenuti con la sperimentazione su-
gli animali.

Per questo motivo la classificazione & stata mo-
dificata secondo le classi A, C, D, X, basate sull’e-
sposizione umana e secondo classi B1, B2, B3, ba-
sale sulla sperimentazione animale.

E quindi preferibile usare farmaci di classe A piut-
tosto che C o ancora D.

Si comprende quindi come tutti i nuovi farmaci
quando vengono messi in commercio, dovranno es-
sere classificati di classe B, poiché i dati sulla espo-
sizione umana sono o troppo scarsi 0 Non ancora
disponibili. Quando saranno disponibili nuovi dati
la prima classificazione viene aggiornata; in questo
senso la classe B & da considerarsi transitoria.

Per la classificazione bisogna tenere in conto le
indicazioni specifiche, i dosaggi, la via di sommini-
strazione, il tipo di preparazione e il dosaggio ed inol-
tre il periodo della gravidanza (es. primo trimestre)
in cui il farmaco viene somministrato.

In caso di associazione di farmaci bisognera uti-
lizzare la classe pitl restrittiva.

La classificazione si riferisce alle conoscenze at-
tuali e prende in considerazione tutti gli effetti noci-
vi che si possono verificare a carico del ciclo ripro-
duttivo, sul prodotto de! concepimento e sull’allat-
tamento, senza tener conto del meccanismo d'azio-
ne, incluse le malformazioni e gli effetti farmacolo-
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Tabellan. 2

Tabella n. 3

fosse sui dati del questionario:

ADR Definita 6

ADR Probabile 56

ADR Possibile 55

ADR non correlata 92 (pari al 44% del totale)
PZ non comtatiati 20

Incidenza della tosse nella popolazione comune alfe
due fasi defio studio:

In cartella: 28 casi = 2,15%

Mel questionario: 177 casi = 13,62%

(tutti i casi)

Nel Questionario:

(ADR Definite, ADR Probabili, ACR Possibili)
93 casi = 7,16%

Anno XIV - N

Farmaci e gravidanza

La consulenza farmacologica in gravidanza é un
probiema che deve affrontare lo specialista gineco-
logo @ frequentemente it medico di base. -

Se & vero che & facile identificare i farmaci sicu-
rarmenta teratogeni, che sono la minoranza, in tuttt
gli altri casi non asistono quasi mai delie prove che
un determinate farmaco sia innocuo in gravidanza.

Il problema del rischio da farmaci in gravidanza
¢ da serpre all"attenzione del Ministero della Sa-
nitd, il quale infatli, gia dal 1963 impone alle Case
Farmaceutiche di inserire nel foglio illustrativo di
ogni farrmaco una voce specifica sull’'uso in gravi-
danza, anche se fino & quel momento non si sia di-
mostrato lesivo o teratogeno.

Attualmente tutte le schede tecniche ed i fogli il-
lustrativi delle specialita medicinali prevedono un
capitolo relativo al'uso in gravidanza, che viene con-
tinuamente aggiornato sulla base dei dati di farma-
. covigilanza sia nazionale che internazionale.

Vista ia rilevanza del problema, si & andata negli -

anni sempre pid avvertendo la necessita di un orien-
tamento unitario e di una classificazione unica.

Nell’ottobre 1989 é stato proposic, dalla Commis-
sione per I'efficacia e per la sicurezza dei farmaci
delia Commissione delle Comunita Europee, un Do-
cumento - Classificazione dei farmaci per I'uso in
gravidanza, nel quale si richiede una prirna consul-
tazione tra gli Stati Membri per unificare i parame-
tri clinici e di classificazione per I'uso dei farmaci
in gravidanza.

A questo scopo, quando ogni Stato Membro de-
ve valutare i dati disponibili sulla tossicita riprodut-
tiva, dovrebbe consultare le Direttive della CEE,
specialmente quelle sulla esecuzione di studi sulla
tossicita riproduttiva su @nimali da esperimento e
quelle sulla vafutazione delia tossicita.

Terminologia

Nel campo delfa tossicita riproduttiva si é svilup-
pata una terminologia specifica. Viene qui tradotta
la terminologia descritta nelle linee guida della Co-
munitd Europea.

Tossicita riproduttiva: qualunque effetto tossico
sull'organismo in fase di sviluppo indotto prima, du-
rante la gravidanza e durante ['allattamento
materno.
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Tossicita sullo sviluppo: qualunque effetto colia-
terale indotto prima del raggiungimente della ma-
turita.

Sono inclusi gii effetti indotti o manifestatisi nelia
vita intra-uterina (effetto teratogeno} e quelli indotti
o manifestatisi dopo {a nascita.

Periodo embrionale: il periodo che va dal conce-
pimento alla fine dell’organogenesi. Generalmen-
te, gli apparati di organi sono identificabili alla fine
di questo periodo.

Periodo fetale: il petiodo che va dalla fine del'em-
briogenesi al termine della gravidanza.

Embrio-fetotossicita: qualungue effetto tossico sul
prodotto del concepimento a causa di esposizione
prenatale, incluse malformazioni strutturale o fun-
zionali, o la loro manifestazione dopo la nascita (ef-
fetto teratogeno)

It termine Embrio-fetotossicita & piu corretto poi-
ché gii effetti osservati sul feto o sul neanato nel pe-
riodo peri-natale, possono essere insorti o nel perido
embrionale o nel periodo fetale o in entrambi.

il termine feto-tossicita @ stato spesso usato in mo-
do scorretto per descrivere effetti indotti durante il
periodo embrionale.

Siritiene opportuno riportare qui di seguito e Li-
nee Guida per I'uso dei Farmaci in Gravidanza co-
si come previste nel Libro: «LA PRESCRIZIONE DE!
FARMACI! IN GRAVIDANZA» (Mastroiacovo P. Pa-
gano M.; Edizioni Mc Graw-Hill, 1988).

a) La gravidanza é programmata: il medico do-
vrebbe sempre porsi il problema della somministra-
zione di farmaci a pazienti in eta fertile.

Se il farmaco & indispensabile e sicuramente te-
ratogeno, occorre informare la paziente del rischio
a cui si espone e consigliarle di evitare I'inizio di una
gravidanza.

Situazioni recenti ed esplicative sono state 'uso
dei retinoidi per "acne cistica e I'uso dell’acido val-
proico per I'epilessia.

Esiste poi il problera dei farmaci nuovi per i quali
? scarsa la conoscenza di possibili effetti nocivi sul
eto.

Quindi, quando & possibile, I'uso dei farmaci pud
@ssere programmato in modo sicuro evitando la gra-
vidanza quando il farmaco & necessario e provata-
mente teratogeno.

b) La gravidanza e gi& iniziata e il trattamento pud
essere programmato. in questo caso é necessario
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caso in cui facciano uso delle suddette speciali-

ta medicinali.
Procaina Cloridrato

Gastrosanol
Citroftaimina
Neuroftal
Otocin
Otalgan
Oftaizina
Zincoimidazyl

. Mios

Cortex
Rinantipiol
1zotricillina
Rubidione
Spasmodii
Tetralysal
Combiotic
Ustiol
Fluvicina

Neo Trimicina
Betsomicina.
Sigmamicina
Fatromicina S
Liguigram
Lenident

Peni Strepto
Suspen D
Gentaplus
Atibliz
Flogocilliina
Chezoopenstrept
Procamicina
Floramicina Vet.

Lidocaina

Brolumin
Terramicina
Neurol
Asmarectal
ldropulmina
Aminomal
Betuliosin
Adrenosin Composto
Reverin

Isto Venotrop
Beta Cortex
Proteroxyna
For Liver
Vitalion
Detrulisin
Citicortex
Fastum
Salient
Amoxillin
Xylonor
Mefoxin
Surgamy!
Quentamicin
Xyloproct Esse

Lampugnani
S.LFL

Intes
Gellini
Berna
S.AT.
Allergan
Intes
Teofarma
Ottolenghi
1zo

ST
ABC
Farmitalia
Pfizer
Kelemata
Gellini
Vetem
Pitman
Plizer
Fatro

Ist. Vitamine
Zeta
Virbac
Fatro

1zo

ATl
Prochena
Serpero
Pierzoo
Albert Farma

LS.

Pfizer

S.LT.

Serpero

LS.

Malesci

V.I1.S.

V.S,

Hoechst Sud
Roussel Maestretti
Manetti & Roberts
Proter

Tosi

Farma Biagini
Glaxo Allen

C.T.

Menarini
Biomedica Foscama
Esssti

Ogna

Merck Sharp
Roussel Maestretti
Boehringer Ingelheim
Byk Gulden

Auricovit
Glyvenol
Xylocaina
Neocefal
Xylestesina
Emorrit
Etaproctene
Otobiotic
Tefadrina
Tefamin
Causyth
Glicero Valerovit
Peniciilina lcar
Perhepar B Complex
Antisettico Astring.
Luan
Biotassina
Disintox
Mionevrasi
Cortiplex Richter
Folepar B12
Adenoplex Richter
Zincosin
Caobalton
Fosforilasi
Epacortex
Docigram 1000
Anauran
Ateroid
Rilance
Mixotone
Dipanevrit
Trefocor
Rubidiosin
Xanturenasi
Dermobios
Depo Medrol
Coxanturenasi
Cromepar
Dermatlogil
Adeneurina
Adenobeta
Fosfozimin
Sciatalgen
Bioepar
Dodecort
Aurizione
Seriglutan B12
Neo Lidocaton
Nevrazon B12
Viartril
Fegacorten 200
Cortanest
Rifocin

Natur B12
Cortepacitina
Folinemic
Ribocort B12
Vivox
Tridodilan
Liovasal
Adinepar
Tringverina B6

Farmades
Ciba Geigy
Bik Gulden
Gibipharma
David

Poli

Angelini
U.C.B.
Recordati
Recordati
Inverni Beffa
Italfarmaco
LS.F.
Lepetit
Bruschettini
Molteni
U.C.M. Difme
Irbi

Boehringer Biochemia v

Lepetit
Lisapharma
Lepetit

VIS,

Lagap

Pglifarma

Alta Wassermann
Lipha

Zambon Group
Crinos

Scharwz
Nativelie
Farmaroma
Malesci

ST,

Nativelle
Biotekfarma
Upjohn

Nativelle

Pirri

Nuovo Consorzio
Panthox Burk
Salus

Medosan

Irbi

Ripari Gero
Labopharma
S.LF.L

Serpero
Dentalica
Panthox Burk
Rottapharm
Pulitzer

Vecchi & C. Piam
Lepetit

Panthox Burk
Salus

Firma

Lagap

Nativelle
Roussel Maestretti
Manetti & Roberts
Von Boch
Guidotti
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Betacortex B12
Dievril
Sinevrile
Sinrinal
Gilutacortin
Flogotisol
Lesten
Otopet
Ustiol
Diclocil
Liposom
Bioneurin
Ricortex
Fluvicina
Udifos
Liparoid
Cortevit
Cromacort
Uicesium
Folincortex
Proterytrin
Ossitetraciciina
Velocef
Cefamezin
Totacef
Cepo
Tonogen Cortex
Liverasten
Celospor
Esiclene
Brisporin
Desalfa

Bio Rex
Emonucleosina
Majorpen
Naprosyn
Orudis

Neo Tetranase
Spasmomen
1sok
Proctisone
Clenigen
Fosfocin
Cefazina
Citicef
Cromezin
Recef
Nefluan
Doxiproct
Zolisint
Ketangel
Zolin
Floxacef
Rectomenaderm
Acef
Santenol
Lisacef
Cefazil
Kefenid
Celex
Artrene
Sicef
Cefabiozim

Manetti & Roberts
Firma

Serpero
U.C.M. Difme
IBP Pavese
Zambon Group
Serono

Fatro
Kelemata
Bristol Sud
Fidia

Esseti

Proter

Gellini
Ausonia
Guidotti
Dukdon
Medosan
Zambon Group
Bioresearch
Proter

Pitman

Squibb
Farmitalia
Bristol Sud
Glaxo

A.B.C.

U.C.B.

Ciba Geigy
L.P.B

Bristol Sud
Intes
Aandersen
Vecchi & Piam
Cynamid
Recordati
Farmitalia
Rottapharm
Menarini
San Carlo
Chiesi
Chiesi
Crinos
Chemil
C.T.
Crosara
Aandersen
Molteni
Delalande
Locatelli
Angelini
San Carlo
Schwarz
Menarini
Eurofarmaco
Cofa Farmaceutici
Lisapharma
Del Saz
S.IT.
Lagap

Irbi

ltal Suisse
LP.A.

Biazolina
Firmacef
Droxicef
Zariviz
Claforan
Colifossim
Bergacef
Cefam
Lampomandol
Fluiden
Cemado
Supero
Cemandil
Cefiran
Forcef
Fado .
Cefoprim
Cofaseptolo
Mancef
Decaspir
Biocertex
Fosfolexin
Moxiprim
Kufaprim
Mandolsan
Fosfogram
Avocin
Fosfobiotic
Bor Cefazol
Cristacef
Afos
Pavecef
Reuprofen
Stovaren
Samedrin
Grammicina
Endociclina
Lenzacef
Betacef
Tifox
Lampocef
Axer Alfa
Farmoxin
Ultramicina
Ibiman
Chemcef
Cefabriotic
Selezen
Piricef
Lexin
Ipamicina
Cefamen
Eposerin
Rocefin
Prontokef
Cefobid
Cefoper
Tomabef
Alomen
Monacid
Sectam
Clatam
Mactam

Panthox Burk
Firma

Alfa Wassermann
Hoechst Sud
Roussel Maestretti
Coli

Bergamon

Magis

Agips

Lafare

Francia Farmaceutici

Life Pharma
S.LT.

Pierrel

Chiesi

Caber

Esseti

Miba

Lafare

Pulitzer

Lenza
Lifepharma
Zambon Group
Zambon Group
San Carlo
Firma
Cyanamid
Bergamon
Proter

Alfa Wassermann
Salus

IBP Pavese
Terapeutico MR
Lifepharma
Savoma
Lagap

Del Saz

Lenza

Firma
Aandersen
Lampugnani
Alfa Wassermann
Farmitalia
Lisapharma
1Bl

Albert Farma
Von Boch
ltalfarmaco
C.T.

Pitman

IPA

Menarini
Farmitalia
Roche

Master Pharma
Pfizer
Menarini
Aandersen
Schering

SKF

Locatelli

C.T.

Coli

di pazienti studiati, le caratteristiche ¢ la durata li-
mitata dei periodi di osservazione, non consentono
di riconoscere tutti i possibiii effetti di una terapia.
Solo I'impiego nelta pratica clinica corrente pud met-
tere in evidenza azioni farmacologiche favorevoli o
effetti indesiderati prima non evidenziati.

Ad esempio la comparsa di tosse durante la te-
rapia con ACE-inibitori non era stata segnalata ne-
gli studi condotti pre-registrazione e neppure nei
primi anni di impiego di questi farmaci; non si tratta
di effetto indesiderato pericoloso, tuttavia & abba-
stanza fastidioso da rendere consigliabile la sospen-
sione delia terapia, quando venga correttamente
identificato. Questa identificazione non & sempre
agevole perché la tosse & un sintomo piuttosto co-
mune ed aspecifico e sia il medico, sia il paziente,
trovano grosse difficolta ad aftrbuirne la causa al-
I'assunzione dell’ ACE-inibitore.

Solo dopo la comparsa di molte segnalazioni, it
problema é stato preso in seria considerazione e cid
nonostante gli studi pubblicati riportino incidenze va-
riabili dallo 0,2% al 4% in popolazioni di pazienti
molto vaste (da alcune centinaia a migliaia di pa-
zient), mentre in casistiche meno numerose la fre-
quenza della tosse arriva al 20-30% dei pazienti
considerati. La ragione di tali differenze risiede nel
diverso tipo di popolazione studiata, sulla scelta del-
la quale possono spesso agire fattori di selezione
dell’ACE-inibitore, ma soprattutto nella metodologia
impiegata, condizionata fortemente dalla numero-
sita del gruppo di pazienti studiato.

Esisteva pertanto I'esigenza di condurre uno stu-
dio di farmacosorveglianza per cercare di definire
la reale incidenza di questo effetto indesiderato; nel-
ta progettazione di ricerca gli studiosi si sono preoc-
cupati di adottare una metodologia di ricerca idonea
per una stima precisa del fenomeno.

La ricerca prevedeva:

&) uno studio retrospettivo sui dati delie cartelle
ambulatoriali;

b} uno studio retrospettivo per la raccolta degli ef-
fetti indesiderati sopraindicati, mediante que-
stionario,

Oltre alia frequenza della tosse, sono stati studiati
anche altri possibili effetti indesiderati degli ACE-
inibitori: il rash e la disgeusia.

In amibedue le fasi della ricerca, i casi di tosse,
potenzialmente correlati allimpiego degli ACE-
inibitori, sono stati sottoposti ad identificazione ope-
rativa, medianti gli algoritmi di Krmaer Leventhal-
Hutchinson, di Naranso e di Karch-Lasagna.

Si ritiene opportuno riportare qui di seguito una
sintesi dei risultati dello studio effettuato, facendo
presente che dati pitl dettagliati al riguardo sono di-
sponibiii presso la Direzione Generale del Servizio
Farmaceutico.

Gli ACE-inibitori (ACE-l) possonc essere respon-
sabili della comnparsa di tosse, rash cutanei ed al-
terazione del gusto.

Scopo dello studio é stato valutare V'incidenza di
questi effetti indesiderati in una popolazione non se-
lezionata di pezienti ipertesi, trattati con Captopril
e/o Enalapril e verificare Pinfluenza deila metodo-
logia sui risultati.

in una prima fase sono state analizzate le cartei-
te ambulatoriali di 1946 pazienti (vedi ab. 1) per la
possibile segnalazione di questi effetti indesiderati
dopo 'assunzione di ACE-!; la disgeusia era pre-
sente in 9 casi (0,4%), il rash in 67 (3,1%), la tosse
in 48 (2,2%).
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Dopo I'identificazione operativa, 'incidenza dei-
la tosse correlata all’imniego di ACE-] era pari al
2,09%, senza differenze sostanziali fra Captropil
(1,97%) ed Enalapril (2,31%j) e con preferenza per .
il sesso femminile (3,62% vs 0,91%).

Nella seconda fase dello studio, un questionario
inerente i farmaci assunti e la possibile comparsa
di effetti indesiderati € stato consegnato in ambula-
torio a 2197 pazienti e correttamente compilato net
72,4% dei casi; i tre effetti indesiderati vengono se-
gnalati con una frequenza nettamente superiore a
quella osservata nella prima fase di studio.

Tuttavia una parte di questi risuita indipendente
dall'uso di ACE-l; per quanto riguarda la tosse, I’i-
dentificazione cperativa porta ad escludere infatti
circa il 44% dei casi {vedi tab. n. 2}.

Nonostante questo, ii numero dei pazienti con tos-
se da ACE-! & significaiivamente maggiore di quel-.
lo osservato nella prima fase delio studio (7,16%)
(vedi tab. n. 3). .

La comune pratica ambulatcriale é in grado di
identificare solo una parte dei casi di tosse: cid pud
essere dovuto all’aspecificité del sintomo, piuttosto
comune anche indipendentemente dalla terapia con
ACE-l ed alla conseguente difficolta del paziente e
del medico nell’attribuire questo effetto indesidera-
to alla terapia.

Se consideriamo Fintero gruppo di pazienti stu-
diati, la frequenza della tosse, sia guando vengono
conteggiatii casi possibili, probabili e definiti, e de-
cisamente superiore nei pazienti di sesso femmini-
le con un rapposto maschiffemmine pari a 1:2,5.

Il meccanismo che porta allo sviluppo della tos-
se non & noto e lo studio non aveva lo scopo di chia-
rire questo aspetto; tuttavia con i dati in possesso,
si & anche cercato di evidenziare alcuni fra i possi-
bili fattori predisponenti allo svitluppo della tosse da
ACE-l, prendendo in esame alcune variabili quali
sesso, fumo ed eta.

Conclusioni:

| risuitati delio studio effettuato permettono di af-
fermare che:

- Lo studio degli eftetti indesiderati rari degli ACE-I,
e della tosse in particolare, richiede una metodolo-
gia appropriata;

- La frequenza della tosse durante terapia con
ACE-| risulta superiore & quanto riportato in lette-
ratura;

- La tosse risulta piti frequente nei soggetti di ses-
so femminile, e nei non fumatori; I’eta non rappre-
senterebbe un fattore di rischio;

- L'incidenza anche degli altri effetti indesiderati
studiati & risuitata pil elevata di quanto fino ad ora
segnalato od individuato durante la comune prati-
ca ambulatoriale.

Tabella n. 1

Cartelte visionate 9750 Dopo esclusione dei pz. con una

sola visita ambulatoriale:

Pz, con ACE-l 2453 Pazienti 1946

Cpt 1629 In terapia con Captopril 1370
Enal 1026 In terapia con Enalapril 778

Cpt+Enal 203 In terapia con ambedue 203

Totale casi 265§ Totale casi 2148




ni tromboembolici all’anamnesi, in pazienti in trat-
tamento con diuretici e in quelli reduci da interventi
chirurgici maggiori, nonché in pazienti in eta
avanzata.

Durante trattamenti prolungati con FANS altamen-
te attivi, sono indicati, come misura precausionale,
controlli della orasi ematica e della funzionalita epa-
tica e renale.

ANTIBIOTICI E COLITE PSEUDOMEMBRANOSA

I Ministero della Sanita richiama I’attenzione del
medico sulla possibilita che I'uso di antibiotici pos-
sa determinare I'insorgere di una colite pseudomem-
branosa.

Casl di colite pseudomembranoesa sono infatti stati
descritti in concomitanza con I'uso di cefalospori-
ne (ed altri antibiotici a largo spettro); & importante
che il medico prenda in considerazione tale diagnosi
in pazienti che presentano diarrea durante la terapia.

Il trattamento con antibiotici a largo spettro infat-
1i altera la normale flora del colon e cid pud consen-
tire la crescita di clostridi. Alcuni studi hanno
evidenziato che una tossina prodotta dal Clostridium
difficile € la causa principale delia colite associata
alfa terapia antibiotica. Casi lievi di colite possono
regredire con V'interruzione del trattamento,

Qualora si manifestino casi di colite di media o
grave entita, si consiglia la somministrazione di so-
luzioni di elettroliti e di proteine. Se la colite non re-
gredisce con l'interruzione del trattamento o se &
grave, bisogna somministrare vancomicina per via
orale la quale rappresenta 'antibiotico di scelta in
caso di colite pseudornembranosa causata da Clo-
stridium difficile.

SOSTANZE DOPAMINOAGONISTE
(BROMOCRIPTINA-LISURIDE) UTILIZZATE PER
L’INIBIZIONE DELLA SECREZIONE LATTEA

Uno studio effettuato negli USA, da un gruppo di
esperti delta FDA, ha evidenziato che I'assunzione
delta bromocriptina e deila lisuride, per {'inibizione
della secrezione lattea nei primi tre giorni dopo il
parto, potrebbe cornportare un notevole rischio di
insorgenza di crampi muscolari.

Sono stati inoltre anche riscontrati aitri effetti in-
desiderati quali: vertigini, nausea, vomito, diarrea,
abbassamenti repentini e talora, invece, rialzi della

pressione.

" 1l Ministero della Sanita fa presente che tali effet-
ti sono gia previsti sul materiali informativo delle spe-
cialita medicinali a base di bromocriptina e lisuride.
Tuttavia richiama I'attenzione del medico su quan-
to sopra, invitandolo a valutare attentamente il rap-
porto rischio/beneficio quando ricorra alle suddette
sostanze al fine di inibire la lattazicne.

Sperimentazione clinica ambulatoriale di fase
v

Sul Bollettino d’Informazione sui Farmaci n.
971989 é stato pubblicato un articolo relativo alla
Sperimentazione clinica in fase 1V.

Con tale articolo veniva sottolineato che uno stu-
dio di fase IV potesse essere effettuato solo nel ca-
so in cui I'azienda titolare della registrazione lo
ritenesse assolutamente necessario, ai fini di una

migliore conoscenza delle caratteristiche del prodot-
1o, con particolare riferimento alla sicurezza d’im-
piego e previa sottoposizione del piano spetimentale
alla preventiva accettazione del Ministero deila
Sanita.

Il Ministero della Sanita, Direzione Generale del
Servizio Farmaceutico, nel ribadire quanto sopra,
fa presente che giudica conveniente che, prelimi-
narmente al giudizio di opportunita, si provveda ad
una verifica delle idoneita e congruita del protocol-
lo sperimentale.

La stessa Direzione precisa che tale fase di valu-
tazione tecnica potra continuare ad essere esple-
tata da quella stessa, qualificata Commissione,
creata dalla convenzione FNOMCeO-Farmindustria,
che ha attivamente operato in passato, con risultati
apprezzabili.

Qualora la Commissione si esprima in senso non
favorevole su un protocollo sperimentale, si consi-
dereranno venuti meno i presupposti per investire
della questione il Ministero e I'azienda interessata
dovra astenersi dall’intraprendere la sperimentazio-
ne proposta.

| pareri favorevoli della Commissione mista
FNOMCeO-Farmindustria saranno, viceversa, esa-
minati dalla Direzione Generale del Servizio Farma-
ceutico, che si basera essenziaimente sulla verifica
della effettiva necessita dell’indagine in relazione
al complesso dei dati gia disponibili sull’impiego te-
rapeutico del prodottc preso in considerazione.

Le valutazioni ministeriali — le quali, comunque,
non potranno concludersi con un giudizio favorevo-
le, ove sussistano elementi che, pur in presenza di
un disegno spetimentale scientificamente non cen-
surabile, pongano in fuce intenti promozionali e mec-
canismi di pressione sui comportamenti della classe
medica terranno conto, fra I'altro, del livello di no-
torieta del medicinale, della data della sua prima im-
missione in commercio, della qualita e frequenza
degli effetti indesiderati risultanti dalla farmacovigi-
lanza nazionale ed internazionale, della possibilita
di acquisire nuovi dati di valutazione sui farmaco con
modalita alternativa a quella rappresentata da una
sperimentazione di fase V.

Naturalmente, ove un’azienda ritenga di non sot-
toporre if protocollo sperimentale al giudizio della
Commissione mista FNOMCeO-Farmindustria, ma
insista nel ritenere necessaria I’effettuazione della
sperimentazione, dovra presentare al Ministero tutti
gli elementi idonei a consentire atlo stesso nion so-
lo la valutazione del profilo concernente la neces-
sita e opportunita della sperimentazione medesima,
ma anche il giudizio sulla congruitd e idoneita
tecnico-scientifica dello studio di fase IV.

Farmacovigilanza degli effett indesiderati ra-
ri degli Ace-Inibitori

In accordo con la convenzione stipulata il
26-11-1988, il Ministero della Sanita, Direzione Ge-
nerale de! Servizio Farmaceutico, ha incaricato I"'U-
niversita degli Studi di Bologna — Cattedra di
Terapia Medica Sistematica — di effettuare un’in-
dagine riguardante la farmacovigilanza degli effetti
indesiderali rari degli Ace-inijtori.

La necessita delia suddetta indagine deriva dal
fatto che nonostante la loro vastita, gli studi che pre-
cedono la commercializzazione di un farmaco non
sono sufficienti a definire nella sua interezza il pro-
fito di efficacia e tolferabilita di un farmaco; il numero
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Controllo delle prescrizioni di specialita
medicinali contrassegnate nel prontuario
terapeutico nazionale con la sigla «S»

Come & noto il D.M. 7 marzo 1985, di aggior-
namento del Prontuario Terapeutico nazionale,
agli artt. 5 e 6, dispone che specialitd medicinali
ivi contrassegnate con le sigle «R» 0 «S» sono a
carico del Servizio Sanitario Nazionale a condi-
zione «...che siano specificate, da parte del me-
dico, la diagnosi e le indicazioni circostanziate
che giustifichino la prescrizione stessa».

Detto decreto invita, inolire, e unita sanitarie
locali a presentare, ogni due mesi, al Ministero
della Sanita un rapporto relativo ai controlli ef-
fettuati sulle prescrizioni della specialita «S».

Dal numero e dal’esame dei rapporti pervenu-
ti, it Ministero della Sanita ha rilevato che non tut-
te le UU.SS.LL. si attengono alla normativa in
vigore per quanto concerne sia la trasmissione
del citato rapporto, che la scadenza e la comple-
tezza dello stesso.

Pertanto - tenuto anche conto del’adozione del
ricettario standardizzato a lettura automatica - il
Ministero della Sanita invita gli Organi regionali
responsabili a richiamare le UU.SS.LL. di rispet-
tiva competenza alla osservanza del citato dispo-
sto del D.M. 7 marzo 1985.

Si sottolinea inoltre che nei rapporti in questio-
ne - da inviarsi al Ministero della Sanita - Dire-
zione Generale del Servizio Farmaceutico - dovra
farsi riferimento anche alle diagnosi ed indicazio-
ni circostanziate specificate dai medici prescrit-
tori sulla matrice della ricetta.

Il Ministero della Sanit& ha recentemente invi-
tato la F.N.O.M. a richiamare 'attenzione dei me-
dici convenzionati con il Servizio Sanitario
Nazionale sul disposto del primo comma dell’ar-
ticolo 23 del D.P.R. 8 giugno 1987 n. 289 (accor-
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do collettive nazionale per la regolamentazione
dei rapporti con i medici di medicina generale)
che vincola la prescrizione dei farmaci a carico
del Servizio Sanitario Nazionale alle «... modali-
ta stabilite dalla legislazione vigente nel rispetto
del Prontuario Terapeutico nazionale», non sot-
tacendo, nel contempo, quanto previsto dal me-
desimo D.P.R. all’art. 38 per i casi di
inosservanza delle norme convenzionali, il cui de-
ferimento alla competente Commissione regio-
nale di disciplina spetta aile Unita sanitarie locali.

Farmacovigilanza

DECRETO LEGGE 30 OTTOBRE 1987 N. 443
(Disposizioni urgenti in materia sanitaria)

Il Ministero della Sanita, Direzione Generale
del Servizio Farmaceutico constata che, sebbe-
ne il Decreto Legge de! 30 ottobre 1987, conver-
tito con modificazioni nella legge del 29 Dicembre
1987, n. 531, sancisca I’obbligo per il medico di
segnalare gli effetti coltaterali da farmaci, il nu-
mero dei rapporti sino ad ora pervenuti risulta es-
sere molto esiguo, sia in senso assoluto che
paragonato alla situazione degli altri paesi.

Pertanto la Direzione stessa richiama il medi-
co alle proprie responsabilita e lo invita ad atte-
nersi a quanto previsto dall’art. 9 del sopracitato
decreto, che viene pubblicato nuovamente su
questo Bollettino.

Art. 9

1. 1 medicinali sono sottoposti a farmacovigi-
lanza secondo le disposizioni del presente ar-
ticolo. . . -

2. Le unita sanitarie locali sono tenute a tra-
smettere al Ministero.della Sanita entro i mesi di
giugno e dicembre di ciascun anno, una relazio-
ne sulle prescrizioni e sulla natura e frequenza
degli effetti tossici e secondari, sia focali che ge-
nerali, conseguenti c comunque correlabili all'im-
piego dei farmaci, segnalati dai medici nel
semestre precedente. | casi mortali e quelli che
pongono il paziente in pericolo di vita o che pos-
sono determinare una lesione permanente devo-
no essere oggetto di apposita relazione, da
trasmettere al Ministero della Sanita entro quin-
dici giorni dal verificarsi dell’evento. Alle relazioni

sono in ogni caso allegate {e schede tecniche re-
datte dai sanitari ai sensi del comma 3.

3. Tutti i medici curanti, indipendentemente
dalle modalita di esercizio della loro attivita, so-
no tenuti a comunicare all’'unita sanitaria locale
territorialmente competente gli effetti indesiderati
di cul al comma 2 entro dieci giorni dafla cono-
scenza degli stessi o, nel casi mortali e negli al-
tri casi di particolare gravita descritti al comma
2, entro ventiquatiro ore. Per ogni comunicazio-
ne deve essere utilizzato il modello di scheda di
cui alf’allegato A al Decreto del Ministro della Sa-
nita in data 28 luglio 1984, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 232 del 23 agosto 1984, ed
eventuali successive modificazioni.

4., L’inosservanza delle disposizioni previste dal
comma 3 comporta l'instaurazione, nelle sedi
competenti, di procedimenti per I'irrogazione di
sanzioni disciplinari secondo le vigenti norme le-
gislative e convenzionali.

4 bis. Le unita sanitarie locali sono tenute a por-
tare a conoscenza dei cittadini assistiti le norme
contenute nei comme 2, 3 e 4. | cittadini possono
segnalare direttamente alla unitd sanitaria locale
competente per territorio gli effetti conseguenti o
comungue correlabili all’'impiego di farmaci.

5. Restano fermi gli obblighi posti a carico delle
aziende farmaceutiche dai decreti del Ministro
della Sanita in data 20 marzo 1980 ed in data 28
luglio 1984, pubblicati rispettivamente, nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 83 del 25 marzo 1980 e n. 232
del 23 agosto 1984. .

6. 1l Ministero delia Sanita sottopone a forme
speciali di farmacovigilanza i medicinali it cui im-
piego presenti rischi elevati, avvalendosi delia
collaborazione dell'lstituto Superiore di Sanita,
delle regioni e delle provincie autonome di Tren-
to e di Bolzano, delle unita sanitarie locali, non-

-ché, sulia base di apposite convenzioni, di istituti
universitari. -

7. con proprio decreto il Ministro della Sanita,
stabilisce, per singoli farmaci o per gruppi di far-
maci, le modaliita di esecuzione del monitorag-
gio previsto dal comma 6.

8. | dati di farmacovigilanza acquisiti in base
alle disposizioni del presente articolo, e le uite-
riori segnalazioni di effetti indesiderati da farma-
ci comunque pervenute, sono sottoposti dal
Ministero defla Sanita, almeno una volita 'anno,
al parere del Consiglio Superiore di Sanita, ai fi-
ni dell’eventuale adozione di provvedimenti cau-
telativi nei confronti dei prodotti in commercio.

XH
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informazioni sull’uso di alcuni medicamenti
PICOTAMIDE

E pervenuta al Ministero della Sanité, Direzione
Generale del Servizio Farmaceutico, nel’ambito del
monitoraggio nazionale, {a segnalazione di insorgen-
za di emorragia sub-aracnoidea in una paziente di
64 anni, in trattamento gia da circa 8 mesi con pi-
cotamide, alla dose di 60 mg/die, per encefalopatia
vascolare. La paziente, nello stesso periodo e per
la stessa patologia, aveva assunto mesoglicano.

La picotamide & una sostanza dotata di attivitd an-
tiaggregante piastrinica e fibrinolitica. A causa di tali
proprietd farmacologiche pud indurre fenomeni
emorragici, specie nel caso di frattamenti prolungati
e senza controllo medico.

L’insorgenza di emorragia subaracnoidea in cor-
so di trattamento con anticoaguianti & un evento pos-
sibile, anche se non molto frequente. Nel caso in
oggetto, inoltre, la paziente era stata sottoposta per
un periodo di circa 8 mesi a terapia combinata con
picotamide e mesoglicano, un mucopolissaccaride
eparinico dotato anch’esso di attivita fibrinolitica.

Da quanto sopra si pud concludere che, nel caso
sopra riportato, il nesso di causalita tra trattamento
cronico con picotamide ed insorgenza di emorragia
sub-aracnoidea pu0 essere ritenuto possibile. La
concomitante somministrazione di mesoglicano pud
avere  contribuito all'induzione della reazione
avversa,

I} Ministero della Sanita richiama Vattenzione del
medico e lo invita a segnalare qualsiasi effetto col-
laterale riscontri durante la pratica medica.

SPECIALITA MEDICINAL} A BASE DI
RIFAMPICINA ED ISCNIAZIDE

La Direzione Generale del Servizio Farmaceuti-
co, tenuto conto del dati di monitoraggio, ritiene ne-
cessario che nei fogli illustrativi delle specialita a ba-
se di rifampicina, di isoniazide e di rifampicina ed
isoniazide in associazione, sia chiaramente eviden-
ziato che 'uso associato dei due principi attivi puo
aumentare la frequenza e la gravita delle reazioni
secondarie a carico del sistema ematopoietico.

VACCIN! ANTIPERTOSSE

La Direzione Generale del Servizio Farmaceuti-

co, tenuto conto dei dati di monitoraggio, ha ritenu-
to opportuno che sul materiale illustrativo dei vac-
cini contenenti la componente pertossica sia spe-
cificato quantc segue:
- La somministrazione dei vaccini per via iniettabile
pud provocare reazioni locali e generali quali erite-
ma, gonfiore, dolorabilita e febbre, cefalea, males-
sere, sonnolenza, vomito, inappetenza, reazioni al-
lergiche. Tali reazioni in genere sono di lieve entita
e si manifestano da poche ore ad alcuni giorni do-
po {a vaccinazione.

Tuttavia, in particolare per i vaccini che conten-
gono la componente pertossica, non possono es-
sere escluse reazioni anafilattiche e manifestazio-
ni neurologiche anche gravi.

In tal caso il medico dovra adottare le idonee mi-
sure terapeutiche. La Direzione Generale del Ser-
vizio Farmaceutico coglie anche I'occasione per ri-
chiamare 'attenzione del medico sul fatto che: «pro-
prio in relazione alla eventualita, anche se rara, di
reazioni a carico de! sistema nervoso centrale con-
seguenti alla somministrazione dell’antigene pertos-
sico, la vaccinazione antipertossica & controindica-
fa in soggetti epilettici o che abbiano manifestato
reazioni convulsive o altri segni di anormalita del si-
stema nervoso centrale, includendo anche quei sog-
getti con una storia di asfissia neonatale o ipoglice-
mia. Inoltre va tenuto presente che qualunque rea-
zione a carico cel sisterna nervoso centrale rappre-
senta una controindicazione ad una ulteriore som-
ministrazione dell’antigene pertossicon.

SPECIALITA MEDICINALE «RENGASIL»: Sospesa
'autorizzazione al commercio ed alla produzione.

Il Ministero della Sanita ha sospeso V'autorizza-
zione alla produzione ed al commercio in ltalia del-
la specialitd medicinale «Rengasil» a base di pir-
profen.

La sospensione, effettuata in via cautelativa in at-
tesa di poter disporre di ulteriori elementi di valuta-
zione, é stata decisa dopo che, secondo informa-
zioni acquisite nella riunione del 13 marzo del Grup-
po di farmacovigilanza del Comitato delle Speciali-
ta Medicinali delia CEE, Ia ditta Ciba-Geigy ha riti-
rato dal mercato, nella Repubblica Federale
Tedesca, il farmaco suddetio a seguito di segnala-
zioni di effetti collaterali gravi a carico del fegato.

FARMAC! ANTINFIAMMATORI NON STEROIDEI
(FANS) ED EFFETTI GASTROINTESTINALI

Nella letteratura internazionale viene sempre pilt
rivolta I’attenzione agli effetti gastrointestinali, talo-
ra anche gravi (sanguinamento, ulcera, perforazio-
ne), associati all'uso cronico di specialita medicinali
a base di antinfiammatori non steroidei.

I} Ministerc della Sanitd, nel far presente quanto
sopra, coglie ['occasione per rammentare ai medi-
ci le controindicazioni e le precauzioni da rispetta-
re con ['uso degli antinfiammatori non steroidei.

In particolare & importante tener presente che:

| FANS non devono essere usati in caso di ulce-
ra gastrica o duodenale, di gravi turbe gastroente-
riche, di insufficienza renale efo epatica grave, in
gravidanza, durante I'allattamento, in corso di te-
rapia diuretica intensiva, in soggetti con emorragie
in atto e diatesi emorragica, in caso di alterazione
dell’emopoiesi, in corso di trattamento concomitante
con anticoagulanti in quano ne sinergizzano
I'azione.

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

A causa dell'importanza delle prostagiandine per
il mantenimento del flusso ematico renale, & richie-
sta particolare cautela o si impone I'esclusione del-
'uso in casi di ipoperfusione renale, insufficienza
cardiaca o renale, ipertensione arteriosa, fenome-
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Da “OUATTRORUOTE " - luglio 1990
Le quotazioni aggiornate
delle spese chilometriche

La formula per ottenere
il costo chilometrico

(P-V+1+X{(A+B)+M+R+

LxC =Y

K

100

dove P= Prezzo acquisto vettura

V= valore residuo vettura al momento della rivendita

K= chilometri percorsi al momehto della rivendita

I= interesse annuale sul capitale impiegato per acqui-

sto vettura

T= tempo (in anni) utillizzazione veuura

A =costo annuale assicurazione

B= costo annuale bollo (tassa di proprieta)

L= prezzo combustipile (al fitro)

C= consumo combustibile (in litri per 100 Km)

M+R= spese di manutenzione e di riparazione soste-
nute nel periodo considerato per assicurare la
perfetia efficienza della vettura

Y= costo chilometrico

Che cosa si
intende per spese
d’esercizio

Si intende la somma delle
spese che /'utente sostiene in
un cerio periodo di tempo per
I'uso dell'automobile, riparti-
ta per i chilometri percorsi. Le
voci che concorrono alla de-
terminazione di tali spese si
dividono in fisse e variabili.
Le prime, che non sono stret-

tamente legate al chilome-

traggio, e pertanto si manten-
gono’invariate indipendente-
mente dall’utilizzazione del
mezzo, comprendono: svalu-
tazione, interesse sul capi-
tale impegnato per l'acqui-
sto, assicurazione, bollo, Le
seconds, che sono invece di-
rettamente proporzionali alla
percorrenza, cioé crescono
con I'uso che si fa dell’auto,
si identificano in: combusti-
bile, manutenzione e ripara-
zioni. Il criterio fondamenta-
le che ci ha guidati nell'impo-
stazione e nel calcolo dei no-
stri costi chilometrici parte dal
presupposto di un uso corret-
to della vettura da parte del-
l'utente e di una osservanza
scrupolosa delle norme e dei
consigli indicati dalle Case
costruttrici.

N.B. - Per determinare svalutazione, spese di manutenzione e riparazione (quest’ultime leg-
germente differenziate tra auto italiane ed estere per i diversi prezzi della mano d'opera e dei
pezzi di ricambio) ¢i siamo basati sulle apposite tabelle preparate dai nostri esperti. i tasso
netto d’'interesse annuo & del 6%. Per la voce «assicurazione» (nella quale & compresa anche
la copertura per furto e incendio) ci si & attenuti alle tariffe <bonus-malus» per un massimale
unico di un miliardo. Per calcolare it consumo di combustibile ci si & avvalsi della media mate-
matica dei dati dichiarati dalle rispettive Case costruttrici a 90 km/h, 120 km/h e nel ciclo ur-
bano. A questo proposito & opportuno rilevare infine che le eventuali variazioni per adegua-
menti (dell’ordine di 8-10 lire) del prezzo della benzina o del gasolio alla media CEE hanno

scarsa incidenza percentuale sul totale del costo chilometrico.

COME CALCOLARE IL «<PUNTO DI PAREGGIO»
TRA AUTO A GASOLIO E A BENZINA

Dissoltosi I'«effetto pompa»
che per un certo periodo ave-
va gonfiato il mercato delle
diesel, oggi &€ quanto mai op-
portuno valutare con la mas-
sima oculatezza se sia vera-
mente il caso di acquistare
un’auto aliméntata a gasolic.
Tale scelta pud essere tutta-
via ancora vantaggiosa per
chi fa alte percorrenze annua-
li, non inferiori a 30.000 -
35.000 chilometri. Tanti ne oc-
corrono infatti perché il rispar-
mio derivante dal minor costo
del combustibile (il ‘gasolio,
tra l'altro, & sempre pil caro:
dall'inizio dell'87 a oggi & au-
mentato di oltre il 50%, a fron-
te di un rialzo di poco pil
dell'11% per la benzina) com-
pensile maggiori spese che
'utente di una versione diesel
ha a carico: dal piu elevato

prezzo d’acquisto e dal mag-
gior deprezzamento finale al
«superbollo». La convenienza
economica di un'auto a gaso-
lio nej confronti di una equi-
valente a benzina, per la stes-
sa percorrenza media e per 1o
stesso periodo d'utilizzazio-

(dp:rc)+a [(dpxtiyrcl+a (db.‘rg)

ne, & pertanto individuabile
con precisione nei casiin cui
sono confrontabili i costi chi-
lometrici da noi calcolati.
Laddove cio non sia possibi-
le, puo essere calcolata con
buona approssimazione me-
diante questa formula:

a

= pp

dove dp= differenza tra prezzi d'acquisto

anni di utilizzo

risparrnio costo combustibili al km

tasso interesse netto (6%=0,06)

db= differenza fra i bolli

pp= punto di pareggio in km

Dalla ““Gazzetta del Sud’’ del 13/9/90
riportiamo ['articolo
del collega Galluppi, addetto stampa AlISF

Farmaci
e informazione

Ogni anno con 'approssi-
marsi della discussione sulla
legge finanziaria, puntuale
come il sole che sorge ogni
mattino, arriva sui tavoli delle
redazioni giornalistiche la lita-
nia, oramai obsoleta, della
spesa sanitaria. Sono oltre
dieci anni che la «troika» eco-
nomica (Tesoro-Bilancio-
Finanze) del nostro paese, at-
traverso i suoi «consiglieri»
cerca di ripianare la Sanita,
mettendo, smettendo e rimet-
tendo ticket di-varia natura, su
varie voci. E sempre, inelutta-
bilmente, I'anno successivo la
spesa sanitaria aumenta a di-
smisura. Delle due una: o i
vari ministri sono degli eme-
riti incapaci o sotto alberga la
malapianta dell’intrallazzo.
Personalmente propendo per
la seconda ipotesi, non poten-
do immaginare, finc a questo
punto, che siamo governati da
incompetenti. Anche se tutti
sappiamo che in oltre quaran-
ta anni di democrazia in Ita-
lia non si & mal riusciti a ripia-
nare il debito pubblico, anzi
addirittura sforandolo ogni an-
no per migliaia di miliardi.
Non essendo un economista
non entro nel merito lascian-
do ai tecnici la possibilita, se
ne hanno voglia, di spiegare
I'arcano.

I motivo del mio intervento
sulla materia, che svolgo a
nome dell'Associazione italia-
na degli informatori scientifi-
ci del farmaco, é dato dal fat-
to che spesso come informa-
tori scientifici siamo chiamati
— quasi sempre ingiusta-
mente oltre che impropria-
mente — quali veri responsa-
bili del continuo aumento del-
la spesa farmaceutica che,
malgrado tutto, rimane fra le
pili basse d'Europa.

Ma vorremmo, prima di
ogni altra cosa, discutere sul
significato semantico della
parola «farmaceutico» che se-
condo i comuni dizionari di
scuola media & termine «rela-
tivo alle sostanze ed ai pro-
dotti che trovano applicazio-
ne in terapia». Se la spesa far-
maceutica — quella che ¢i
propina il ministero — fosse
realmente guella, forse non
avremmo granché da ridire.
Ma se-nella spesa sanitaria si
fanno entrare voci che con es-
sa nulla hanno a che vedere
allora avremmo molte cose
da dire e da ridire, come an-
diamo facendo da anni. Cid
non vudldire, comunque, che
molte discrasie non esistano
in questo settore. Crediamo di
potere affermare di essere, se

non gli unici, fra i pochissimi
a sapere spiegare, con dovi-
zia di particolari come, quan-
do, perché e chi del farmaco
fa commercio. Siamo 'anello
di congiunzione fra la ricerca
e il fruitore del farmaco. E in
tal senso ci siamo impegnati
e ci impegnamo continua-
mente in pubblici dibattiti per
riaffermare il significato del
nostro ruolo, fonte continua di
informazioni e preziosa colla-
borazione del medico nella
sua attivita terapeutica.

Purtroppo, per il «sancta
sanctorums» del Palazzo dob-
biamo rimanere «vox claman-
tis in deserto». Quando si
vanno a toccare interessi di
corporazioni di tipo medieva-
le organizzate per la salva-
guardia o il raggiungimento di
fini economici, a soccombe-
re sono sempre i pit piccoli.
Ed & questa la fine che vor-
rebbero farci fare ritenendoci,
a torto secondo noi, pesci pic-
coli. Le intimidazioni, le ves-
sazioni a cul sono sottoposti
alcuni di noi da parte delle
aziende, la «nonchalance»
con la quale molti politici —
fortunatamente non tutti —
guardanoc verso i nostri pro-
blemi, la conoscenza, lo ripe-
tiamo abbastanza articolata
del settore, ci fanno credere
che siamo nel giusto.

Chiediamo, attraverso pro-
poste di legge giacenti in Par-
lamento, ia regolamentazione
del servizio di informazione
sui farmaci, attraverso il rico-
noscimento giuridico della no-
stra professione; chiediamo di
essere chiamati a rispondere
del nostro operato, offrendo in
tal modo la massima garan-
zia della nostra etica e della
nostra professionalita; chie-
diamo di potere essere critici
nei confronti dei «messaggi»
aziendali quando questi si di-
scostano dalla verita.

Non siamo cosi ingenui da
pensare che ascoltando gli in-
formatori scientifici, cogliendo
le loro osservazioni, il proble-
ma della spesa sanitaria nel
nostro Paese si risolverebbe
di colpo. Siamo perd convinti
che ascoltando anche la no-
stra voce, si potrebbe fare
chiarezza su alcuni dei punti
oscuri di questo sistema sa-
nitario nazionale licenziato
dal Parlamento italiano il 23
dicembre del 1879 con legge
n. 833, Non & stato certamen-
te un buon regalo di Natale
per gli italiani. Né per quel-
I'anno, né tantomeno per
quelli successivi.

Giuseppe Galluppi
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Nuovo metodo per il prezzo dei farmaci

COMITATO
INTERMINISTERIALE
DEI PREZZI

DELIBERAZIONE 2 ottobre
1990

Nuovo metodo di determina-
zione del prezzo delle specia-
lita medicinali. (Provvedimen-
to n. 29/1990).

LA GIUNTA

DEL COMITATO
INTERMINISTERIALE
DEI PREZZI

Visti i decreti legislativi luogo-
tenenziali 19 ottobre 1944, n.
347 e 23 aprile 1946, n. 363;
Visti i decreti legislativi del
Capo provvisorio dello Stato
22 aprile 1947, n. 283 e 15
settembre 1947, n. 896;
Visto 'art. 33 del decreto-
legge 26 oftobre 1970, n. 745,
convertito in legge 18 dicem-
bre 1970, n. 1034;

Visto 'art. 12, comma 14, del
decreto-legge 12 settembre
1983, n. 483, convertito nel-
ta legge 11 novembre 1983,
n. 638;

Visto F'art. 19, commi 4 e 15,

della legge 11 marzo 1988,
n. 67;

Preso atto del concerto in-
tercorso tra il Ministro del-
P'industria, del commercio e
deil’artigianato ed il Ministro
della sanita;

Sentiti | pareri delle com-
missioni: igisne e sanita del
Senato e attivita produttive
e affari sociali della Camera
dei deputati, espressi rispet-
tivamente in data 5 dicem-
bre 1989 e 18 gennaio
1990;

Vista la relazione predispo-
sta dalla commissione di cui
al decreto del Ministro del-
'industria, de! commercio e
dell’artigianato di concerto
con il Ministro del tesoro in
data 28 dicembre 1988;
Visti i provvedimenti CIP
numeri 30 e 31 del 22 di-
cembre 1983 e n. 43 del 28
novembre 1984;

Vista la direttiva n.
89/105/CEE del Consiglio
delle Comunita europee del
21 dicembre 1988,

Tenuto conto della sentenza
3 giugno 1988, n. 56/57,
della Corte di giustizia delle
Comunita europee;

Considerata 1'urgenza;
Delibera

di approvare il nuovo meto-
do di determinazione del
prezzo delle specialita me-
dicinali e dei prodotti galeni-

. ¢i articolato nelle seguenti

norme operative:

1) Determinazione del valo-
‘re del principio attivo.

It valore del principio attivo

> contenuto in clascuna spe-

cialitd medicinale viene de-
terminato dalta commissio-
ne prezzo farmaci di cui al
punto 6), integrando il costo
della materia prima all'im-
pianto con i seguenti fattori
che attengono a:

a) Diffusione della malattia
cui la specialita medicinale
& destinata - Fattore corret-
tivo che consente di valuta-
re la dimensione del merca-
to in cui il farmaco andra a
collocarsi (Co).

b) Dosaggio - Fattore corret-
tivo che consente di tenere
conto del rapporto tra attivi-
ta del principio attivo conte-
nuto in ogni singola confe-

medico-chirurgici.

nazione;

parlata e scritta;

— eta max 30 anni;

I’estero.

cui affidare la gestione di marketing di una
linea di prodotti nell’area dei Drug Delivery
Systems (Sistemi PORT-A-CATH® - MI-
CROINFUSORI PHARMACIA DELTEC® .

1l candidato proviene dall’informazione me-
dico scientifica o dalla vendita di presidi

— doti di intelligenza, dinamismo, determi-
. — ottima conoscenza della lingua inglese

— esperienza anche breve nel settore;
— laurea o buona cultura biomedica;

— disponibilita a viaggiare in Ttalia e al-

Pharmacia

PHARMACIA S.p.A, affermata azienda italiana del gruppo internazionale operante nel
Settore Diagnostico, Biotecnologico, Oftalmico e Terapeutico, per un programma di po-
tenziamento della propria struttura organizzativa interna, intende assumere:

PRODUCT SPECIALIST'
DRUG DELIVERY

La posizione prevede la gestione di marke-
ting di una linea estremamente evolutiva hel-
I’ambito dei presidi medico-chirurgici.

Si offre un ampio programma di formazio-

crescita.

ne professionale e concrete opportunita di

Le condizioni economiche, di sicuro interes-

se, verranno valutate singolarmente e saran-

no commisurate alle effettive capacita del

candidato.

Gli interessati sono pregati di inviare un det-

tagliato curriculum vitae con recapito tele-

fonico, citando anche sulla busta il Riferi-
mento P.S.D. a:

PHARMACIA S.p.A.
Direzione del Personale

Via A. Volta, 16
20093 Cologno Monzese (MD)

zione e suo peso (Cl).

¢) Innovativita e ricerca in-
corporata - Fattore corretti-
vo che consente di misurare
"arricchimento che il nuovo
principic attivo apporta al
bagaglio terapeutico esi-
stente (C2).

_ d} Tecnologia usata - Fatto-
re correttivo che consente

di tener conto del livello di
sofisticazione tecnologica
impiegata nella produzione
del principio attivo, nonché
del grado di purezza del
medesimo (C3).

e) Ricadute sul resto dell’e-
conomia - Quest'ultimo fat-
tore correttivo consente di
prendere in considerazione
la complessa valenza eco-
nomica del singolo prodotto
farmaceutico nel settore
(C4).

La forma per la conversione
del costo della materia pri-
ma (MP) nel valore del prin-
cipio attivo (PA), & la se-
guente:

P;\:MP[Co.Ct (w ;1)]
3

La commissione prezzo far-
maci, di cui al successivo
punto 8); dovra predisporre
appositi criteri di massima
in modo da assicurare uni-
formita di giudizio nell’appli-
cazione di singoli casi dei
fattori indicati alle lettere a),
b}, ¢}, d). Inoltre in occasio-
ne della realizzazione del
Mercato unico europeo, sa-
ra sottoposto a verlfica il
funzionamento del nuovo
metodo sulla base dei risul-
tati ottenuti.

2) Verifica di congruita.

Le valutazioni di cui al pre-
cedente punto, sono sotto-
poste dalla commissione
stessa a verifica di congrui-
ta in relazione ai prezzi dei
farmaci uguali registrati in
altri Paesi significativi della
CEE.

3) Determinazione del prez-
zo al pubblico.

Il prezzo al pubblico delle
singole confezioni di specia-
fith & fissato applicando al
vatore del principio attivo —
cosl come determinato dal-
'apposita commissione —
funzioni atte a remunerare i
seguenti fattori di costo:
spese generali (8G), calco-
late secondo una formula
funzione dei tempi di produ-
zione e confezionamento
moltiplicati per il costo ora-
rioc della manodopera e va-
riabili al variare delle forme
farmaceutiche, raggruppate
in: orali solide, orali liquide,
iniettabili liquide, polveri pil
solventi, liofilizzate, pomate,

supposte e varie;

spese di informazione
medico-scientifica (IMS),
calcolate, secondo una for-
mula funzione lineare delle
spese generali;
remunerazione del capitolo
{RC), calcolata secondo una
formula funzione lineare del
valore del principio attivo.
La formula finale per la de-
terminazione del prezzo ex
fabbrica (Rl) delle singole
confezioni di specialita me-
dicinali & pertanto:

Rl = PA + SG + IMS + RC

La determinazione del prez-
zo al pubblico si ottiene ag-
giungendo al prezzo ex fab-
brica il margine per la distri-
buzione (attualmente pari al
33%, di cui il 25% per il far-
macista e I'8% per il grossi-
sta) nonché l'aliquota IVA.

4) Adempimenti del Ministe-
ro della sanita.

Il Ministero della sanita al
momento della richiesta di
determinazione del prezzo
comunica al CIP le seguenti
informazioni:

a) la classe terapeutica di
appartenenza e il ruolo che
nell’ambito della stessa po-
tra assumere la nuova spe-
cialita;

b} La collocazione ammini-
strativa della specialitd in
uno dei seguenti gruppi:
farmaci prescrivibili dal Ser-
vizio sanitario nazionale,
farmaci utilizzabili nell'ambi-
to ospedaliero o direttamen-
te in sede ambulatoriale;
farmaci di automedicazione;
altri farmaci non prescrivibili
a carico del Servizio sanita-
rio nazionale.

Comunica inoltre tempesti-
vamente al CIP le variazioni
intervenute successivamen-
te alla registrazione nella
collocazione terapeutica o
amministrativa delle singole
specialita in commercio.

5) Gestione del metodo.

I servizio prodotti farma-
ceutici del CIP predispone
appositi formulari per la rile-
vazione delle informazioni
necessarie ai fini della de-
terminazione dei prezzi se-
condo il nuovo metodo.

8) Commissiong per la de-
terminazione del prezzo dei
farmaci.

Con apposito decreto dsl
Ministro dell'industria, del
commercio e dell’artigiana-
to, Presidente delegato del
CIP, ¢ istituita la commis-
sione prezzo farmaci. i
Di essa fanno parte rappre-
sentanti del CIP, del Ministe-
ro dell'industria, del commer-

-cio e dell'artigianato, del Mi-
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nistero della sanita, nonché
_esperti del settore di com-

provata qualificazione.

La commissione prezzo far-

maci dura in carica quattro

anni.

7) Applicabilita del nuovo
metodo.

Il nuovo metodo si applica
per la determinazione del
prezzo al pubblico delle
nuove - specialita, nonché
per la revisione del prezzo
di singole specialitd gia in

commercio.

Non trova, invece, applica-
zione i caso di revisione ge-
nerale dei prezzi.

8) Specialita medicinali non
prescrivibili a carico del
Servizio sanitario nazionale
- Prodotti da banco - Odon-
toiatrici - Veterinari.

Con V'entrata in vigore del
nuovo metodo per le spe-

cialitd medicinali etiche non-

prescrivibili a carico del

Servizio sanitario nazionale, .

per le specialita medicinali
denominate «prodotti da
banco», appartenenti rispet-
tivamente alle classi «d» e
«c» dell’'art. 19, comma 4,
della legge 11 marzo 1988,
n. 67, nonché per le specia-
lith medicinali per uso
«odontoiatrico», per le spe-
cialith medicinali per uso
«veterinario» il prezzo al
pubblico, unico su tutto il
territorio nazionale, & deter-
minato dalle aziende pro-
duttrici e pertanto vengono

abrogate le disposizioni
contenute nei provvedimenti
numeri 30 e 31 del 22 di-
cembre 1983 e n. 43 del 28
novembre 1984.

93y Disposizioni finali.

La commissione prezzo fat-
maci provvedera a rivedere
gradualmente le situazioni
di disparita pregresse, in
maniera da garantire prezzi
uguali per prodotti uguali e
comunque prezzi conformi
per prodotti analoghi.

I presente provvedimento
entra in vigore dal giorno
successivo alla data di pub-
blicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 2 ottobre 1990

I Ministro dell’'industria
del commercio
e dell’artigianato
Presidente della giunta
Battaglia

INFORMAZIONE SCIENTIFICA SQUALIFICATA?

I 12.10.1990 & entrato in
vigore il nuovo metodo per
la determinazione del prez-
zo dei farmaci (Provv. CIP
n° 29/90 G.U. n° 238 del-
1'11.10.1990).

Abbiamo sempre seguito
con attenzione questo
aspetto del settore in quan-
to il metodo (insieme al
PTN) & il luogo in cui pren-
dono corpo concretamente
(si tratta di soldi) gl orienta-
menti sulla politica del far-
maco. Per [linformazione
scientifica essere nel meto-
do vuol dire mantenere ap-
punto concreto legame con
la valenza pubblica della
gestione del farmaco.

Nel nuovo metodo questo
concetto resta e poiché &

stato liberalizzato completa-
mente il prezzo dei farmaci
fuori PTN (punto 8), l'infor-
mazione scientifica che
compare nel metodo si rife-
risce ormai senza possibilita
di equivoci solo a farmaci
acquistati dal SSN. Tutto
bene dunque? No.

L’i.s., nel nuovo metodo c’é
ma appare definitivamente
squalificata. E la squalifica-
zione riguarda, per quanto
detto sopra, proprio la parte
pubblica cioé quelia parte
del prezzo che lo Stato rico-
nosce al privato per fornire
al SSN il servizio e che do-
vrebbe, a rigor di logica e di
etica, essere fa pit qualifi-
cata. Per capire cosa inten-
diamo veniamo al punto 3

L'’Associazione, oggi

-~ 76 SEZIONI PROVINCIAL
o 5 SEZIONI INTERPROVINCIALI
16 SEZIONI ZONALI

di Filippo Tonnase

della G.U.

Le spese di informazione
scientifica (IMS) sono calco-
late secondo una formula
funzione lineare delle spese
generali. Le spese generali
(SGQ) sono calcolate secon-
do una formula funzione dei
tempi di produzione e di
confezionamento moltiplica-
ti per il costo orario della
manodopera e variabili al
variare delle forma farma-
ceutiche.

in sostanza siamo correlati
al tipo di forma farmaceuti-
ca o al costo di produzione
e confezionamento. Siamo
un pezzo del farmaco ma
della sua parte meno quali-
ficata. Insomma siamo pas-
sati alla manovalanza.
Nessun vero legame con il
valore del principio attivo
(PA). Eppure la parte pil
positiva del nuovo metodo
(punto 1) & aver sostituito la
preponderanza del costo
delle materie prime con il
concetto di valore del princi-
pio attivo in funzione della
innovativita e ricerca incor-
porata, della rarita della pa-
tologia affrontata ed altro
(vedi G.U.). Ma per il CIP
sembra non esserci signifi-
cativo legame tra noi e que-
ste troppo nobili cose. Vale
a dire che non c'é in pratica
legame tra Informazione
Scientifica e complessita
del messaggio connesso al
significato terapeutico di un
certo farmaco.

Se poi nelle formule per il
calcolo delle SG e delle IMS
¢i sia 0 meno qualche coef-
ficiente o parametro che in-
troduce un significativo
legame con il valore tera-
peutico del PA, non ci e da-
to sapere da quanto
compare in G.U. (alla faccia
della trasparenza).
Abbiamo seri dubbi. A noi
appare cid che vediamo e
non ci piace. Saremmo lieti
di essere smentiti. Seria-
mente smentiti. Vorremmo
anche sapere se ci si & pre-
muniti, sempre a colpi di
coefficienti o parametri,
contro il rischio di assegna-
re quote per I'i.s. pit alte a

farmaci con minore valore
terapeutico di altri (¢ vi-
ceversa).

Se la qualita della quote per
P'i.s. & quella che abbiamo
visto, ci sembra di capire
che ariche la quantita sara
piuttosto modesta e inferio-
re al passato.

E evidente che, su queste
basi, incontreremo ulteriori
difficolta per ogni nostra ini-
ziativa tendente alla qualifi-
cazione. Non era questo
che volevamo perché non &
questo |'approccio corretto
al problema come da anni
indichiamo.

SG =B . (T.CMO)®

A nostro avviso & stato com-
messo un ennesimo errore.
Ma poiché nulla accade per
caso dobbiamo pensare che
semplicemente non si vucle
una Informazione Scientifl-
ca qualificata. Per la verita
non appare ancora ben
chiaro I'obiettivo finale che
qualcuno deve pur essersi
posto; ma da questo e da
altri molti segnali dobbiamo
seriamente preoccuparci.
Nel senso letterale di pre-
occuparsene. Occuparsene
prima. Prima che scoppi il
bubbone.

Filippo Tonnase

3= Coefficiente forma farmaceutica

T= Templ di produzione e confezionamento
CMO = Costo orario mano d’opera

o= valore compreso tra 0 e 1

IMS= 5 . SG

UN FARMACD USATO MALE
PUB ESSERE DANNOSO
E COMUNGUE INUTILE.
L'[NFORMAZIONE SCIENTIFICA
NDE AL MIGLIORZ MPIEGO
| MEDICINALL

LINFORMATORR SCIENYIFICO. 3

£ un zspERTO s
CHE 5v0LGE UN SERVIZIO
£ INTERESSE SOCIALE.
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Una

‘verla’ di inserzione

E apparsa sui due maggiori quotidiani - La reazione associativa

E simpatico questo cliente! Alle spalle ¢’é un colosso che ha
voluto investire anche nei dermatologico con un avveniristico
laboratorio e Vapertura di filiali commerciali. In ltalia la distri-
butrice era una vivacissima azienda farmaceutica; da poco
& stata scorporata la linea e i suoi uomini ed & cominciata un’al-
tra giovane vita...

Ci sono 10 informatori medico-scientifici, 2 capi area, 1 se-
gretaria, il responsabile commerciale e producono § miliardi
rivolgendosi ai dermatologi.

Veniamo al dunque: in un colpo inseriremo

. Un NEOLAUREATO/A in discipline scientifiche

da affiancare al responsabile commerciale nel rapporto con
la casa madre (I'inglese lo devi sapere, meglio anche il fran-
cese), nei contatti con gli istituti di ricerche, gli ospedali per
le sperimentazioni cliniche, la redazione di testi per le pubbli-
cazioni, lo sviluppo del marketing aziendale. Insomma un la-
vore tutto da imparare ricco e formativo in cui buttarti a pe-
sce se sei sicuro, umile, attivo e non ami il laboratorio.

Una giovanissima SEGRETARIA con l'inglese
e magari il francese, che utilizzi il word-processing, sia cari-
na di dento e di fuori (apprezziamo le ragazze semplici e cu-
rate). Aiutera I'attuale segretaria, 25enne dolce e riflessiva,
con un buon taglio professionale, felice della sua attivita. in
particolare seguira i rapporti con i commerciali.

Un IMS per meta Milano, Varese, Pavia, Genova

La residenza a Milano & I'ideale. Ripetiamo: si visitano solo
i dermatologi, percit le aree sono estese... Rivolgersi ai der-
matologi (anziché ai medici generici) & una pacchia perché
in genere ascoltano e non fai {a fila. Ben lo sa chi & gia un
IMS! Se trovassimo un ragazzo che ha gia venduto nel far-
maceutico meglio, se & laureato benissimo, ma quello che ¢i
interessa & il suo ottimismo, 'amore per quanto fa, la dispo-
nibilita reale a starsene una settimana al mese a Genova e
naturalmente la capacita di vendere senza prescindere da una
certa cultura di base. Il capo area ha 28 anni, fiorentino, vui-
canico, intuitivo.

Un IMS a Palermo per la Sicilia occidentale e Sardegna
La sola Sardegna attuaimente non pu6 giustificare il costo di
un IMS. La Sicilia viene divisa in due per alleggerire un vali-
do collega. Vale anche per questo ragazzo tutto quanto ab-
biamo detto; nel caso specifico una volta al mese prendera
il traghetto e andra una settimana in Sardegna. Il capo area:
33 anni, innamorato della natura, pit pacato del collega ma
nefla realta superattivo come lui.

Degli stipendi certo non parliamo qui, precisiamo solo che gli
IMS hanno un rapporto di dipendenza, la macchina azienda-
le, rimborso a pié di lista, incentivi.

Gli interessati sono pregati di inviare un dettagliato curricu-
lum specificando la posizione. Contatteremo i soli candidati
interessanti entro 20 giorni.

La nostra presa di posizione

Questo il testo della lettera che,
come Asscciazione, € stata in-
viata alla Societa responsabi-
le dell’inserzione e, per cono-
scenza, al Ministro defla Sani-
ta, al Direttore Generale del
Servizio Farmaceutico del Mi-
nistero della Sanita, al Presi-
dente della Xl Commissione
Igiene e Sanjté al Senaio, al
Presidente della FNOMCeO,
afla Associazione Dermatologi
Htatiani, alle Organizzazioni Sin-
dacali dei medici, alla FULC
Nazionale, alla Farmindustria.

Sulia base di una segnalazio-
ne da parte del Consiglio Re-
gionale della Lombardia di
questa Associazione, ci per-
mettiamo esprimere i sensi
della nostra disapprovazione
per la Vostra inserzione di ve-
nerdi 19 ottobre sul **Corrie-
re della sera” e su ‘‘La Re-
pubblica”’, con la quale si pro-
pone I'assunzione di alcuni
IMS, in termini, a nostro av-
viso, quanto meno criticabili.

Premesso che riteniamo del
tutto singolare e con largo
spazio all'ironia il Vostro mo-
do di presentare le ricerche di
personale, pensiamo tuttavia
che I'immagine dell’Informa-
tore, che ne risulta, sia al-
quanto discutibile.

La nostra Associazione & na-
ta e lavora per tutelare, mi-
gliorare e riaffermare la figu-
ra professionale dell'Informa-
tore scientifico del farmaco
(ISF e non IMS, vedi GCNL
luglio 1990), che, se & anda-
ta negli ultimi tempi scaden-
do, lo deve anche ad Azien-
de di consulenza come la Vo-
stra, che tendono ormai a pri-
vilegiare termini come “‘deter-
minazione, dinamismo,
arrivismo, aggressivitd’’,
quando non i piu prosaici
“‘vulcanico, intuitivo o supe-
rattivo”... mentre gli informa-
tori scientifici del farmaco vo-
gliono un riconoscimento,
che parli di preparazione
scientifica e correttezza, in

Dal 2 al 4 novembre a Bruxelles

RIUNIONE DEL CONSIGLIO INTERNAZIONALE UIADM

ORDRE DU JOUR

1) Accueil des participants

2) Quverture officielle de la
séance

3) Veérification des mandats
et de leur validité

4) Désignation d’un Prési-
dent de séance

5) Observations éventuelles
et approbation du Procés-
verbal de BAD DURKHEIM
des 7 e 8/10/89

6) Rapport de Président
UIADM

7) Rapport du Secrétaire
UIADM

8) Rapport du Trésorier
UIADM

modo da essere veramente -
cosi come sanciscono le nor-
me di legge vigenti - un pun-
to di riferimento e di coliabo-
razione professionali per
un'altra classe di professioni-
sti, quali i medici, che ritenia-
mo non debbano essere di-
scriminati tra ‘‘chi ascolta e
chino”, “chi fa passare e chi
no” (ma su questo, anche le
rispettive Organizzazioni di
categoria potranno fare sen-
tire la loro voce).

Tutto questo, sia chiaro, non
perché vogliamo essere trop-
po seriosi e non riconoscere
i risvolti positivi dell’ironia,
quando ben fatta, ma per do-
veroso rispetto a due catego-
rie di lavoratori, una delle
quali rappresentiamo ed a no-
me della quale porgiamo i
sensi di una stima, che per il
momento & nulla, pronti a ri-
valutarla, perd, in caso di Yo-
stra... redenzione.

Ufficio Stampa AIISF

9) Rapport des commissaires

aux comptes

10} Approbation du bilan
1989/90

11) Projet d’activités 90/91

12} Finances et Budget 90/27

13} Cotisation 1991

14) Fixation du lieu et de Iz
date de la prochalne réu-
nion du Conseil

15) Examen du mode de fonc-
tionnement des commis-
sions de travail

16) Divers et propositions indi-
viduelles

17) Election du Comité Dircc-
teur et des Commissaires
aux comptes

18) Cloture de la séance
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Il dottor Pasqualitto di Veroli (FR)
ci invia questa filastrocca
che volentieri pubblichiamo

ALLA CORTESE ATTEZIONE
(SCHERZOSAMENTE)
DEI SIGNORI INFORMATORI

Con ia ipertrofica
borsa dei ''saggi”’
pronto alle dispute

pronto agh “omaggi”.

Salute, o intrepido
uomo scocciante,
o terapeutico
rappresentante.

Nelle anticamere
dove l'attesa
(pare incredibile)
a te non pesa,

nei freddi portici
negli ambulatori
dei policlinici
luoghi pit sacri
eccoli giungere
sempre sereno
disposto a perdere
fa cena e il treno

e nell’infondermi
con grande bravura
saggi, cataloghi,
letteratura,

insieme all'ultimo
fistino dei prezzi
pur lo scientifico
pane mi spezzi.

Nulla ti é incognito
né la colite

né la pit subdola
broncopolmonite

le gastroepatiche
insufficienze

le vitaminiche
varie carenze

le mille sindromi
d’ogni malanno
nella tua facile

memoria stanno,

ed imperterrito
togli ogni male

anche al reticolo
endoiteliale,

senza una virgola
senza un intralcio
col tuo nuovissimo
sale di calcio

od altri farmaci

la cui sostanza
“non da la minima
intolleranza’’,

Chi potré metterti
mai nefla testa
che quella sciatica
che mi molesta

per eziologiche
varie ragioni

non pud risolversi
coi tuoi flaconi?

Chi sapra fartelo
giammai capire
che un cardiopatico
pud ben morire

anche iniettandogli
mezzo quintale

di quel tuo magico
rimedio in fiale?

Sarebbe inutile
meglio tacere

e se possibile
andiamo a bere!

Vieni, e tra i rosei
fumi del vino
vedremo l'identico
nostro destino:

anelli prossimi
d'una catena,
mimi di un'unica
diuturna scena,
gestire if fraffico
delle illusioni

io con la laurea
tu coi campioni.

Brevi dalle Sezioni

FORLI

Ha organizzato il 2° corso di
aggiornamento Etico - Profes-
sionale per ISF, il cui pro-
gramma é riportato in questa
stessa pagina.

" FROSINONE

i primo torneo di ping-pong

aperto ad iscritti e loro fami-

" liari ha visto la vittoria di Mar-

cella Barbona.

PARMA

In vista della scadenza del
suo mandato (fine 90), il Di-
rettivo ha invitato gli iscritti,
specie i pit giovani, a prepa-
rarsi a integrare quello che
sara il nuovo direttivo con for-
ze.... fresche.

Intanto il consuntivo dell’atti-
vita sezionale ha visto pur-
troppo l'intervento del Colle-
gio Sindaci e Probiviri che ha
dovuto richiamare alcuni col-
leghi ad un comportamento
pit deontologico.

Ha approntato, per gli iscrit-
ti, gli organici dei reparti
ospedalieri e universitari di
citta e provincia.

Per il tempo libero, il classi-
co incontro ISF-Medici, grazie
soprattutto al collega Bacca-
rini (organizzatore, preparato-
re, capitano e portiere.... pa-
ratutto) ha visto I’affermazio-
ne (3-0) dei nostri colieghi
mentre, generosamente que-
sti hanno lasciato ai medici la
rivincita (2-3); il torneo di ten-
nis ha visto il collega Tosini
superare in finale il collega
Usberti.

PIACENZA

L’assemblea degli iscritti,
presso la sala riunioni della
Banéa di Piacenza, ha recen-
temente premiato i colleghi
che hanno lasciato I'attivita
per pensionamento. Nell'oc-
casione & stata loro offerta
una targa ricordo e la nomi-
na a Soci onorari dell'Asso-
ciazione. Dell’'iniziativa ha da-
to notizia il quotidiano locale
“Liberta” del 19.10.90.

SALERNO

Ha stipulato, per gli iscritti,
una convenzione con la sede
di Salerno della Banca d’A-
merica e d’ltalia. Ha provve-
duto, inoltre, a stampare dei
cartelli ispirati alla circolare
FNOMCeO e recanti, in par-
ticolare, la dicitura: "‘Non &
gradita la visita contempora-
nea di due informatori della
stessa ditta (a qualsiast titolo).

Batti.

AREZZO
Una piccola grande sezione

Le cifre parlano da sole:

Colleghi operanti nella provincia 116
Iscritti in regola con il 1990 99
Colleghi non ancora iscritti perché in

periodo di prova (tradizione sezionale) 11
Colleghi non iscritti, che perd versano :

un contributo alla sezione 6

Onore al merito, dunque, per il suo Presidente, Lo-
renzo Giuntini, per il Direttivo tutto ma, da quanto
ci risulta da fonte assolutamente attendibiie, i no-
stri complimenti devono andare soprattutto al Se-
gretario, Ubaldo Perugini, e al Tesoriere, Luciano

2° Corso di Aggiornamento
Etico-Professionale per ISF

MARTEDI 23 OTTOBRE:

MARTEDI 30 OTTOBRE:

LUNEDI 12 NOVEMBRE:

MARTEDI! 20 NOVEMBRE:

Prof. Francesco CHIODO
“Osservazioni sui gruppi di far-
maci antibatterici’’.

Prof. Francesco CHIODO

“‘Antibioticoterapia (criteri di
scelta, uso corretto degli antibio-
ticiy)Chemioterapia antivirale".

Prof. Enzo PRETOLANI
“L'ipertensione”.

Dr. Dino AMADORI
““Chemioterapia antitumorale”.

Gli incontri si terranno presso la SALA DEL PALAZZO DEL
RIDOTTO (Palazzo del Capitano) - Piazza Almerici - CESE-
NA, con inizio alle ore 20,30; I'accesso in sala sara consenti-

to non oltre le ore 20,45.

Non & richiesta alcuna quota di partecipazione a chi ha gia
versato la quota per la prima serie di incontri; ai nuovi parte-
cipanti & richiesta una quota di lire 30.000 che pud essere ver-
sata in occasione della prima serata.

Prof. Francesco CHIODO -

Prof. Enzo PRETOLANI -

Dr. Dino AMADORI -

Direttore dell'lstituto di Malattie
Infettive dell’Universita di BOLO-
GNA - Regione Emilia Romagna
- USL. 28 - Servizio Ospedaliero
S. Orsola-Malpighi’'.

Primario Medico Ospedale Civi-
le M. Bufalini” - USL 39 -
CESENA.

Primario Oncologico Ospedale
Civile “Morgagni-Pierantoni’’ -
USL 38 - FORLI.

razione.

AVVISO

per i Segretari
ed | Presidenti di Sezione

Quei (pochi) Segretari o Presidenti di Sezione che si
vedessero recapitare copie di Algoritmi destinate ad altri
iscritti, sono pregati di far avere dette copie ai destina-
tari e di inviare ad Algoritmi I'esatto indirizzo degli stessi,
completo di CAP. Per motivi diversi, infatti, non ne pos-
sediamo I'indirizzo completo. Grazie per la collabo-

La redazione
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L'uitima giornata del XXV
congresso della Societa italia-
na di farmacologia (organiz-
zato dagli Istituti di farmaco-
logia delle Universita di Mes-
sina, Catania e Palermo) &
stata aperta da una tavola ro-
tonda riguardante un tema di
grande attualita, soprattutto
per i suoi risvolti sociali ed
economici: i farmaci e i pro-
blemi connessi all'informazio-
ne, alla documentazione e al-
la divulgazione delle loro pro-
prieta.

Dopo l'introduzione dei due
moderatori, i professori Car-
ruba e Trabucchi, ha preso la
parola il prof. Giacomo Leo-
pardi, presidente della Fede-
razione degli Ordini dei far-
macisti, il quale ha sottolinea-
to il ruolo svolto dal farmaci-
sta nell’educazione sanitaria
della popolazione con un’o-
pera di «indirizzo» che si‘in-
tegra perfettamente con quel-
la dei medici di base. «Le
16mila farmacie diffuse in tut-
to it territorio nazionale - ha
detto Leopardi - in cui entra-
no in media 200 persone al
giorno, possono costituire

Farmaci e informazione

Questo il tema di una Tavola Rotonda tenutasi a Taormina
nell’ambito del XXV Congresso Nazionale della Societa ltaliana di Farmacologia

una formidabile rete di centri
d'informazione sui farmaci e
sul loro corretto uso».

Dal canto suo, 'avv. Mario
Racco, direttore generale del-
I'lstituto internazionale per gli
studi e 'informazione sanita-
ria ha sostenuto che «i farma-
cisti devono conquistarsi un
proprio posto sul campo, piut-
tosto che attendersi compiti
demandati dalla classe medi-
ca», L'oratore ha citato come
esempio probante la possibi-
litp di fungere da «punto di
raccordo» sul territorio con le
associazioni di volontariato
assistenziale. Racco, in mo-
do particolare, ha accusato di
inadeguatezza le normative
statali che pongono troppi
controlli e strettoie per I'infor-
mazione sui farmaci.

E intervenuto, quindi, il pre-
sidente della Commissione ri-
cerca della Farmindustria,
Francesco della Valle, il qua-
le ha affermato che «questa
& un’eta d’oro per la scienza,
ma molte delle sue conquiste
arrivano con troppa lentezza
all’utilizzo pratico in favore
della gente». Della Valle ha

anche detto che bisogna
sfruttare tutti i mezzi che il
progresso scientifico ci offre
per sconfiggere i mali che af-

_fliggono 'umanita: per questo

& necessario uno sforzo «si-
nergico» che coinvolga tutti i
-campi della ricerca.
Angelo de Rita, presidente
. nazionale dell’Associazione
italiana informatori scientifici
del farmaco (che era accom-
pagnato al congresso dal vi-
cepresidente, il messinese
Giuseppe Galluppi), ha evi-
denziato la funzione sociale
degli informatori scientifici,
che da anni si battono per il
riconoscimento giuridico del-
la loro professione. Egli ha
inoltre ricordato che il servi-
zio di informazione sui farma-
ci & regolato da leggi e decreti
ministeriali che tutti sono te-
nuti a rispettare e che gli in-
formatori scientifici, proprio
perché corresponsabili del
corretto uso del farmaco, da
tempo avanzano denunce,
osservazioni e proposte.
L’aggiornamento del medico
- ha poi detto de Rita - oggi
avviene in buona misura at-

traverso 'incontro con 'infor-
matore scientifico ed il suo
bagaglio terapeutico si arric-
chisce quasi giornalmente di
nuovi ritrovati. Citando poi la
legge di riforma sanitaria e i
successivi decreti ministeriali,
il relatore ha ribadito con for-
za che I'informazione scien-
tifica sui farmaci non pud e
non deve arrecare alcun dan-
no alla salute pubblica sia at-
traverso asserziohi non veri-
tiere, imprecise o incontrolla-
te, sia attraverso omissioni.
1l direttore della «Gazzetta del
Sud», Nino Calarco, ha trat-
teggiato le responsabilita che
al mass media derivano dal-
Palluvione di informazioni sa-
nitarie «non sempre oggetti-
ve o disinteressate» che pil
spesso si abbattono sui desk
redazionali def quotidiani. «Bi-
sogna saper resistere all’e-
motivita» - ha detto Calarco -
ricordando come la «Gazzet-
ta» sia stata I'unico giornale
in ltalia a non enfatizzare le
notizie sulia presunta “fusio-
ne a freddo’ reclamizzata da
due ricercatori americani.

Le conclusioni sono state ti-

rate da Sergio Angeletti, gior-
nalista scientifico, il quale ha
fatto notare che tante accor-
tezze (in linea di principio an-
che giuste) sui farmaci «veri»
lasciano poi troppo spazio al-
la propaganda furbesca di
preparati «alternativi», sulla
cui pubblicita e validitd non
vengono attuati controlli al-
trettanto severi. «Funzione
ideale dei mass media in que-
sto settore - ha proseguito
Angeletti - & far sapere alla
popolazione, man mano che
se ne realizza I'opportunita,
che grazie a questo o a quel
nuovo farmaco si aprono mi-
gliori e pil estese possibilita
di terapia.

La Societa italiana di farma-
cologia - ha infine detto il gior-
nalista - dovrebbe prosegui-
re 'impresa cominciata a Na-
x0s, aprendo un proprio co-
mitato ai rapporti con i mass-
media, che si configuri come
«consulente» del mondo del-
I'informazione e che permet-
ta una verifica dell’attendibi-
lita delle notizie. Tutte vie per
riconciliare la gente con un
corretto uso dei farmaci.

RICERCA PER IL TERRITORIO NAZIONALE

CAPI AREA E ISF

(anche pensionati)

FINRIMIGROUP - MILANO

DIVISIONE DOMIT
VIA JOMMELLI, 21
20131 MILANO - MI

DINAMICA AZIENDA FARMACEUTICA: FITOFARMACI E OMEOPATICI

LA RICERCA E PARTICOLARMENTE RIVOLTA A CAP| AREA E ISF (ANCHE RECENTEMENTE PENSIONATI)
IN POSSESSO D! UNA SOLIDA CULTURA DI BASE UNITA A BUONA INTRODUZIONE PRESSO LA CLASSE MEDICA.

L'AZIENDA OFFRE UN TRATTAMENTO PROVVIGIONALE DI ESTREMO INTERESSE CON MINIMO GARANTITO INIZIALE.

INVIARE CURRICULUM INDICANDO RECAPITO TELEFONICO E ZONA D! INTERESSE A:
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(dalla prima pagina)

A livello conscio, invece ab-
biamo una lettera circolare
de! Presidente de Rita
(23/7/90) che fa il punto sulla
situazione. A quell'ora la Xl
Commissione Igiene e Sanita
del Senato sta esaminando
le proposte di legge nn. 770,
1124 e 1344,

Gia da questa prima analisi
emergono discrepanze dove
invece sembrava non doves-
sero esserci. Quei presuppo-
sti comuni di prima pare che
non siano pil tanto comuni,
cosl che de Rita conclude
scrivendo:

""Premesso quanto sopra, mi
corre ['obbligo di comunicar-
Vi che la differenza fra gli
obiettivi perseguiti dalle sud-
dette proposte di legge, ag-
gravata dalla distribuzione di
piti argomenti, in maniera er-
rata o senza criterio, nelle
proposte n. 770 e 1124 - che
millantano, fra I'altro, I'assen-
so delle organizzazioni della
categoria (n. 770), costituita
per '80% da laureati in disci-
pline biomediche e/o
chimico-farmaceutiche (n.
1124) - hanno prodotto nell’i-
ter parlamentare nuovi e im-

(dalla prima pagina)

Nei mesi di maggio e di no-
vembre di ciascun anno dal-
lo ARC corrisposto saranno
scorporati e inseriti in busta
paga, alla voce contingenza,
gli importi spettanti a tale
titolo.

Gli importi dello ARC, nella
misura risultante dopo lo
scorporo della contingenza
saranno inseriti in busta pa-
ga alla voce minimo contrat-
tuale a partire dal 01/91,
01/92, 01/98, 11/93 (Tab. 1).
In considerazione della novi-
ta introdotta dal sistema de-
gli ARC si & anche stabilita
una clausola di salvaguardia
che stabilisce che gli aumenti
dei minimi contrattuali non
dovranno essere inferiori o
superiori agli importi riportati
nella seguente tabella (x
1000) (Tab. 2).

Qualora i minimi risultassero

prevedibili ostacoli, che, pro-
venendo paradossalmente
dall'interno della nostra stes-
sa categoria, rendono molto
pit arduo il nostro tentativo
di superare le altre mille diffi-

colta che gia si frappongono

al raggiungimento del reale
obiettivo da noi perseguito’.

Segue, in data 9 agosto, -

un'altra circolare del Presi-

dente che il primo del mese, .

insieme al altri membri del-

I'Esecutivo Nazionale, ha in-

contrato a Roma, su convo-
cazione sollecitata telegrafi-
camente dall’Esecutivo stes-
so, del Sen. S. Zito, Presi-
dente della XII Commissione
gia citata, I'Ufficio di Presi-
denza nel quale sono rap-
presentati tutti i partiti politici
presenti al Senato. Ed ecco,
stando allo scritto di de Rita,
a che punto siamo:

“Alcuni dei senatori interve-
nuti hanno frapposto subito
una lunga serie di ostacoli
per ['approvazione di una
legge, che riconoscesse la
professione di informatore
scientifico del farmaco e la
ordinasse giuridicamente at-
traverso l'istituzione di Ordini
o Collegi provinciali.

Le obiezioni maggiori sono

venute da parte di quei se-
natori, che, volendo difende-
re, per convinzione o per di-
sciplina di partito, /e propo-
ste di legge n. 770 (Sen. Ca-
righa ed altri del PSDI) e n.
1124 (Sen. Bernardi ed altri
della DC), hanno sottolineato
V'inconciliabilita - a loro awvi-
so - delle nostre richieste
con gli aspetti, per certi versi
subdoli, della nostra stessa
attivita, cosi come intuibile
nelle suddette proposte di
legge: dal che limpercorribi-
lita, almeno allo stato attuale,
della via dello stesso ricono-
scimento giuridico della pro-
fessione, prima ancora del
suo ordinamento, contro fl
quale si sarebbe pronuncia-
ta verosimilmente la /I Com-
missione Giustizia del
Senato.

Tali posizioni hanno messo
in grande imbarazzo, evi-
dentemente, gli altri senatori
presenti, nonché lo stesso
Presidente della Xil Commis-
sione, che pure avevano
condiviso le argomentazioni
da noi espresse. Ne & scatu-
rita una contrapposizione,
che, alla fine, semba aver
prodotto un nuove orienta-

mento della XIl Commissio-

IL NUOVO CONTRATTO

inferiori agli importi inferiori
indicati la cifra risultante dal-
la relativa differenza sara ag-
giunta in busta paga a partire
dalla data di rilevazione.
Similmente, se i massimi ri-
sultassero superiori agli im-
porti massimi indicati la cifra
eccedente sara assorbita nel
successivo ARC.

QUADRI - Elemento Aggiun-
tivo della retribuzione (EAR):
a decorrere dall'1/07/90
’EAR viene aumentato di

Livello A lit. 100.000
» B » 70.000

inoltre la maggiorazione per
lavoro domenicale viene ele-
vata al 30% con decorrenza
1/01/91. .

PREMIO DI PRODUZIONE:
potra essere rinnovato una
sola volta nell’arco di vigen-
za del CCNL, con decorren-

za degli aumenti salariali non
anteriore al 31/12/91.

FERIE: tutto rimane invariato
per gli impiegati assunti entro
il 31/08/90 rispetto aile condi-
zioni vigenti. Per gli impiega-
ti assunti dopo il 31/08/90,
alla maturazione dei 18 anni
di anzianita saranno ricono-
sciute solo 5 settimane di
ferie.

DECORRENZA e DURATA: il
contratto decorre dal 1/07/90
e sara valido fino al 30/11/93;
potra essere disdetto 5 mesi
prima della scadenza e le
trattative per it rinnovo relati-
vo potranno cominciare gia
nel periodo che va dalla di-
sdetta alla scadenza.

UNA TANTUM: & stata rico-
nosciuta una “una tantum” di
importo complessivo lordo di
Lit. 475.000, uguale per tutti.

Livello 07/90 03/91 01/92 01/93 tot
A 170.000 151.000 136.000 96.000 553.000
B 159.000 144.000 129.000 92.000 524.000
C 145.000 134.000 120.000 86.000 485.000

TAB. 2
Livello 01/91 01/92 01/93 11/93
min max min max min max min max

A 136 146 90 110 79 97 54 68
B 126 136 83 103 73 91 50 64
C 112 74 94 65 83 44 58
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Ordinamento

ne; trovare una soluzione,
che tenga conto, oltre che
del dettato della legge di Ri-
forma sanitaria (art. 29} in te-
ma di regolamentazione del
servizio di informazione
scientifica sui farmaci e della
attivita degli informatori
scientifici, anche della esi-
genza del riconoscimento
giuridico della nostra pro-
fessione.

In pratica, si regolamenti an-
zitutto il servizio, quindi la
nostra attivita, che otterreb-
be il suo riconoscimento.

It suo ordinamento (e solo
quello) avverrebbe successi-
vamente.

E chiaro che noi non mollia-
mo e che faremo di tutto per
mantenere viva ['attenzione
di tutti i parlamentari inte-
ressati.

lo stesso mi incontrero nuo-
vamente con il senatore Zito
entro fa fine del corrente me-
se. Ed in tale ocasione non
mancheré di difendere le
istanze degli informatori.
Dobbiamo pero esser pronti
ad acceftare anche una so-
luzione come quella ermersa
in Commissione e prima ri-
cordata; e non solo perche
in linea con gii scopi statutari
della nostra Associazione.
La nostra attivita, infatti, ha
anche urgente bisogno di
essere regolamentata per
definire in maniera chiara ed
inequivocabile le modalita
con le quali deve essere at-
tuata per legge...”

Questi i fatti che perd stando
al silenzio quasi generale
sembranc _non sconvolgerci
piG di tanto. Ormai nella de-
lusa, attonita piccionaia degli
ISF & tornata la quiete.
Ogni tanto, € vero, vola un
sasso e la risveglia: un ru-
moroso frullare d'ali (pud
portare sino a Roma), un
breve scompiglio iniziale du-
rante il quale qualche piuma
si stacca e dondola in aria.
Ma prima ancora che una di
esse tocchi terra fra i volatili
& gia tornata la quiete ed il
sonno ristora i pacifici pen-
nuti fulminandoli sui loro po-
salol. E se si dorme non si
pensa e chi non pensa non
agisce. Mi rifaccio in questo
caso agli elefanti (qualora
non vi fossero garbali i pic-
cioni) perché noi, come
quelli, non conosciamo I'en-
tita della nostra forza o, con
pachidermica indolenza non
la mettiamo a buon fine con
il risultato che, se pur sprov-
visti del comodo appiglio
della proboscide, tutti posso-
no prenderci per il naso. Se-
condo me, sia pure sotto il
malevolo impulso di chi &
stufo di mostrare la pazienza
di Giobbe, sarebbe l'ora di
muoversi e fare un dannato
casino anche perché ci sen-
tano e c¢i vedano, perché
deducano che siamo fanti e

professionale

non pit disposti ad offrire a
chiunque la presa dei nostri
fondelli. Fare casino si, ma
come? Come non lo so, ma
possiamo trovare il modo,
limportante é uscire da que-
sto fottuto forpore. Sceglia-
mo, che ne so, fra le aitre
vie quella tumultuosa di tor-
nare a Roma e intasarla di
ISF incazzati, o quella pit si-
lenziosa, ma non meno effi-
cace, di ricordare le nostre
delusioni anche all'interno
della cabina elettorale e ne
avremo presto, forse, una
prima occasione. Tutto va
bene purché qualcosa si
faccia perché e certo che
nel silenzio e nell'inazione
sembriamo dare quell'assen-
so che invece non c'é. Oftre-
tutto, standosene buoni buo-
ni, non troveremo maf la ma-
no del monello che ha spac-
cato il nostro giocattolo né
quella guantata e assassina
che ¢i ha pugnalato.
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