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Riconoscimento giuridico
della professione di I.S.F.

Un punto fermo

Il 22 maggio 1991 la Xl
Commissione Igiene e Sani-
ta del Senato, dopo aver pit
volte consultato la nostra As-
sociazione, ha dunque appro-
vato, in sede referente, il te-
sto di legge, relativo al rico-
noscimento giuridico della
professione di ISF ed alla re-
golamentazione del servizio
di informazione scientifica sui
farmaci.

Il senatore Perina riferira

pertanto favorevoimente in
Assemblea, al Senato, su ta-
le testo, non appena i capi-
gruppo dei vari partiti concor-
deranno sulla data di inizio
della discussione. Sul voto fa-
vorevole del Senato non do-
vrebbero esserci dubbi, in
quanto esiste una larga mag-
gioranza precostituita (la
stessa che ha prevalso in se-
de di commissione) e potre-
mo inoltre contare, molto pre-
sumibilmente, anche sull’ap-
poggio del PDS e di RIFON-
DAZIONE COMUNISTA, che
in Commissione si sono inve-
ce astenuti.
Non appena il Senato avra
assolto tale compito, il prov-
vedimento passera all’esame
della Commissione Affari so-
ciali della Camera, che dovra
esprimere il proprio pensiero
sul testo del disegno di legge
approvato dal Senato.

Se, come abbiamo ragione
di credere, anche il parere
della Commissione Affari So-
ciali della Camera dovesse ri-
sultare favorevole, il testo ap-
proderebbe subito dopo in
Aula, alla Camera, dove do-
vrebbe ricevere la definitiva
approvazione.

* o* #

Vediamo ora brevemente
cosa dice il testo approvato
dalla XIl Commissione Igiene
e Sanita del Senato, che riu-
nisce la parti pit significative
dei DD.DD.LL. n. 770 (Cari-
glia ed altri del PSDI), n. 1124
(Bernardi ed altri della DC), n.
1344 (Zanella ed altri del PSl)
e che nella stesura originaria
era composto da n. 12 artico-
li, accorpati nei n. 10 del te-
sto definitivo.

- L art. 1 specifica in maniera
chiara e completa cosa deve
interdersi per attivita di infor-
mazione scientifica sui farma-
ci, nonché i soggetti designati
a svolgere la stessa: nell’'am-

bito delle proprie competen-
ze, le UU.SS.LL e le aziende
farmaceutiche, sotto il con-
troflo del Ministero della
Sanita.

- L'art. 2 definisce lo status
giuridico dell'ISF, riconoscen-
do questa figura professiona-
fe in chi porta a conoscenza
dei medici e dei farmacisti le
informazioni relative alla com-
posizione dei farmaci, alle in-
dicazioni, alle loro attivita te-
rapeutiche, alle precauzioni
ed alle modalita d'uso e ne
assicura il periodico aggior-
namento.

- Lart. 3 prevede che gli ISF
- siano essi dipendenti di una
struttura pubblica o di una im-
presa privata - per esercitare
la propria attivita, dovranno
essere iscritti in apposito Re-
gistro nazionale, al quale po-
tranno accedere solo se in
possesso di un diploma di
laurea in discipline bio-
mediche o chimico-
farmaceutiche, se cittadini
italiani o di uno Stato membro
della CEE e se non hanno ri-
portato condanne penali pas-
sate in giudicato.

- L'art. 4 afferma la responsa-
bilita dell'ISF per quanto at-
tiene | contenuti dell’informa-
zione orale, designa lo stes-
so quale unico soggetto au-
torizzato alla consegna ed al
ritiro delle schede di monito-
raggio dei farmaci, vieta lo
svolgimento da parte dell’ISF,
di altre professioni sanitarie o
parasanitarie nonché di atti-
vita commerciali inerenti alle
specialita medicinali.
- Gli art. 5/6 impongono che
il materiale informativo di cui
si avvale I'|SF debba essere
preventivamente vagliato ed
autorizzato dal Ministero della
Sanita.

(segue a pag. 6)

Dalla collaborazione Farmindustria - AlISF:

IL LINGUAGGIO
DEI FARMACI

Primo ciclo di conferenze di aggiornamento
sull’informazione scientifica 1991

Nellintento di riqualificare
I'informazione scientifica sul
farmaco, alla quale si ricono-
sce il ruolo di anello indispen-
sabile della catena che colle-
ga il farmaco al medico e
quindi anche all’utente, ma
che oggi vede infittire attorno
a sé sempre piu diffidenza
piuttosto che interesse in
quanto il messaggio scienti-
fico lascia trasparire una ec-
cessiva valenza commercia-
le, Farmindustria e AIISF
hanno elaborato, in una serie
di incontri, un programma di

conferenze pilota.

Queste conferenze, che
avranno come uditorio so-
prattutto gli 1.S.F. in orario ex-
tralavorativo, avranno una ca-
denza temporale precisa in
modo da richiamare |'atten-
zione dei mass-media al fine
di far sentire sempre viva l'im-
portanza dell'informazione
scientifica. Verranno trattati
argomenti attuali e di grande
importanza, grandi patologie,
aggiornamenti di medicina e
farmacologia, presentazioni
di nuove tendenze nel setto-

ia bussola

Nell’'ambito del ““Progetto di comunicazione scientifica’’ concordato tra Farmindustria e
AIISF, sta per avere inizio una serie di conferenze il cui calendario viene anticipato in questo
numero, a corredo della presentazione dell’iniziativa.

In questo numero pubblichiamo ii testo del Disegno di legge recentemente approvato dalla
Commissione Igiene e Sanita del Senato.

Una lettera ad Algoritmi riporta in primo piano la vicenda Pierrel. A pagina 2 il relativo servi-

Zio, con intervista e commento.

Riproduciamo a pagina 4 il Codice Deontologico della Farmindustria con le integrazioni
approvate dall’assemblea del 22.6.90. .
Mondo del farmaco e legislazione europea: risoluzionf e proposte a pagina 8.

H ruolo attivo e qualifi-
cato degli I.S.F. é oggi
una esigenza irrinuncia-
bilé per diffondere con la
necessaria tempestivita
e competenza tutto
quanto si muova nel
mondo dei medicinali.

Il progresso delle co-
noscenze impone infatti
un’attenzione e un ag-
giornamento che non
possono prescindere da
contatti e confronti con-
tinui fra tutti coloro che
si occupano di salute.

Farmindustria e AIISF
si augurano, con questi
Incontri, di contribuire
ad una crescita della cul-
tura nel settore farma-
ceutico per un’attivita di
informazione sempre pit
sensibile ai temi della ri-
cerca e dell’etica nella
comunicazione in me-
dicina.

* & %

re farmaceutico, con la parte-
cipazione di esponenti di al-
to livello del mondo accade-
mico e industriale.

Le conferenze si svoige-
ranno in citta diverse allo sco-
po di coprire I'intero territorio
nazionale; avranno carattere
continuativo, tale da costitui-
re un vero e proprio ciclo. I te-
mi trattati medieranno cono-
scenze specifiche e cultura
medica generale garantendo
il miglior livello di aggiorna-
mento scientifico.

Sono previste larghe aper-
ture al dibattito con gli uditori.

I programma cosi concepi-
to risponde oftretutto all’esi-
genza di un aggiornamento
non di parte su argomenti in
grado di allargare le cono-
scenze e la formazione inter-
disciplinare della categoria.
La conferenza stampa di pre-
sentazione, alla quale inter-
verranno il Presidente della
Farmindustria Cavazza e
quello dell’AlISF de Rita, si
terra a Roma il 26 settembre
prossimo.
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Lettere al Direttore/

Egregio Direttore,
leggendo l'intervista concessa
da Gianenrico Ceriani, Segre-
tario nazionale UILCID, viene
spontaneo chiedersi se il Sin-
dacato e ancora un'’istituzione
nata per difendere i diritti def
lavoratore, non avendone que-
sti la capacita e non sapendo
come dijstricarsi nella giungla
delle varie normative.

Da che il mondo é stato in-
quadrato in regole di comuni-
{4 operativa c'é sempre stata
e sempre ci sarad "'una parte”
e "altra parte”.

Le battute servono sempre
per sdrammatizzare un even-
to nel quale, avendo perso la
faccia, si cerca sempre di na-
scondere il fato che fanto si &
giocato sulla pelle degli altri.

La pelle dell'iSF e abituata
a sopporiare tutte le inclemen-
ze derivanti dagli umori del-
I'amministratore delegato, dei
- vari Direttori Marketing per

non parlare di gente che, se fi-
no a qualche mese prima ave-
va ld tua stessa pelle, improv-
visamente si accorge che gii é
stata concessa la facolta che
hanno i serpenti.

L’amarezza purtroppo non si
evidenzia soltanto per i colle-
ghi incappati nel sistema del ri-
catto, quanto dal fatto che or-
ganismi deputali a tutelare i lo-
ro diritti, accettino di fare di
ogni erba un fascio, trovando
addirittura comprensione per
fa controparte: “‘Occorre dare
atto all'azienda di avere - all'in-
terno dell’intransigenza di cui
si diceva (da parte dei dirigenti
aziendali, n.d.r.) - aderito alla
richiesta di sospensione’’!!
Una cosa é certa: la Pierrel
S.p.A. ha iniziato a suo tempo
I'iter di licenziamento di 25 col-
leghi non in base ad una effet-
tiva necessita di riduzione di
personale per un invocato sta-
to di crisi ma per fini ben diver-

si visto che ha gia rimpiazza-
to, ad oggi, buona parte dei
colleghi che alla fine sono sta-
ti indotti ad una rescissione
consensuale del rapporto di
lavoro.

Mi sia consentito, a chiusa di
questo scritto, la citazione di
due proverbi del Giusti:

"l ragazzi e i pazzi credono
che vent’anni e venti lire non
debban mai finire”’;
"Tutte le volpi alla fine si riveg-
gono in pellicceria”.
Cordiali Saluti
Gioacchino Lanza

Firenze, 1 luglio 1991

Quanto ci scrive il colle-
ga ha indotto la redazione
ad approfondire la vicenda
Pierrel con chi I’ha vissuta
sulla propria pelle. Per que-
sto rimandiamo i lettori al-
I’intervista di questa stessa
pagina.

L’intervista

D: Tu sei uno degli ISF che ha
subito la vicenda Pierrel.
Qual'é stato il metodo con
cuil'azienda ha scelta i col-
leghi da licenziare?

R: La scelta & stata opera-
ta in base ai dati di mer-
cato con una marcata
propensione per l'eta
degli ‘“‘eletti’’ che erano,
per buona parte, over
40.

D: Quali erano i dati di merca-
to presi in considerazione?

R: Il fatturato rilevato con i
dati IMFP (mi pare) per
microarea.

: Chi vi ha comunicato del-
lintenzione di procedere ai
licenziamenti?

: Abbiamo ricevuto una
lettera di licenziamento.

: Le OOSS vi hanno poi con-
tattato? 3 :

: Telefonicamente.

: Chi si é interessato della
vicenda?

: Un collega di Torino,
componente del CdF.

: Eraanche lui fra i prescelti
per il licenziamento?

: 8i, aveva anche lui rice-
vuto ia lettera di licen-
ziamento, ed aveva isti-
tuito un ‘“telefono ros-
so’’ per raccogliere e
fornire notizie.

D: Come e andata avanti la

vicenda?

R: Vi sono state alcune riu-
nione fra azienda e rap-
presentanze sindacali,
fino ad arrivare alla pro-
posta di trasformare i li-
cenziamenti in ‘“‘rescis-
sione consensuale’’ del
rapporto di lavoro.

D: Chi e come vi ha comuni-

o
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cato le risultanze delle
riunioni?

R: Sempre telefonicamen-
te siamo stati invitati a
cercare una diversa col-
locazione, entro il
28/02/91, firmando le di-
missioni.

: Chi non avesse trovato
lavoro?

: Sarebbe stato licenziato

alla data del 28/02.

: Esisteva un'incentivazione

economica alle dimissioni?

: 8i, in base all’anzianita

anagrafica.

: Come avete avuto e da chi
le notizie riguardanti I'in-
centivazione = alle di-
missioni?

R: Hl canale era sempre il

“‘telefono rosso’’.

D: A proposito di “telefono
rosso”, il collega di Torino
del C.d.F. come ha risolto
la sua vertenza?

R: E stato riassunto, nel
settore ospedaliero.

D: Le OOSS vi hanno contat-
tato o comunicato lo stato
delle trattativé, in corso
d’opera?

: No, mai.

: Dei colleghi licenziati quan-
ti hanno firmato le di-
missioni?

: Tutti tranne uno.

: Nelle zone dei colleghi di-
missionati che cosa e
successo?

R: L’azienda sta riassu-
mendo, la mia zona é gia
stata coperta.

D: Quanto tempo & passato
dalle dimissioni alla nuova
assunzione?

R: Circa due mesi.

O O 0O @O

ox

o))

* % * .
Qualcuno esprimeva amarez-
za per tutta questa vicenda, a
noi sembra di dover sottolinea-
re un complefo scoramento
che ci porta a considerare la
scarsa (se non nulla) parteci-
pazione da parte di chi avreb-
be dovuto cercare di capire
che cosa c'era dietro I'azione
aziendale.

Invece le OOSS si sono limita-
te a “‘gestire 'esubero”, come
si dice in sindacalese ed & ve-
ramente singolare che, come
precisato dallo stesso Ceriani,
addirittura su “'pressione sin-
dacale” i licenziamenti siano
stati trasformati in rescissioni
consensuali del rapporto di la-
voro, con il risultato di offrire al-
I'azienda - su un piatto d’ar-
gento - la possibilita di proce-
dere subito dopo a nuove as-
sunzioni che, altrimenti (v.si ac-
cordo interconfederale
riportato in questa stessa pa-
gina), sarebbero state preclu-
se. Quanto alla precarieta dei
collegamenti tra ISF e struttu-
re sindacali, sono anni che si
fa girare attorno a questa dice-
ria tutta una serie di decisioni
prese in nome di una delega
che alcuni si sono assunti.
Circa poi l'intendere il sindaca-
to come uno “sportelio”, ci
sembra che ben altri “‘sportel-
li"” siano stati attivati se & vero
che un componente del C.d.F.
e addirittura un alto esponen-
te FULC hanno trovato collo-
cazione nella stessa azienda
che si dichiarava in crisil

* % %

documento

ACCORDO INTERCONFEDERALE
SUI LICENZIAMENTI

Tra la Confederazione Gene-
rale dell’Industria Italiana

I’Associazione Sindacale
Intersind,

I’Associazione Sindacale
Asap,

la Confederazione Genera-
le italiana del Lavoro,

la Confederazione Italiana
Sindacati Lavoratori,

e la Unione Italiana del
Lavoro. .

PREMESSA

. Lo 7
Le Organizzazioni ‘con-

traenti addivengono alla sti-
pulazione del presente accor-
do nell’intento di porre in es-
sere uno strumento idonec
che favorendo la collaborazio-
ne tra le loro organizzazioni e
gli appartenenti alle categorie
rappresentate, contribuisca a
risolvere pacificamente gli
eventuali contrasti che i prov-
vedimenti di licenziamento
possono determinare nei rap-
porti di lavoro aziendale. Cid
nella considerazione che la
presenza di personale esube-
rante determina aggravi nei
costi di produzione dannosi
alla vita delle aziende e che,
d’altra parte, il licenziamento
di tale personale preoccupa
dal punto di vista sociale par-
ticolarmente in situazioni di
disoccupazione.

il presente accordo stabili-
sce una procedura conciliati-
va il cui ambito deve intender-
si contenuto e diretto ai parti-
colari fini che I'accordo stes-
SO persegue e che, in caso di
mancata conciliazione, non
comporta alcuna limitazione
dei diritti e delle facolta delle
parti.

Art. 1. - Inizio della proce-
dura. — La direzione dell'a-
zienda, qualora ravvisi la ne-
cessita di attuare una riduzio-
ne del numero del lavoratoti
per riduzione o per trasforma-
zione di attivita o di lavoro, ne
dara preventiva comunicazio-
ne, tramite la propria Associa-
zione territoriale, alle Organiz-
zazioni provinciali dei lavora-
tori, ai fini dell’eventuale
espletamento della procedu-
ra di cui agli artt. successivi,

- indicandone i motivi, I'entita

numerica dei lavoratori inte-
ressati e la data di attuazione.

In aziende che occupino ol-
tre 100 dipendenti, nel caso di
sospensione di lavoro la cui
durata sia prevista per pit di
30 giorni che riguardino oltre
il 20 per cento dei lavoratori
occupati o comungue oltre
500 dipendenti, 'azienda, tra-
mite la propria Associazione,
ne dara comunicazione alle
Organizzazioni dei lavoratori,
precisandone i motivi, 'enti-

- PER RIDUZIONE DI PERSONALE

ta numerica, la durata presu-
mibile.

Art, 2. - Svolgimento della
procedura. — Le Organizza-
zioni provinciali dei lavoratori
potranno chiedere all’Asso-
ciazione degli industriali en-
tro 7 giorni dalla data della co-
municazione di cui al primo
comma del precedente artico-
lo, un incontro allo scopo di
esaminare i motivi delle pre-
dette riduzioni di personale
sulla base delle informazioni
fornite dail’azienda e le pos-
sibilita concrete ed attuali di
evitarle in tutto o in parte an-
che mediante eventuali trasfe-
rimenti nell’ambito aziendale,
senza costituire comunque
un carico improduttivo per I'a-
zienda.

Se Vincontro non viene ri-
chiesto nei predetti 7 giorni,
i provvedimenti hanno sen-
Z’altro corso; qualora invece
una delle Organizzazioni dei
lavoratori chieda la convoca-
zione, essa dovra avere luo-
go non pit tardi dei succes-
sivi 5 giorni.

La procedura di cui al pre-
sente accordo dovra essere
esaurita entro 25 giorni dalla
data della comunicazione al-
le Organizzazioni dei lavora-
tori di cui all’art. 1.

Nel caso in cui I'azienda
motivi il provvedimento come
conseguenza di trasformazio-
ne o riorganizzazione tecno-
logica e le Organizzazioni
concordemente riconoscano
tale connessione, il termine di
cui al comma precedente &
prorogato di 15 giorni.

La procedura di conciliazio-
ne fra le Organizzazioni sin-
dacali deve essere tassativa-
mente esaurita entro i termi-
ni complessivi previsti dal pre-
sente accordo intendendosi
che 'azienda sospendera I'at-
tuazione dei provvedimenti
predisposti fino allo scadere
di tali termini o fino alla comu-
ne constatazione della impos-
sibilita di accordo entro detto
termine.

Negli incontri di cui sopra,
le Organizzazioni sindacali dei
datori di lavoro e dei lavoratori
possono farsi assistere, rispet-
tivamente, dai rappresentanti
dell'azienda interessate o dal-
la Commissione interna o da
una rappresentanza di essa.

L'azienda, tanto in caso di
accordo come in caso di in-
successo della procedura
conciliativa, terra conto nella
identificazione dei lavoratori
da licenziare dei seguenti cri-
teri in concorso tra loro: esi-
genze tecniche e produttive;
anzianita; e carichi di famiglia.

Art. 3 - Norme particolari
per le piccole aziende. — Le
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procedure di cui al presente
accordo riguardano stabili-
menti che occupano normal-
mente oltre 10 dipendenti. In
quegli stabilimenti per i quali
@ prevista |la presenza del
Delegato d’impresa, ia pro-
cedura stabilita dal presente
accordo & limitata ad un esa-
me conciliativo tra I'azienda
¢ il Delegato d’impresa. Ne-
gli altri stabilimenti fino a
100 dipendenti i termini del-
I'esame dei provvedimenti di
licenziamento, previsti dal-
Part. 2, vengono ridotti a 15
giorni.

Art. 4. - Trattamento inte-
grativo. — Le parti concor-
dano che ai lavoratori licen-
ziati per riduzione di perso-
nale oltre al versamento del-
la indennita di fine lavoro
prevista dai contratti colletti-
vi sia assicurato un tratta-
mento integrativo per un pri-
mo periodo di disoccu-
pazione.

Tale trattamento sara ero-
gato attraverso un organi-
smo previdenziale regolato
con legge e disciplinato da
norme per le quali le parti si
riservano di presentare arti-
colate proposte alle Autorita
competenti.

DICHIARAZIONE
A VERBALE

Le organizzazioni delie
due parti, in attesa dell’at-
tuazione di quanto previsto
dall’art. 4 dichiarano che
non intendono innovare ri-
spetto ai comportamenti si-
nora seguiti.

Art. 5. - Titolo dei licenzia-
menti e precedenza nelle
riassunzioni. — | licenzia-
menti per riduzione di perso-
nale saranno motivati come
tali e i lavoratori interessati
avranno diritto di essere
riassunti presso la stessa
azienda nel caso che essa
proceda entro un anno a
nuove assunzioni nelle man-
sioni e specialita proprie dei
lavoratori gia licenziati, In
tal caso la riassunzione av-
verra con i criteri obiettivi di
precedenza inversa rispet-
to a quelli in base ai quali
furono eseguiti i licenzia-
menti.

Art. 8. - Esclusioni. — Le
norme di cui al presente ac-
cordo non si applicano ai li-
cenziamenti effettuati per
scadenza dei rapporti rego-
lati con contrafto a termine,
nonché a quelli per fine lavo-
ro nelle costruzioni edili e
nelle industrie stagionali o
saltuarie.

Art. 7. - Decorrenza e dura-
ta. — 1l presente accordo de-
corre dal 1° giugno 1965 ed
avra la durata fino al 31 di-
cembre 1968, intendendosi
prorogato di anno in anno
qualora non venga disdetto
da una delle Organizzazioni
stipulanti con preavviso di
due mesi rispetto alla sca-
denza originaria e a quella
prerogata.

Chiarimento agliart. 1e 2.
— Le comunicazioni previ-
ste dagli artt. 1 e 2 vengono
fatte daile Associazioni indu-
striali provinciall alle Orga-
nizzazioni provinciali oriz-
zontali dei lavoratori (Came-
re del lavoro, Unioni e Ca-
mere sindacali) salvo che
P’Associazione industriale
abbia una competenza ad
ambito territoriale diversa,
nel qual caso le comunica-
zioni saranno fatte da essa
alle Organizzazioni corri-
spondenti dei lavoratori ove
esistano.

Chiarimento all’art. 6. —
In relazione alla particolare
importanza o frequenza che
il caso di fine lavoro presen-
ta nel campo dell’industria
edilizia, si ritiene opportuno
chiarire che il concetto di fi-
ne lavoro della predetta in-
dustria comprende anche i
casi del graduale esaurirsi di
singole fasi di lavoro che
comportano la utilizzazione
successiva di lavoratori di
differente qualifica.

Nota a verbale agli artt, 2
e 3. — In relazione a quanto
disposto agli artt. 2 e 3, circa
la esecuzione dei provvedi-
menti aziendali nelle varie
ipotesi considerate nei com-
mi di detti articoli, si chiari-
sce che la notifica del licen-
ziamento ed il termine di
preavviso, nei confronti dei
singoli lavoratori, decorrono
dall’esaurimento delle pro-
cedure previste in detti
commi.

Nota a verbale all’art. 2. —
Nell’ipotesi in cui si sia rag-
giunto I'accordo sul numero
del licenziamento, I'Organiz-
zazione dei lavoratori potra
esaminare la lista dei nomi-
nativi allo scopo di segnala-
re gli eventuali casi indivi-
duali meritevoli di un riesa-
me e di conseguente sostitu-
zione in relazione al criteri
indicati all’'ultimo comma
dell’art. 2 senza che tale rie-
same possa comundue ritar-
dare la esecuzione dei prov-
vedimenti aziendali.

DICHIARAZIONE COMUNE

Le parti, convinte della ne-

cessita di perseguire I'impie-
go pil elevato e piu efficien-
te delle forze di lavoro ai fini
dello sviluppo economico e
sociale, e consapevoli del-
I'importanza e della delica-
tezza dei problemi dell’occu-
pazione rilevano la esigenza
di esaminare congiuntamen-
te i fenomeni di riduzione
dell'occupazione per identi-
ficarne le cause e contribui-
re a limitarne i riflessi danno-
si nonché di prospettare di
comune accordo ai pubblici
poteri soluzioni adeguate.
Di conseguenza le parti
stesse si impegnano:

a) ad esaminare fra loro
periodicamente sul piano
nazionale I'andamento del-
'occupazione sia generale
che dei singoli settori, allo
scopo di acquistare la pilt
ampia possibile informazio-
ne contingente e previsiona-
le sui problemi di occupazio-
ne derivanti dalla situazione
economica congiunturaie e
dal progresso tecnologico
generale;

b) a portare a conoscenza
dei pubblici poteri i risultati
degli esami di cui sopra, sia
per un eventuale ulteriore
approfondimento, sia per le
decisioni ed interventi di
competenza dei pubblici po-
teri medesimi, anche ai fini
di migliorare gli strumenti di
sostegno dei redditi dei lavo-
ratori colpiti dai fenomeni di

riduzione di personale e
quelli per la qualificazione
della mano d’opera.

Ai fini dell’attuazione del
punto a) le parti precisano
che I'esame dei problemi oc-
cupazionali spetta alle Con-
federazioni, assistite, per
quanto riguarda le situazioni
di settore, daile rispettive Or-
ganizzazioni nazionali di ca-
tegoria.

L.'obiettivo dell’esame
consiste, oltre che nell’ac-
certamento dei fenomeni
della occupazione in atto
della loro natura e della loro
entita, nelia formulazione di
previsioni a breve e medio
termine.

Ai fini dell’attuazione del
punto b) le parti, allo scopo
di realizzazione una politica
di occupazione coordinata e
razionale in efficace collabo-
razione fra autorita di gover-
no e organizzazioni profes-
sionali sollecitano:

— la costituzione a livello
nazionale di un organismo
ministeriale idoneo a seguire
i problemi generali e setto-
riali dell’occupazione ed a
predisporre previa consulta-
zione delle parti, ed even-
tualmente degli Organi locali
competenti, i provvedimenti
opportuni;

— un adeguamento della
Cassa integrazione guada-
gni per una migliore qualifi-
cazione degli interventi, una

distenzione di provvidenze
a favore di lavoratori licen-
ziati per tiduzione di perso-
nale come previsto dali’ac-
cordo interconfederale re-
lativo, uno snellimento ed
una maggiore rapidita nelle
procedure di intervento;

— la intensificazione deile
attivita di riqualificazione del
personale nei casi di trasfor-
mazione di attvita e di riorga-
nizzazione tecnologica rile-
vanti che interessino interi
settori o singole aziende,
coordinando gli attuali mezzi
pubblici disponibili a tali fini,
sia in sede interna che in se-
de internazionale.

4°maggio 1965

«Estensione, in favore dei la-
voratori, degli interventi del-
la Cassa integrazioni guada-
gni, della gestione dell’assi-
curazione contro la disoccu-
pazione e delia Cassa asse-
gni familiari e provvidenze in
favore dei lavoratori anziani
licenziati» (G.U. n. 262 del 5
novembre 1968).

(Legge 5 novembre 1968,
n. 1115).

La Camera dei deputati ed
it Senato della Repubblica
hanno approvato;
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1 1l Codice Deontologico &
un accordo fra le industrie far-
maceutiche aderenti alla Far-
mindustria volontariamente
approvato nel rispetto delle
relative norme statutarie.

L'appartenenza alla Far-
mindustria € subordinata al-
"'accettazione ed al rispetto
det Codice Deontologico.

Le aziende farmaceutiche
si impegnano ad osservario e
sono responsabili della sua
applicazione nell’ambito
aziendale.

2 il testo del Codice Deon-
tologico & depositato presso
le istituzioni pubbliche com-
petenti, le organizzazioni im-
prenditoriali, gli ordini profes-
sionali e le organizzazioni di
categoria degli operatori sa-
nitari.

3 Le industrie farmaceuti-
che aderenti alla Farmindu-
stria — premesso il loro dirit-
to alla liberta di scelta delle
tecniche di sperimentazione
farmaco-tossicologica e clini-
ca, di produzione e del con-
trollo di qualita, di informazio-
ne per la diffusione delle co-
noscenze e delle esperienze
scientifiche di commercializ-
zazione e distribuzione sul
mercato interno e su quelli
esteri, in quanto singolarmen-
te responsabili penalmente e
civilmente dei risultati delle
scelte attuate — si impegna-
no ad ispirare le loro attivita
al rispetto dei principi gene-
rali del Codice Deontologico.

4 laregolamentazione og-
getto del Codice Deontologi-
co é diretta a tutelare, nel ge-
nerale interesse, il prestigio e
la credibilita dell'industria far-
maceutica nei confronti dello
Stato, dell’opinione pubblica,
della classe medica, degli
operatori sanitari in generale.

I comportamento delle in-
dustrie aderenti alla Farmin-
dustria & ispirato:

a) all’osservanza delle de-
libere degli organi associati-
vi adottate in conformita alle
norme statutarie ed ai princi-
pi democratici, astenendosi
da iniziative che contrastino
con le delibere stesse;

b} al rispetto di una compe-
tizione feale fra le industrie
stesse, indirizzando I"attivita
dell'impresa, nei suoi vari
aspetti, in modo da non lede-
re i legittimi interessi delle
altre;

c) al contributo individuale
per la difesa di una buona im-
magine dell’industria farma-
ceutica verso il mondo ester-
no, dandosi per assodata
I'assenza di violazioni delle
leggi sanitarie.

La Commissione di control-
lo del Codice Deontologico
applica i suddetti principi ge-
nerali commisurandoli anche
di sua iniziativa in via preven-
tiva e consultiva ai comporta-

CODICE DEONTOLOGICO

Norme di comportamento per gli associati alla Farmindustria

menti delle singole industrie
aderenti, con la procedura di
un costruttivo contraddittorio,
ed esplicitando direttive inter-

- pretative, di carattere genera-

le per le industrie associate,
in relazione ai singoli fatti
esaminati.

{a commissione, pertanto,
si prefigge I’obiettivo priorita-
rio di orientare il comporta-
mento delle industrie associa-
te secondo lo spirito della

deontologia. A tal fine la -

Commissione formulera rac-
comandazioni esplicative, a
seguito della valutazione dei
singoli casi concreti esamina-
ti, di cui é assicurata la pub-
biicita alle industrie associa-
te, conservando 'anonimato
sul caso, affinché le stesse
siano osservate con le moda-
lita ed i tempi di volta in volta
indicati.

5 Ciascuna delle norme
contenute nel Codice si fon-
da su questi principi generali.

I Codice condiziona per-
tanto V'attivita delle industrie
per un comportamento deon-
tologico che si proietta ben ol-
tre 'osservanza delle leggi e
I'astensione da azioni illegali.

Queste ricadono sotto la vi-
gilanza degli Organi dello
Stato cui compete |'applica-
zione delle prime e la repres-
sione delle altre, ed i cui ef-
fetti, pur determinando anche
i provvedimenti disciplinari
del Codice stesso, riguarda-
no il comportamento delie
singole aziende e non coin-
volgono il Codice Deontologi-
co finalizzato alla tutela del-
'immagine della categoria.

6 Il Codice Deontologico si
compone nel rispetto dei sud-
detti principi generali delle
norme concernenti I'informa-
zione scientifica, nonché di
tutte le altre norme, approva-
te in base al presente Statu-
to, che assumono il valore di
comportamento deontologico
per le imprese associate.

1 Principi informatori gene-
rali etici dell’informazione
scientifica da parte dell’in-
dustria.

1.1 Le aziende produttrici e
distributrici del farmaco, pur
operando in una realta socia-
le che le rende soggette agli
stessi obblighi di corretta ge-
stione ed amministrazione ai
quali sono tenute tutte le im-
prese industriali, per il conse-
guimento dei fini di sviluppo
sociale che sono loro propri,
riconoscono che le particola-
ri caratteristiche delia loro at-
tivita rendono necessaria una
autoregolamentazione delle
attivita di informazione
tecnico-scientifica, al fine di
tutelare i superiori interessi di

carattere etico e sociale sui

quali tale attivita pud avere ri-
flesso.

1.2 Le aziende produttrici e
distributrici su licenza di spe-
cialita medicinali hanno il
diritto-dovere di far conosce-
re agli operatori sanitari le ca-
ratteristiche e le proprieta dei
medicamenti e di raccogliere
dagli stessi tutte le informa-
zioni inerenti i farmaci di loro
produzione, al fine di assicu-
rarne 'impiego in maniera ra-
zionale nelle indicazioni € po-
sologie ottimali e di fornire
agli stessi obiettive nozioni di
aggiornamento.

1.3 L’informazione scienti-
fica delle specialita medicinali
deve essere espletata daile
aziende titolari di registrazio-
ni delle specialita stesse o da
licenziatari e/o concessiona-
ti a livello nazionale delle me-
desime. & consentito che pil
aziende farmaceutiche abbia-
no in comune P'organizzazio-
ne di informazione scientifica,
purché comunque l'informa-
zione venga svolta con le re-
gole del presente Codice e
fermo restando che ciascuna
azienda € responsabile per
l'informazione scientifica atti-
nente al proprio listino.

2 Codice di comportamen-
to per l'informazione ver-
bale

2.1 L'attivita di informatore
scientifico del farmaco com-
porta il possesso della laurea
in discipline biomediche o
chimico-farmaceutiche (medi-
cina, veterinaria, scienze bio-
logiche, chimica con indiriz-
zo organico biologico, farma-
cia, chimica e tecnologia far-
maceutica) o del diploma di
scuola media superiore inte-
grato da opportuna formazio-
ne professionale che potra
essere ottenuta, ad esempio,
frequentando adeguati corsi
di qualificazione.

2.2 Le norme di cui sopra,
come del resto tutte quelle
contenute in questo Codice,
non hanno valore retroattivo.

2.3 Le persone incaricate
di svolgere [Pinformazione
scientifica sono denominate
informatori scientifici dell’in-
dustria farmaceutica e devo-
no, nello svolgimento delle lo-
ro attivitd, essere poste in
grado di documentare la loro
qualifica esibendo un tesse-
rino di riconoscimento che
verra loro rilasciato dalle
aziende previo accordo tra le
stesse per uniformare tale do-
cumento.

2.4 'informatore scientifi-
co del farmaco deve presen-
tarsi all'operatore sanitario
qualificandosi neila sua
funzione.

2.5 L’informatore scientifi-

co del farmaco non deve
esercitare professioni sanita-
rie o parasanitarie, o comun-
que aventi attinenza con I’'u-
tilizzazione del farmaco, an-
che se non remunerate, né al-
cun’altra attivita continuativa
che comporti il rapporto di la-
voro subordinato.

2.6 L'azienda € correspon-
sabile sul piano etico profes-
sionale del’attivita dell’'infor-
matore scientifico del farma-
co, per quanto attiene alla
sua attivita di informazione
scientifica.

2.7 Sara inoltre compito
del’azienda mettere in grado
I'informatore scientifico del
farmaco di fornire al medico
tutte le informazioni sulle pro-
prieta e caratteristiche del far-
maco per una corretta appli-
cazione terapeutica, in base
ai criteri approvati dalle auto-
ritd competenti.

- 2.8 All'informatore scienti-
fico del farmaco vengono for-
nite da parte dell’azienda, di-
sposizioni ed informazioni in
base alle quali rilevera e tra-
smettera all’azienda stessa
tutte le informazioni dei me-
dici inerenti i farmaci e ope-
rera per assicurare all’azien-
da la piu approfondita cono-
scenza dei prodotti realizzati
o allo studio, anche per mez-
zo di indagini e sondaggi.

2.9 Fa parte dell’attivita
dell'informatore scientifico
del farmaco verificare ed ado-
perarsi per assicurare la re-
peribilita dei prodotti sia nel-
le farmacie che presso qual-
siasi altro punto di distri-
buzione.

2.10 Uinformatore scienti-
fico del farmaco pud essere
incaricato di visitare le ammi-
nistrazioni degli Istituti ospe-
dalieri e di altri Enti sanitari,
per sollecitare il pagamento
dei crediti.

2.11 Qualunque sia il rap-
porto dell’informatore scien-
tifico del farmaco con ’azien-
da farmaceutica, egli deve
esplicare la sua attivita per
conto ed interesse dell’azien-
da e nel rispetto del presen-
te codice.

2.12 L'azienda farmaceuti-
ca deve provvedere all’adde-
stramento tecnico professio-
nale ed all’aggiornamento
delle conoscenze mediche e
farmacologiche sufficienti a
garantire una presentazione
corretta dei prodotti della Ca-
sa. E fatto obbligo alf'informa-
tore scientifico del farmaco di
collaborare all’opera di adde-
stramento professionale e di
aggiornamento.

2.13 L’informatore scienti-
fico del farmaco & tenuto a ri-
ferire fedelmente all’azienda
tutte le comunicazioni ineren-
ti I'uso del farmaco da parte
del medico e in particolare gli
effetti secondari e i giudizi sul

4

trattamento effettuato.

2.14 Uinformatore scienti-
fico del farmaco deve far si
che la frequenza e I'orario
delle visite ai medici, agli op-
sedali od ai farmacisti, si ade-
guino alle necessita del sin-
golo operatore sanitario ed al-
le disposizioni in vigore negli
Istituti.

2.15 L’informatore scienti-
fico del farmaco non puo svol-
gere una intervista per son-
daggio di opinione, inchieste
o monitoraggio, senza quali-
ficarsi come informatore del-
la Casa farmaceutica che
rappresenta.

2.16 Il numero degli infor-
matori scientifici, pur essen-
do dipendente dalle dimen-
sioni delle aziende e dai loro
relativi investimenti, deve es-
sere contenuto in rapporto al
numero dei medici destinatari
del messaggio informativo.

3 Codice di comportamen-
to per I'informazione non
verbale :

3.1 ll materiale informativo
che {'azienda fa pervenire ai
medici deve riferirsi alle docu-
mentazioni ufficiali fornite al
Ministero della Sanita all’atto
della registrazione di una
specialitda medicinale o suc-
cessivamente, in armonia
con quanto previsto dalle nor-
me vigenti in materia.

E ammesso 'uso di quegli
accorgimenti tecnici e grafici
che rendano la percezione di
un messaggio facile e imme-
diata ed agevolino la com-
prensione defla comunicazio-
ne scientifica.

3.2 Quando venga attuata,
a livello nazionale o interna-
zionale, una sperimentazione
su un campo di indicazione o
un aggiornamento sulla poso-
logia o sugli effetti coliaterali
non prevista dal foglio illustra-
tivo, & consentita la distribu-
zione a titolo informativo al
medico dei lavori effettuati o
pubblicati o di riassunti in for-
ma fedele, purché il materia-
le stesso sia stato preventiva-
mente trasmesso al Ministe-
ro della Sanita.

3.3 Nel materiale di infor-
mazione scientifica devono
comparire, oltre al nome e al-
la composizione quali-
quantitativa della specialita,
la ragione sociale, la sede
dell’aziénda, le notizie riguar-
danti le caratteristiche chimi-
che, farmacologiche e clini-
che, le indicazioni, [a posolo-
gia e le modalita d'uso per
ciascuna confezione.

3.4 Le avvertenze partico-
lari, gli effetti coliaterali, le
controindicazioni devono ri-
sultare chiaramente indicati. =

3.5 1 contenuti dell'informa-
zione devono essere sempre
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documentati o documentabili.

3.6 Non sono ammesse le
affermazioni esagerate come
pure le asserzioni universali
ed iperboliche.

3.7 Non sono ammesse af-
fermazioni onnicomprensive
quali «farmaco di elezione»,
salvo che non siano chiara-
mente comprovabili.

3.8 Non possono essere
impiegate le asserzioni quali
«assolutamente innocuo» e
«perfettamente tollerato» sen-
za venire qualificate e non si
deve asserire categoricamen-
te che un prodotto & privo di
effetti collaterali o rischi
tossici.

3.9 Le citazioni scientifiche
devono riflettere accurata-
mente il significato che inten-
deva attribuirgli I’Autore.

3.10 Sono permesse com-
parazioni documentate con
altri principi attivi a condizio-
ne che non inducano in erro-
re per deformazione.

3.11 Le norme deontologi-
che di cui agli articoli prece-
denti, valgono per tutte le co-
municazioni informative sulle
specialita medicinali realizza-
te con qualsiasi mezzo di dif-
fusione.

3.12 Il materiale informati-
vo, inviato per posta, pubbli-
cato con inserzione, distribui-
to a mezzo degli informatori
scientifici del farmaco, o in
qualsiasi altra forma diffusio-
nale, non deve venire realiz-
zato in modo che induca a
travisare la vera natura del
materiale stesso.

3.13 Non & consentito 'in-
vio, ai fini di informazione
scientifica, di telegrammi,
raccomandate od espressi.

3.14 Nei casi in cui il solo
scopo delle informazioni alle
persone autorizzate a prescri-
vere o distribuire specialita
medicinali & quello di richia-
mare il nome della specialita,
il materiale informativo deve
menzionare solo il nome del-
la specialita, la ragione socia-
le, la sede dell’azienda, e le
principali indicazioni tera-
peutiche.

3.15 Sono consentiti I'invio
e la distribuzione di pubblica-
zioni e materiale informativo
scientifici sull’'uso della spe-
cialita, o, comungue pertinen-
ti alla cultura ed alla profes-
sione medica, e gli house
organs.

3.16 Per quanto concerne
i cataloghi sono consentiti
soltanto quelli editi da ciascu-
na Azienda titolare delle regi-
strazioni o dai licenziatari e/o
concessionari delle stesse
per i propri prodotti, con l'in-
dicazione della ragione socia-
le e della sede dell’Azienda.

4 Codice di comportamen-
to per la distribuzione dei
campioni

4.1 E data facolta alle
aziende farmaceutiche di di-
stribuire campioni delle spe-

cialitd medicinali registrate, at-
ti a consentire al medico una
verifica delle caratteristiche
del medicamento, oltre che a
far conoscere il preparato nel-
la sua veste prescrittiva.

4.2 Al di fuori della dimen-
sione della confezione e del
contenuto di numero di dosi
terapeutiche che possono es-
sere ridotte, nei limiti previsti
dalle norme vigenti, il campio-
ne deve riprodurre esattamen-
te le caratteristiche formali
della specialita registrata.

5 Codice di comportamen-

to nei riguardi del medico

5.1 Tutta P'attivita di infor-
mazione scientifica sui farma-
ci rivolta ai medici deve esse-
re tale da rispettare la dignita
personale e professionale del
medico.

5.2 L’azienda farmaceutica
deve, sia direttamente che at-
traverso i suoi collaboratori, ri-
spettare le richieste del medi-
co circa il luogo, forario e la
frequenza delle interviste e
circa I'indirizzo per 'invio del
materiale informativo.

5.3 Omaggistica e collabo-
razione scientifica. Viene fat-
to divieto di effettuare qualsia-
si omaggio ad esclusione di
gadgets di irrilevante valore
economico riportanti il mar-
chio dell’azienda e/o del pro-
dotto; nell’ottica dell'aggiorna-
mento professionale della
classe medica & previsto 'in-
vio di pubblicazioni scientifi-
che; per quanto concerne la
consegna a titolo gratuito di
strumentazioni strettamente
inerenti la professione medi-
ca, questa pud essere effet-
tuata solo a favore di Istituti
universitari ed ospedali.

5.4 E vietato dare o promet-
tere ai medici, direttamente o
indirettamente, premi o altri
vantaggi la cui contropartita
sia la nrescrizione dei farmaci.

5.5 Frequenza delle visite
degli informatori scientifici ai
medici. Le visite ai medici de-
vono avere cadenze sufficien-
temente distanziate, fatti sal-
vi i casi di lancio di nuove spe-
cialita medicinali o la necessi-
ta di informare la classe me-
dica su problematiche di
rilevante interesse terapeuti-
co. Si raccomanda comungue
che il numero delle visite me-
diche per anno e per informa-
tore non sia superiore a 6.

6 Codice di comportamen-
to tra aziende

6.1. Nello svolgimento del-
I'informazione scientifica le
aziende non devono danneg-
giare I'immagine dei prodotti
e/o delle aziende concorren-
ti. L'azienda & responsabile
del comportamento dei suoi
informatori scientifici sul pia-
no etico professionale.

6.2 L'azienda & responsabi-
le della informazione svolta
per i suoi prodotti anche se

questa e stata predisposta da
altri (consulenti, agenti ecc.).

6.3 E consentito il parago-
ne con principi attivi di altre
aziende solo se oggettivo, lea-
le e dimostrabile.

6.4 Nel materiale informati-
vo e nella informazione verba-
le non & consentito utilizzare
espressioni e motivi grafici ori-
ginali gia usati da altre
aziende,

6.5 Non & consentito alcun
comportamento che possa
provocare nei medici 'impres-
sione che vi siano aziende far-
maceutiche le quali, indipen-
dentemente dalla loro dimen-
sione, non siano al’altezza
del compito sociale affidato,
sia per quanto attiene alla lo-
ro attivita produttiva, che per
quanto si riferisce a quella di
informazione.

7 Congressi e riunioni
scientifiche

Per i congressi e le riunioni
vanno seguite le sottoelenca-
te indicazioni: - quando orga-
nizzati dall’azienda devono
conformarsi a criteri di eticita
ed economicita; - I'effettuazio-
ne di congressi deve essere
portata preventivamente a co-
noscenza della Direzione Ge-
nerale del Servizio Farmaceu-
tico del Ministero della Sani-
ta, della Commissione Deon-
tologica della Farmindustria e
della F.N.O.M.C. e O; .

- il programma del convegno
deve prevedere che il tempo
sia esclusivamente dedicato
ai lavori scientifici oltre quelio
necessario per il trasferimen-
to nella sede congressuale;

- sono vietate crociere con-
gresso e convegni itineranti;
ai congresst all’estero potran-
no essere invitati i medici spe-
cialisti (esclusi comunque
eventuali accompagnatori,
con la sola eccezione di una
persona per i relatori del con-
vegno) nei soli casi in cui la te-
matica trattata sia di loro per-
tinenza;

- Gli invitati, di cui al punto
precedente, potranno essere
a carico dell’azienda solo per
la durata dei lavori scientifici
e per il tempo legato al viag-
gio di trasferimento alla sede
del congresso (un giorno pri-
ma e dopo qualora [a manife-
stazione si svolga in Europa e
due giorni prima e dopo nel
caso di altro continente);

- i medici generici potranno
essere invitatl eslcusivamen-
te a congressi della durata di
una sola giornata, inclusi i
tempi di trasferimento. Sono
esclusi comunque eventuali
accompagnatori, con la sola
eccezione di una persona per
i relatori del convegno;

- nel caso di convegni o riunio-
ni scientifiche organizzati a li-
vello locale, questi devono es-
sere preferibilmente tenuti in
sedi quali ospedali, cliniche
universitarie e fondazioni di
carattere scientifico. Nel caso
di indisponibilita di tali sedi, i
convegni locali possono esse-
re comungque organizzati in

luoghi ugualmente idonei qua-
li, ad esempio, sale congres-
suali tali da assicurare digni-
ta scientifica ai suddetti in-
contri;

- sono vietati i convegni locali
con predominante aspetto
conviviale;

- i convegni locali devono pre-
vedere una relazione scienti-
fica su patologie specifiche,
su farmaci o su aggiornamenti
di carattere scientifico;

- le relazioni devono essere te-
nute da relatori esterni (univer-
sitari) o da funzionari aziendali
facenti capo esclusivamente
alle direzioni mediche o alle
direzionl ricerca.

8 Depositari ed agenti

- Il depositario deve essere
preferibilmente a livello re-
gionale;

- I'attivita di depositario & in-
compatibile con attivita di in-
formazione scientifica;

- Pagente riceve il mandato di-
rettamente dall’azienda auto-
rizzata alla commercializza-
zione dei prodotti, nei confron-
ti della quale é responsabile;
- I'agente non pud avere altri
mandati da parte di aziende
non farmaceutiche;

- sono eslcusi dalle disposizio-
ni det presente punto i prodotti
da banco.

DEONT!
YATE D

Articolo 1
Organi

Organi preposti al controllo
ed alle procedure di attuazio-
ne del Codice di autoregola-
mentazione sono il Comitato
di controllo e il Giuri.
Articolo 2
Comitato di controlio

La Giunta nomina il Presi-
dente ed i Membri del Comi-
tato di controlio che € compo-
sto da 9 membyi effettivi, com-
preso il Presidente e 6 sup-
plenti, scelti tra i legali rappre-
sentati  delle aziende
associate, o da un loro dele-
gato in via permanente, che
sia membro deila Direzione o

del Consiglio di Amministra-

zione della Societa, in ragio-
ne di: tre effettivi e due sup-
plenti per le grandi industrie,
tre effettivi e due supplenti per
le medie industrie, tre effetti-
vie due supplenti per le picco-
le industrie. | membri del Co-
mitato di controllo durano in
carica un anno e sono ricon-
fermabili. Per 'esercizio delle
sue funzioni il Comitato si po-
tra avvalere di consulenti scel-
ti secondo le esigenze del
caso. :
Articolo 3
Giuri

I giuri & composto dal Pre-
sidente e da quattro membri.
Essi sono nominati dalla Giun-
ta e scelti, uno tra i legali rap-
presentanti delle aziende as-
sociate, uno tra i medici indi-

pendenti di chiara fama, tre
tra esponenti della Magistra-
tura ordinaria o speciale, o co-
munque tra esperti di materie
di diritto.

| membri del Giurl durano in
carica un anno e sono ricon-
fermabili. | membri esterni del
Giuri, al'atto dell'accettazione
dell'incarico, dovranno dichia-
rare espressamente di non
avere in corso rapporti profes-
sionali e di interesse con gli
Associati e di impegnarsi a
non costituire taii rapporti per
tutta la durata dell’incarico. il
Giurl esamina i casi che gli
vengoeno sottoposti e propone
alla Giunta 'adozione dei
provvedimenti di cui al suc-
cessivo articolo 12.

Articolo 4

Funzione istruttoria e con-
suftiva del Comitato di con-
trollo.

Il Comitato di controfio:

- adotta un regolamento inter-
no che salvaguardi la riserva-
tezza dell’operato del Comita-
1o stesso;

- provvede ad istruire - a se-
guito di motivate segnalazio-
ni pervenute in via non anori-
ma - i casi connessi a presun-
te infrazioni al Codice;

- sottopone al Giuri i casi per
i quali siano risultate fondate,
a suo giudizio, le presunte in-
frazioni al Codice;

- esprime pareri consultivi su
richiesta degli Associati o del-
Presidente del Giurl.
Articolo 5

Funzione ispettiva del Comi-
tato di controlio

It Comitato di controllo pud
svolgere in relazione agli ac-
certamente tecnici da compie-
re, funzione ispettiva di con-
trollo attraverso una Societa di
auditing di volta in volta desi-
gnata. il Comitato di controllo
pud istruire, altresi in via au-
tonoma, controlli a campione
su convegni e congressi du-
rante it loro svolgimento.
Articolo 6
Funzione di indirizzo del Co-
mitato di controlio

Il Comitato di controllo svol-
ge funzione di raccomanda-
zione preventiva in relazione
a fattispecie che, pur non co-
stituendo palesi violazioni al
Codice Deontologico, non ap-
paiono conformi ai principi ge-
nerali del Codice stesso e del-
I’etica associativa.

In tale evenienza provvede
ad informare tutti gli Associa-
ti - garantendo I'anonimato
delle aziende interessate - sul-
la non conformita dei compor-
tamenti individuati ai principi
di cui al precedente comma e,
in relazione a cio, ove neces-
sario, propone le madifiche e -
le integrazioni al Codice .
Deontologico da sottoporre al-
la approvazione della Giunta
secondo quanto previsto dal
successivo articolo 14,
Articolo 7
Segreteria

E istituita la Segreteria del
Comitato di controllo e del

{segue a pag. 8)
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Giuri. Questa & composta da
un Segretariato scelto tra i
funzionari dell’Associazione.
Compiti della segreteria sono
i seguenti:

- ricevere e predisporre [a do-
cumentazione relativa alle
sgnalazioni;

- predisporre una relazione
esplicativa per il Comitato di
controlio;

- svolgere funzioni di suppor-
to all'attivita degli Organi Col-
legiali, provvedendo alla cu-
stodia della documentazione
ed all’archiviazione degli atti
relativi.

Articolo 8

Sede e Riunioni

It Comitato di controllo, il
Giuri e gl uffici di Segreteria
hanno sede presso la Farmin-
dustria.

il Comitato di controllo ed il
Gluri si riuniscono tutte le vol-
te che se ne presenti la neces-
sita, su convocazione dei ri-
spettivi Presidenti, da comu-
nicare almeno tre giorni prima
della data da essi fissata.

Tale termine pud non esse-
re osservato in casi di partico-
lare urgenza. Le riunioni del
Comitato di controlio e de!
Giurl non sono pubbliche.

It Comitato di controlio & va-
lidamente costituito con la
presenza della maggioranza
dei membri in carica.

1 Comitato di controllo ed il
Giuri deliberano con il voto
della maggioranza dei mem-
bri in carica; in caso di parita

dalla prima pagina

prevale il voto di chi presiede.

Il Comitato di controllo ed il
Giuri sono assistiti dal Segre-
tario tenuto al segreto d’ufficio.
Articolo 9
istanze al Comitato di con-
trollo

Il Comitato di controllo pren-
de in esame le comunicazioni
ed informazioni scritte in forma
non anonima e le comunica-
zioni verbali esposte dai com-
ponenti del Comitato stesso.
In relazione alla comunicazio-
ne - qualora la stessa non ap-
paia manifestamente priva di
fondamento - da corsc ad
istruttoria, per lo svogimento
della quale pud avvalersi di
consulenti tecnici scelti a se-
conda dell’esigenza del caso.

il ‘Comitato di controllo al
momento del’apertura dell’i-
struttoria ne da informazione,
per il tramite della Segreteria,
all'azienda interessata, invi-
tandola a fornire chiarimenti
per iscritto e, se del caso, ari-
chiedere sull'argomento spe-
cifica audizione. L’istruttoria
pud comportare I'archiviazio-
ne del caso o il rinvio al Giuri.
Delle riunioni del Comitato di
controllo viene redatto verba-
le che, nel rispetto dile regole
dell'informazione agli Associa-
ti, garantisce I'anonimato sulle
aziende interessati ai proce-
dimenti.
Articolo 10
Procedimento davanti al
Giurl
Ricevuta l'istruttoria da parte

Un punto fermo

- L’art. 7 stabilisce che i cam-
pioni gratuiti di specialita me-
dicinali possono essere distri-
buiti solo entro i 2 anni suc-
cessivi alla registrazione e so-
lo su richiesta scrifta del
medico.

- L'art. 8 prevede l'istituzione
di una Commissione tecnica
per 'informazione scientifica
sui farmaci, cui viene deman-
dato il compito della compila-
zione e tenuta dal registro na-
Zionale degli ISF, nonché
quello dell’accertamento del-
le infrazioni commesse dagli
ISF e dalle aziende farmaceu-
tiche rispetto a quanto dispo-
sto dalla legge.

- L’art. 9 stabilisce che, nella
prima applicazione della leg-
ge, l'iscrizione al Registro na-
zionale degli ISF - indipen-
dentemente dal possesso del
titolo di studio di cui all’art. 3
- e consentito anche a coloro
che risultino essere in posse-
so di diploma di scuola media
superiore nonché a coloro
che, sprovvisti anche di que-
st’ultimo titolo di studio, risul-
tino esercitare I'attivita di ISF
da data anteriore al 31.12.81
(vedi D.M. 23.6.81).

- Lart. 10 prevede che 'entra-
ta in vigore della legge sia
contestuale alla sua pubblica-
zione sulfa G.U. della Repub-
blica ltaliana.

* okt

A parte alcuni aspetti parti-
colari del provvedimento (co-
me ad esempio, la mancata
sanatoria per i Colleghi privi di
diploma di scuola media su-
periore e in attivita da dopo il
31.12.81, oppure lintroduzio-
ne di una figura “pubblica” di
ISF} per la cui revisione e/o in-
terpretazione la nostra Asso-
ciazione ha gia iniziato if con-
fronto con il Senato, non pos-
siamo non esprimere la nostra
sostanziale soddisfazione per
il complesso delle norme pre-
viste dallo stesso.

Per la prima volta, infatti,
vengono definiti in maniera
chiara, precisa e complela
l'oggetto della nostra attivita,
il nostro status giuridico, i no-
stri doveri ed i nostri diritti. Se
la legge completera positiva-
mente il suo iter, non ci saran-
no pit soprusi e ricatti e la vi-
ta sara sicuramente pit dura
per i furbi e gli irresponsabili,
siano essf ISF o imprenditori,

del Comitato di controllo, la
Presidenza del giurl, nomina-
to un relatore, dispone la co-
municazione del procedimen-
to all'azienda interessata, as-
segnando alla stessa un ter-
mine, non inferiore agli otto e
non superiore ai quindici gior-
ni, per il deposito delle dedu-
zioni e di eventuali documen-
ti; previa comunicazione |'a-
zienda interessata pud inter-
venire alla discussione avanti
al Giuri.

Alla discussione partecipa
un rappresentante del Comi-
tato di controllo appositamen-
te delegato. Esaurita la di-
scussione, il Giuri:

- qualora ritenga la pratica
sufficientemente istruita for-
mula la propria proposta di
decisione;

- qualora lo ritenga necessa-
rio acquisisce ulteriori ele-
menti istruttori, per il tramite
del Comitato di controllo, fis-
sando la data della nuova di-
scussione.

In qualsiasi momento del
procedimento il Giuri pud ri-
chiedere pareri al Comitato di
controllo.

Avanti al Giuri le parti pos-
sono farsi assistere dai loro
legali.

Articolo 11

Proposte di decisione del
Giuri

1l Giuri formula la proposta di
decisione, che viene comuni-
cata alla Giunta ed alle parti
entro dieci giorni dalla discus-

G AR S AT

Codice Deontologico

sione.

Articolo 12

Contenuto delle proposte di
decisione

Il Giuri potra proporre alla
Giunta, nel caso di comprova-
te violazioni delle norme del
Codice Deontologico di auto-
regolamentazione, I'applica-
zione dells eguenti sanzioni:
A) - censura scritta
B) - sospensione temporanea
C) - espulsione.

li Giuri potra proporre altre-
si I'applicazione di sanzioni di
carattere pecuniario gradua-
te in relazione alla gravita del-
I'infrazione. Le sanzioni disci-
plinari di cui al comma prece-
dente e le sanzioni pecunia-
rie potranno essere cumu-
labili.

Ove i comportamenti ri-
scontrati in violazione del Co-
dice di autoregolamentazione
assumano particolare rilievo
per il decoro e la dignita del-
I’Associazione, il Giuri potra
proporre alla Giunta di dare
pubblicita alle decisioni, con
i mezzi che verranno ritenuti
pili opportuni, in sede locale
e/o nazionale in relazione al-
la gravita del comportamen-
to sanzionato.

Articolo 13
Esecuzione delle proposte
di decisione

Sulla base delle motivate
proposte de! Giuri, la Giunta
dell’Associazione adotta le
decisioni di merito. Con la de-
libera della Giunta con la qua-

le sono irrogate le sanzioni
vengono poste a carico del-
I'Associato le spese del giu-
dizio anticipate dall’Asso-
ciazione.
Articolo 14
Modifiche ed integrazioni al
Codice Deontologico

In deroga a quanto previsto
dallo Statuto associativo, le
eventuali modifiche ed inte-
grazioni al Codice Deontolo-
gico - che costituisce parte in-
tegrante dello Statuto asso-
ciativo stesso - sono approva-
te dalla Giunta su proposta
del Comitato di controllo.
Articolo 15
Sottoscrizione impegno di
accettazione del Codice
Deontologico

All'atto dell’emissione del
Codice ogni azienda apparte-
nente alla Farmindustria nel-
la persona del proprio legale
rappresentante sottoscrive un
impegno specifico ad accet-
tare il Codice di comporta-
mento ed a non ostacolare il
lavoro degli organi preposti,
come condizione essenziale
all'appartenenza all’ Associa-
zione stessa.
Articolo 16
Disposizione transitoria

| nuovi organi del Codice
Deontologico di cui all’artico-
lo 1 subentrano, a far data
dail’entratta in vigore del pre-
sente Codice, nell’attivita pre-
cedentemente espletata dal-
la Commissione di controllo
del Codice Deontologico.

Disegno di legge

TESTO PROPOSTO DALLA COMMISSIONE

Disciplina dell’attivita di in-
formazione scientifica sui
farmaci

Art. 1
(Attivita di informazione
scientifica sui farmaci)

1. La presente legge disci-
plina Pattivita di informazione
scientifica sui farmaci: per in-
formazione scientifica s’inten-
de il complesso di informazio-
ni relative alla composizione
dei farmaci, alla loro attivita
terapeutica, alle indicazioni,
alle precauzioni e modalita
d’uso ed ai risultati degli stu-
di clinici controllati retativi al-
efficacia ed alla tossicita im-
mediata e a distanza, desti-
nato ai medici e ai farmacisti,
avente [o scopo di assicura-
re un corretto uso del
farmaco.

2. L'attivita di informazione
scientifica, di cui al comma 1,
in conformita alle disposizio-
ni di cui all’articolo 31 della
legge 23 dicembre 1978, n.
833, ed all'articolo 6-bis del
decreto del Ministro della sa-
nita 23 giugno 1981, pubbli-

cato sulla Gazzetta Ufficiale
n. 180 del 2 luglio 1981, co-
me introdotto dall’articolo 6
del decreto del Ministro della
sanita 23 novembre 1982,
pubblicato sulla Gazzetta Uf-
ficiale n. 333 del 3 dicembre
1982, spetta, nell’'ambito del-
le proprie competenze, alle
unita sanitarie locali ed alle
imprese farmaceutiche titolari
della registrazione della spe-
cialita medicinali e, in caso di
prodotti provenienti dall’este-
ro, anche alle imprese che le
rappresentano in ltalia, ai
sensi dell’articolo 29 del rego-
famento approvato con regio
decreto 3 marzo 1927, n. 478.
La mera attuazione della in-
formazione scientifica su una
specialita medicinale pud es-
sere demandata all'impresa
che, dalla documentazione
depositata presso it Ministe-
ro della sanita, risulti conces-
sionaria per la vendita del
prodotto su tutto il territorio
nazionale e che sia comun-
que titolare di autorizzazioni
alla produzione di specialita
medicinali, fermi restando gl
obblighi e la responsabilita
dell'impresa titolare della re-

gistrazione in ordine all’attivi-
ta di informazione svolta dal-
'impresa concessionaria.

3. Il Ministero delia sanita,
avvalendosi anche delle strut-
ture del servizio sanitario na-
zionale, esercita il controllo,
sull’attivitd di informazione
scientifica delle imprese far-
maceutiche e delle imprese
concessionarie di cui al com-
ma 2.

Art. 2
(Definizione dell’attivita del-
l'informatore scientifica del

farmaco)

1. L'attivita di informazione
scientifica di cui all’articolo 1,
comma 2, & svolta dagli infor-
matori scientifici del farmaco.

2, L'attivita del'informato-
re scientifico del farmaco
consiste nel portare a cono-
scenza dei medici e dei far-
macisti le informazioni di cui
all’articolo 1 e assicurarne il
periodico aggiornamento. E
altresi compito dell’informato-
re scientifico comunicare al
responsabile dell’attivita di in

(segue a pag. 10}
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RISOLUZIONE LEGISLATIVA (A 3-126/91) DEL PARLAMENTO EUROPEO

(Procedura di cooperazione: prima lettura)

recante il parere del Parlamento europeo sulla proposta del-
la Commissione al Consiglio relativa a una direttiva concer-
nente P'etichettatura e il foglietto illustrativo dei medicinali per
uso umano.

Il Parlamento europeo

vista la proposta della Commissione al Consiglio (COM (89)
607 - SYN 231) (1)

consultato dal Consiglio sulla base dell'articolo 100 A del
trattato CEE (C3-50/90)

I'ambiente, la sanita pubblica e la tutela dei consumatori e
i pareri della commissione per i problemi economici e mo-
netari e la politica industriale e della commissione per i bi-

visti la relazione della commissione per la protezione del- |

lanci (A3-126/91)

1. approva la proposta della Commissione, fatte salve le mo-
difiche a essa apportate, conformemente alla votazione

svoltasi sul relativo testo;

2. invita la Commissione a modificare di conseguenza la sua
proposta, ai sensi dell’articolo 148, paragrafo 3, del tratta-

to CEE; -

3. invita il Consiglio a recepire, nella posizione comune che
adottera ai sensi dell’articolo 149, paragrafo 2, lettera a),
del trattato CEE, gli emendamenti approvati dal Par-

lamento;

4. incarica il suo Presidente di trasmettere il presente parefe
al Consiglio e alla Commissione.

2 Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea n. C 163 del

4.7.1980, pag. 10.
PV 1711

OMISSIS

d) Proposta di direttiva (COM(90) 212)
Proposta della Commissione per una direttiva del Consi-
glio concernente fa pubblicita dei medicinali per uso umano

Approvata con le seguenti modifiche:

Testo della Commissione

Modifiche del Parlamento

(Emendamento n. 91)
Considerando secondo bis {nuovo)

considerando che la pubblici-
ta presso il pubblico dei me-
dicinali da banco ¢ una com-
ponente essenziale dell’infor-
mazione dei paczienti, in
quanto da notizia al consu-
matore, soprattutto, di come
possono essere curali legge-
ri disturbi mediante I'autome-
dicazione;

{Emendamento n. 1)
Terzo considerando

considerando che la direttiva
89/552/CEE de! Consiglio,
del 3 ottobre 1989, relativa al
coordinamento di determina-
te disposizioni legislative, re-
golamentari e amministrative
degli Stati membri concer-
nenti 'esercizio delle attivita
televisive vieta la pubbilicita
televisiva dei medicinali di-
sponibili soltanto dietro pre-
sentazione di ricetta medica

considerando che la direttiva
89/552/CEE del Consiglio,
del 3 ottobre 1989, relativa al
coordinamento di determina-
te disposizioni legislative, re-
golamentari @ amministrative
degli Stati membri concer-
nenti 'esercizio delie attivita
televisive vieta la pubblicitd
televisiva dei medicinali di-
sponibili soltanto dietro pre-
sentazione di ricetta medica

nello Stato membro alla cui
glurisdizione & soggetta I'e-
mittente televisiva; che occor-
re generalizzare questo prin-
cipio e applicario ad altri
media;

neflo Stato membro alla cui
giurisdizione & soggetta I'e-
mittente televisiva; che é pe-
ro prevista una deroga per la
pubblicita nelle riviste desti-
nate specificamente ed esclu-
sivamente agli operatori sa-
nitarf;

OMISSIS

(Emendamento n. 18)
Articolo 1, paragrafo 2, trattino secondo ter (nuovo)

- come "“informazione scien-
tifica” sui farmaci si definisce
il complesso delle informazio-
i relative alla composizione
dei farmaci, alla loro attivita
terapeutica, alle indicazioni,
alle precauzioni e modalita di
uso, ai risultati degli studi cli-
nici controllati relativi all’effi-
cacia e alla tossicita immedia-
ta o a distanza, destinate ai
medici, alle farmacie, al per-
sonale sanitario non medico
e all'utenza, avente lo scopo
di assicurare il corretto uso
del farmaco,

OMISSIS

(Eﬁendamento n. 53)
Articolo 7, paragrafo 2 ter (nuovo)

2 ter. Entro un anno dalla
sua costituzione I'’Agenzia
per la valutazione dei medici-
nalf di cui al regolamento
(CEE)... emana norme per la
corretta informazione sui far-
maci, distinti per categorie te-
rapeutiche. Entro lo stesso
termine gli Stati membri co-
municano alla Commissione
gli elenchi degli informatori
scientifici del farmaco iscritti
negli albi nazionali.

(Emendamento n. 84)
Articolo 8, paragrafo 2

2. A ogni visita gli informatori
scientifici rimettono afla per-
sona visitata, per ciascun me-
dicinale presentato, il riassun-
to delle caratteristiche del
prodotto.

2. A ogni visita gli informatori
scientifici rimettono aglf ope-
ratori sanitari, per ciascun
medicinale presentato, il rias-
sunto e tuite le caratteristiche
del prodotto.

(Emendamento n. 56)
Articolo 9, paragrafo 1

Nel quadro della promozione
dei medicinali presso perso-
ne autorizzate a prescriverli o
a fornirli & vietato concedere,
offrire o promettere a tali per-
sone, direttamente o indiret-
tamente, premi, vantaggi pe-
cuniari o in natura, a eccezio-
ne di oggetti di valore intrin-
seco trascurabile.

Nel quadro della pubblicita
dei medicinali presso perso-
ne autorizzate a prescriverli o
a fornirli & vietato concedere,
offrire o promettere a tali per-
sone, direttamente o indiret-
tamente, premi, vantaggi pe-
cuniari o in natura.

OoMissis

PROPOSTA DI RISOLU-
ZIONE CONFORMEMEN-
TE ALL’ARTICOLO 63
DEL REGOLAMENTO
DEL  PARLAMENTO
EUROPEO

ALBO PROFESSIONALE E
CODICE DEONTOLOGICO
DEGLI INFORMATORI
SCIENTIFICI

11 giugno 1991

Il Parlamento Europeo,

A) considerato I'enorme
crescita numerica degli infor-
matori scientifici del farmaco,
ed il prevalere del marketing
sul’informazione scientifica,

B) tenuto presenti le spin-
fe di un marketing sempre pit
esigente in termine di vendi-
te e di incrementi;

C) osservato inoltre che le
aziende hanno interesse a
forgiare un marketing senza
“qualita”, disposto a oltre-
passare la morale per rag-
giungere il fine del successo
economico;

Chiede,

1) un codice deontologico
dell'informatore scientifico eu-
ropeo composto da una serie
di norme comportamentali da
osservare nei confronti defl’in-
formazione scientifica, del me-
dico, nonché nei confronti del-
le aziende produttrici;

2) uno studio comunitario
che stabilisca la cifra degli in-
formatori scientifici in Europa
e li raggruppi in un albo pro-
fessionale europeo anche a
tutela degli stessi informatori
scientifici ai quali va attribuito
maggiore dignita professionale.
(On. Muscardini, Mazzone,
Fini e Rauti)

* % %

ASSEGNAZIONE ESECIZI
FARMACEUTICI IN GESTIO-
NE PROVVISORIA IN ITALIA

Il Pariamento Europeo,
A) osservato il criterio a voite
clientelare seguito nell’asse-
gnazione delle gestioni prov-
visorie delle farmacie;

B) tenuto presente che in ta-
le assegnazione la scelta tra
piu aspiranti non deve esse-
re affidata alla illimitata ed in-
sindacabile discrezionalita
dell’amministrazione, ma de-
ve invece avvenire in attua-
zione dei generali principi di
imparzialita;

chiede,

1) il varo di una direttiva co-
munitaria che preveda che la
gestione provvisoria di una
farmacia sia assegnata sol-
tanto come risultato di un
concorso a titoli ed esami;

2) che tale gestione avvenga
con il sistema dell'avviso pub-
blico e che tutti i candidati sia-
no messi in grado di esibire
una documentazione che do-
vra servire a determinare una
graduatoria di merito.
(On.le Muscardini)
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Da “ISIS” del 10-17 giugno 1991
Per un farmaco europeo

"Nella messa a punto di una
politica del farmaco adegua-
ta all’ltalia e all’Europa occor-
re puntare innanzitutto al po-
tenziamento del rapporto
ricerca-formazione, allargan-
do la ristretta ottica commer-
ciale in cui il farmaco é stato
finora collocato. Occorre cioé
una politica di integrazione
che attualmente il Ministero
della Sanita non fa, in grado
di sintetizzare il contributo df
tutti i soggetti interessati, dal-
le universita, alle industrie,
dai farmacisti, ai medici, agli
informatori scientifici”’. Sono
queste le conclusioni del di-
battito organizzato dal PDS il
4 giugno a Roma, presso l'i-
stituto Superiore di Sanita,
sintetizzate dal Ministro del-
la Sanita del Governo ombra
Giovanni Berlinguer. Muta-
menti di strategia politica si
rendono infatti necessari a
fronte di un settore profonda-
mente cambiato, come ha
spiegato Francesco Antonio
Manzoli, Direttore dell’lSS,
aprendo il convegno: ‘‘la
grande fase della terapia sin-
tomatica lascia ormai sempre
pit il posto ad una medicina
preventiva, che utilizza spe-
cifiche molecole in grado di
interferire con definiti mecca-
nismij di azione, coinvolgendo
una serie di esigenze e di
competenze culturali che in-
teressano tutti i settori produt-
tivi e assistenziali”. Questo
comporta, ha proseguito
Manzoli, non solamente una
attenta sperimentazione, ma
anche adeguato aggiorna-
mento e formazione perma-
nente dei medici, nonché la
necessita di grandi investi-
menti nella ricerca e di proce-
dure di autorizzazione all’'im-
missione in mercato efficaci.
Una messa a fuoco dei fatto-
ri di crisi def farmaco, europei
ed in particolare italiani, é sta-
ta presentata dall’europarla-
mentare Adriana Ceci: "'per
!'ltalia - ha spiegato - i proble-
mi comunj ai Paesi comunita-
ri in molti casi si accentuano:
la presenza di quote del mer-
calo controllate da capitale
straniero, comune a tutti i
Paesi europei, non e contro-
bilanciata da un’espanzione
dell’industria italiana oltre i
confini nazionali: il nostro é
infatti 'unico Paese CEE in
cui il rapporto import-export
nel settore farmaceutico de-
termina un deficit della bilan-
cia commerciale, e le nuove
entita chimiche prodotte non
si diffondono in ambito inter-
nazionale. La quota in per-
centuale sul fatturato destina-
ta alla ricerca, che non supe-
ra il 10%. é inoftre inferiore al-
fa medic CEE, parial 19,5%.
L ltalia non si sottrae poi al fe-
nomeno dello sviluppo quan-
titativo del mercato farmaceu-
tico europeo: nella CEE sono

9 PEY
) -4
Adriana Ceci sottoli-
nea la necessita di
un’industria al passo
con I'Europa, in ter-
mini di espansione
sui mercati interna-
zionali, e di sviluppo
qualitativo, e Cavaz-
za di una politica di
sostegno alla ricerca
e di un’efficace edu-
cazione sanitaria. Bo-
ni: ‘il medico & solo
nel momento della
prescrizione”. Am-
breck, Picconi, Frati:
occorre una valuta-
zione globale della
valenza del farmaco.

Gli interventi di Man-
zoli e di Berlinguer.

in circolazione 130.580 con-
fezioni di specialita medicina-
li, che corrispondono a circa
60.000 specialita medicinali
contro le 60.000 e le 31.000
confezioni rispettivamente in
circolazione negli Stati Uniti
e in Giappone. Una cifra
spropositata e inutile, se si
considera anche che I'inghil-
terra, con 500 specialita, co-
pre il fabbisogno nazionale.
Tra gli obiettivi ai quali la po-
litica del farmaco italiana de-
ve mirare in vista dell’appun-
tamento 92, Adriana Ceci ha
sottolineato la necessita di ri-
vedere il prontuario terapeu-
tico nazionale ed abbassare
il ticket, piu alto di quello ap-
plicato negli altri Paesi CEE,
che in media non supera il
20-25% del prezzo dei farma-
ci. Due i metodi possibili di re-
visione del prontuario, secon-
do Nicola Montanaro, Pro-
fessore di farmacologia all’U-
niversita di Bologna: la docu-
mentazione scientifica
internazionale e la lista dei
farmaci essenziali dell'OMS.
Claudio Cavazza, Presiden-
te della Farmindustria, -ha
controbattuto che la dipen-
denza dal mercato estero, co-
mune a tutti i mercati ad ec-
cezione degli USA e Giappo-
ne, non é un fenomeno parti-
colarmente grave, e che non
e possibile effettuare una de-
marcazione fra farmaci utili e
non utiii. Il problema foda-
mentale - ha proseguito - &
quello di attuare una politica
di sostegno alla ricerca, e di
attiva collaborazione tra indu-

strie e universita, cosl come
indispensabile risulta attivare
una efficace educazione sa-
nitaria, per indirizzare medi-
ci e pazienti ad una giusta uti-
lizzazione del farmaco. Quan-
to poi al livello del ticket nel
nostro Paese, non dobbiamo
dimenticare che la percentua-
le di esenti é superiore in ita-
lia a quella registrata negli al-
tri paesi comunitari’’. Un pas-
so in avanti nel settore dell’in-
formazione scientifica si sta
comunque compiendo attra-
verso il ddl attualmente in di-
scussione al Parlamento re-
lativo per 'appunto alla rego-
lamentazione dell’attivita de-
gli informatori medico-
scientifici dei farmaci, come
ha ricordato Angelo de Rita,
Presidente dell’Associazione
della categoria. “La formazio-
ne permanente del medico -
ha affermato Mario Boni,
Presidente della FIMMG -
non puo essere comunqgue af-
fidata ai soli informatori scien-
tifici. Attualmente il medico di
famiglia é tenuto fuori dai pro-
cessi decisionali, ad esempio
in merito alla composizione
del prontuario, e lasciato so-
lo di fronte all’atto della pre-
scrizione”. Sulla necessita di
attuare una politica basata su
una valutazione globale del-
la valenza del farmaco, e
dunque centrata sui bisogni
del paziente, hanno infine in-
sistito Alberto Ambreck,
Presidente della Federfarma,
Maurizio Picconi, della Fofi,
e Lulgi Frati, Preside della fa-
colta di medicina all’Universi-
ta ““la Sapienza’’ (1SIS).

DISPOSIZIONI .
DEL MINISTERO DEI LA SANITA

OGGETTO: Schede tecniche
ed elenchi degli IMS.
Modalita di trasmissione de-
gli aggiornamenti.

Lo scrivente Ufficio, per
una necessaria semplificazio-
ne delle operazioni di aggior-
namento dei propri archivi, ri-
tiene indispensabile adottare
alcune opportune procedure,
come di seguito specificato.

Elenco degli Informatori Me-
dico Scientifici

In allegato si trasmette 'e-
lenco degli Informatori Medi-
co Scientifici che I'Ufficio ha
elaborato sulla base dei dati
comunicati da codesta Ditta,
con preghiera di aggiornare lo
stesso in ogni sua parte - ivi
compresa la “‘'data di assun-
zione”, gia comunicata in pas-
sato, ma che si & reso neces-
sario acquisire ex novo - e di
restituirlo con cortese solleci-
tudine, entro un massimo di
30 giorni dal suo ricevimento.

Con 'occasione si chiede,
altresi, di riportare nel detto
elenco il codice fiscale di ogni
IMS, onde permettere di indi-
viduare in forma univoca, im-
mediata ed agevole ogni no-
minativo oggetto di variazio-
ne e cosli risolvere i casi dub-
bi e di omonimia che conti-
nuamente si presentanc e
che determinano un insoste-
nibile appesantimento della
procedura di aggiornamento.

Per quanto riguarda le suc-
cessive modifiche, si confer-
mano le modalita gia collauda-
te della comunicazione delle
sole variazioni, o, in alternati-

~

va, della evidenziazione delle
stesse sull'intero elenco.

Schede Tecniche

Quando intervengono mo-
difiche al testo di schede tec-
niche gia depositate al Mini-
stero - tanto in ottemperanza
a disposizioni dell’Ufficio,
quanto da questo autorizzate
a seguito di istanza della Dit-
ta - si rende necessario che il
testo aggiornato venga ac-
compagnato da una seconda
copia, sulla quale siano chia-
ramente evidenziate le parti
modificate rispetto alla stesu-
ra acquisita in precedenza.

Si confida in una fattiva col-
laborazione da parte delle
Ditte neli'adottare le procedu-
re descritte, mentre si rimane
in attesa di ricevere I'elenco
aggiornato richiesto.

Roma 24.6.91
IL PRIMO DIRIGENTE
(Dott. Salvatore Strano Rossi)

Manifestazioni congressuali

ATTIVATI DA FARMINDUSTRIA
CONTROLLI A CAMPIONE

Roma, 30 Maggio 1991
ALLE AZIENDE ASSOCIATE
LORO SEDI

c.a. dei Sigg.ri Titolari

Caro collega,

con riferimento a quanto
gia comunicatoTi con lettere
del 12 dicembre e del 18 feb-
braio u.s. in merito alla piu
volte richiamata funzione
ispettiva del Comitato di con-
trollo del Codice Deontologi-
co - attribuita allo stesso dal-
le integrazioni approvate dal-
I’Assemblea straordinaria del
22 giugno 1990 - ritengo op-
portuno segnalarTi che i rela-
tivi controfli a campione, su
manifestazioni congressuali,
ivi previsti, sono stati attivati.

Tali controlli, come & noto,
sono quelli espressamente

individuati dal’art. 5 delle ci-
tate ‘‘integrazioni”, che te-
stualmente dispone: "Il Comi-
tato di controllo pud svolgere,
in relazione agli accertamenti
tecnici da compiere, funzione
ispettiva di controllo attraver-
s0 una Societa di auditing di
volta in volta designata. I Co-
mitato di controlio pud istrui-
re, altresi, in via autonoma,
controlli a campione su con-
vegni e congressi durante il
loro svolgimento™’.

La scelta dei controlli a
campione in via autonoma &
stata effettuata per sorteggio
in presenza e con verbalizza-
zione di notaio. Con stesse
modalita si procedera per gli
eventuali ulteriori controlli che
dovessero venire attivati.

Con I'occasione ti informo
inoltre che il Presidente del
comitato di controllo mi ha

comunicato la formale aper-
tura di istruttorie - secondo le
procedure previste dall’art. 9
delle integrazioni al Codice
Deontologico - nei confronti
di alcune aziende associa-
te interessate a presunte
infrazioni alle disposizioni
deontologiche associative in
materie di informazione
scientifica.

Nella certezza che la colla-
borazione di tutti gli associa-
ti e le evidenziate iniziative
possano contribuire a raffor-
zare gli orientamenti che I'As-
sociazione ha voluto piu vol-
te e recentemente affermare,
Ti porgo i miei piu cordiali
saluti.

Roma 30.5.91

Il presidente
Claudio Cavazza



Pag. 10

ALGORITMI - Luglio-Agosto 1991

dalla pagina 6

pubblica o dell'impresa per
cui opera le osservazioni sul-
le specialita medicinali, che
gli operatori sanitari segnala-
no anche a mezzo di schede
di monitoraggio.

Art, 3
(Registro nazionale degli in-
formatori scientifici del
farmaco)

1. E istituito il registro na-
zionale degli informatori
scientifici del farmaco.

2. Per esercitare la profes-
sione di informatore scientifi-
co del farmaco & necessario
essere iscritto nel registro na-
zionale.

3. Pe l'iscrizione nel regi-
stro nazionale & necessario:

a) essere cittadino italiano
o di uno stato membro della
Comunita economica euro-
pea;

b) non aver riportato con-
danne penali passate in giu-
dicato;

c) essere in possesso di un
diploma di laurea in discipli-
ne bio-mediche o chimico far-
maceutiche.

4. Nel registro nazionale
sono riportati per ogni nomi-
nativo i dati anagrafici, il do-
micilio, il titolo di studio, {'e-
ventuale ordine professiona-
le di appartenenza, la qualifi-
ca professionale ed iltipo e la
data di inizio del rapporto di
lavoro con la struttura pubbli-
ca o I'impresa farmaceutica o
concessionaria di cui all’arti-
colo 1, comma 2.

5. ll registro nazionale & te-
nuto dalla commissione tec-
nica per 'informazione scien-
tifica del farmaco di cui all’ar-
ticolo 8.

Art. 4
(Ambito di responsabilita del-
'informatore scientifico del
farmaco e incompatibilita pro-
fessionali)

1. L'informatore scientifico
del farmaco é respensabile
dei contenuti dell'informazio-
ne orale che deve essere ve-
ritiera, precisa, completa e
controliabile.

2. L’informatore scientifico
del farmaco & unico autoriz-
zato alla consegna ed al riti-
ro delle schede di monitorag-
gio dei farmaci, che devono
essere preventivamente auto-
rizzate dal Ministero della
sanita.

3. E fatto divieto all'infor-
matore scientifico del farma-
co di esercitare professioni
sanitarie, parasanitarie e at-
tivita commerciali inerenti i
medicamenti.

Art. 5
(Materiale informativo)

1. I materiale informativo di
cui si avvale linformatore

TESTO PROPOSTO DALLA COMMISSIONE

scientifico del farmaco deve
riferirsi esclusivamente e sen-
za omissione ai testi degli
stampati approvati dal Mini-
stero della sanita ai sensi del-
I"articolo 6, senza che sia ri-
portato alcun elemento grafi-
co o enunciativo che non sia
strettamente aderente al con-
tenuto tecnico del prodotto
nonché alla documentazione
in base alla quale & stata con-
cessa la registrazione di un
farmaco.

2. I materiale informativo
deve contenere indicazioni
precise sulle caratteristiche
farmacologiche e cliniche del
prodotto in forma scientifica-
mente documentata, con re-
lativa bibliografia, attribuendo
particolare evidenza alla tos-
sicita, alle controindicazioni,
alle avvertenze ed agli effetti
coliaterali.

3. Tutto il materiale di au-
silio alla informazione scien-
tifica deve essere preventiva-
mente autorizzato dal Mini-
stero della sanita.

Art. 6,
(Approvazione del materiale
informativo)

1. In conformita a quanto
previsto dall’articolo 5, & fatto
obbligo ai titolari delle impre-
se farmaceutiche e concessio-
narie di cui al comma 2 del-
I'articolo 1 di trasmettere al
Ministero delfa sanita - Dire-
zione generale del servizio far-
maceutico, copia integrale del
materiale informativo, prima
del suo invio o consegna alle
persone autorizzate a prescri-
vere o fornire medicamenti.

2. Decorsi tre mesi dalla
presentazione del materiale
informativo ai sensi del com-
ma 1 senza che il Ministero
della Sanita deneghi I'impie-
go, esso si intende approva-
to e potra essere trasmesso
agli operatori sanitari.

UN FARMACO USATO MALE
PUO ESSERE DANNOSO

E COMUNQUE {NUTILE,

E AL MIGLIQRE IMPIEGC
MEDICINALL

INFORMATORE SCIENTIFK'O
£ UN ESPEATO
CHE SVOLGE UN SERVIZIO
DI INTERESSE SOCIALE.

Art. 7
(Distribuzione di campioni di
specialita medicinali)

1. | campioni di specialita
medicinali possono essere in-
viati o consegnati solo alle
persone autorizzate a prescri-
vere medicinali, al fine di far
conoscere le caratteristiche
del medicamento e la relati-
va preparazione nella sua ve-
ste prescrittiva, alie seguenti
condizioni:

a) richiesta scritta del desti-
natario, datata e firmata dal-
lo stesso, su proprio ri-
cettario;

b) identita asoluta fra il
campione e la specialita me-
dicinale, anche se in confe-
zione ridotta rispetto a quel-
la autorizzata, purché tera-
peuticamente idonea:

¢) indicazione «campione
gratuito - vietata la vendita» o
altra analoga menzione, da ri-
portarsi sulle etichette ester-
ne e interne ed in modo inde-
lebile sulla fustella o bollino ri-
portante il prezzo.

2. | campioni di specialita
medicinali possono essere di-
stribuiti soltanto entro | due
anni successivi al rilascio del-
"autorizzazione alla immis-
sione in commercio e sono
soggetti alla normativa del te-
to unico delle leggi sanitarie,
approvato con regio decreto
27 luglio 1934, n. 1265, e suc-
cessive modificazioni e inte-
grazioni.

3. Le disposizioni di cui ai
commi 1 e 2 non si applicano
alle preparazioni farmaceuti-
che destinate alla sperimenta-
zione clinica effettuata presso
istituti universitari o ospedali.

Art. 8
(commissione tecnica per 'in-
formazione scientifica del

farmaco}

1. Il Ministro della Sanita,

con proprio decreto, da ema-
narsi entro tre mesi dalla da-
ta di entrata in vigore della
presente legge, istituisce una
commissione tecnica per 'in-
formazione scientifica del far-
maco composta da tre mem-
bri, nominati tra i dipendenti
del Ministero della sanita
aventi qualifica- di dirigente
superiore.

2. La Commissione eserci-
ta le seguenti attribuzioni:

a) compila e cura la tenuta
del registro nazionale degli in-
formatori scientifici del farma-
co, potendo acquisire allo
scopo tutte te informazioni ri-
tenute necessarie dalle im-
prese farmaceutiche e con-
cessionarie di cui al comma
2 dell’articolo 1;

b) accerta le infrazioni alle
disposizioni della presente
fegge, che
scientifico del farmaco abbia
commesso nelf’espletamento
della propria attivita, propo-
nendo al Ministro della sani-
ta, a seconda della gravita del
caso, la censura o la sospen-
sione dall’attivita per un pe-
riodo non inferiore a due me-
si @ non superiore ad un an-
no o, in caso di ripetute vio-
lazioni, la cancellazione dal
registro nazionale;

¢) accerta le infrazioni alle
disposizioni della presente
legge che le imprese farma-
ceutiche o concessionarie di
cui al comma 2 dell’articolo 1
abbiano commesso, propo-
nendo al Ministro della sani-
t&4, a seconda della gravita del
caso, la censura o I'applica-
zione di una sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da lire
100 milioni a lire 300 milioni
0, in caso di ripetute violazio-
ni, la revoca della registrazio-
ne della specialitd oggetto
dell'informazione effettuata in
violazione delle anzidette di-
sposizioni, ferma restando la
proponibilita delle sopraindi-
cate sanzioni, ove accerti che
il materiale informativo distri-
buito dalle imprese farmaceu-
tiche o concessionarie di cui
al comma 2 dell’articolo 1 non
sia conforme alle informazio-
ni ed alie documentazioni ac-
quisite agli atti del Ministero
della sanita in sede di auto-
rizzazione all’immissione in
commercio della specialita
medicinale o successivamen-
te alla sua introduzione in
commercio, la Commissione
ne propone al Ministro della
sanita 'immediata cessazio-
ne della pubblicazione e del-
la distribuzione.

3. Entro tre mesi dalla costi-
tuzione della Commissione, le
imprese farmaceutiche e con-
cessionarie di cui al comma 2
dell'articolo 1, sono tenute a
comunicare alla Commissione
i nominativi di coloro i quali
esercitano alle loro dipenden-
ze I'attivita di informatori scien-
tifici del farmaco. Le stesse im-
prese sono fenute, ogni sei
mesi, ad aggiornare i dati for-
niti alla Commissione.

I'informatore

P

Art. 9
(Norma transitoria)

1. In sede di prima applica-
zione delia presente legge I'i-
scrizione nel registro nazio-
nale degli informatori scienti-
fici del farmaco, indipenden-
temente dal possesso del ti-
tolo di studio di cui alla lettera
c) del comma 3 dell'articolo 3,
& consentita anche a coloro
che siano in possesso del di-
ploma di scuola secondaria
supetiore, nonché a coloro
che, sforniti di tale titolo di
studio, esercitano I'attivita di
informatore scientifico del far-
maco da data anteriore al 31
dicembre 1981.

2. Le domande per Piscri-
zione nel registro nazionale ai
sensi del comma | debbono
essere presentate entro sei
mesi della legge.

Art. 10
(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra
in vigore il giorno della sua
pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubbilica
italiana.
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