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Nuova |

egislatura, nuovi disegni di legge

Tre (n.1103 alla Camera , n.400 e n.481 al Senato) ripropongono il testo gia approvato dal Senato
nella passata legislatura e mirano, quindi, al Riconoscimento giuridico della nostra professione.
Tre (n.201 e n.347 alla Camera, n.204 al Senato) ne prevedono invece, tra I'altro, I'Ordinamento.

SENATO DELLA REPUBBLICA
XI LEGISLATURA 181
n.

DISEGNO DI LEGGE
d'iniziativa dei senatori
Z1TO, COVIELLO, COVELLO, BONO
PARRINO, SCEVAROLLI, FORTE,
AGNELLI Arduino, MARNIGA, PI1ZZO,
PUTIGNANO, PIERRI, DELL'OSSO,
ZAPPASODI eRICEVUTO

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA
IL 20 LUGLIO 1992

Disciplinadell'attivita di
informazione scientifica sul farmaco

ONOREVOLI SENATORI. - Nella
scorsaLegislaturafurono presentati pres-
so entrambi i rami del Parlamento vari
disegni di legge per regolamentare I’ at-
tivita di informazone scientifica sui far-
maci. Tale importante attivita e attual-
mente disciplinata esclusivamente da
alcuni decreti ministeriali, mentre le in-
dustrie farmaceutiche quasi sempre fan-
no rientrare questo settore nel ramo
marketing, allorquando sono evidenti le
implicazioni che esso ha per la salute
umana. Occorre innanz tutto che I'in-
formazione scientifica sul farmaco sia
svolta da persone culturalmente qualifi-
cate, e che essa si svolga in un quadro di
efficaci controlli da parte del Ministero
della sanita. A tale scopo il Senato, nel
gennaio scorso, approvo con larghissi-
mo consenso delle forze politiche un te-
stounificato che, trasmessoall’ altroramo
del Parlamento (atto Cameran.6368 della
X legislatura), non poté essere da questo
approvato per lo scioglimento del Parla-
mento. S ritiene necessario riproporre
tale testo, al fine di consentirne il rapido
iter nel nuovo Parlamento, data I’ urgen-
za di risolvere un problema che e anche
fortemente sentito dagli operatori del
settore.

DISEGNO DI LEGGE
Art. 1
(Attivita di informazione scientifica sui
farmaci)

1. La presente legge disciplina I’ attivita di
informazionescientificasui farmaci: perinfor-
mazione scientifica s'intende il complesso di
informazioni relative alla composizione dei
farmaci, allaloro attivitaterapeutica, aleindi-
cazioni, alleprecauzioni emodalitad’ usoed ai
risultati degli studi clinici controllati relativi
all’efficacia ed ala tossicita immediata e a
distanza, destinato a medici e ai farmacisti,
aventeloscopodi assicurareuncorrettousodel
farmaco.

2. L’attivita di informazione scientifica di
cui a commal,inconformitaalledisposizioni

(pellicola in tipografia)

Sisinio Zito

di cui all’articolo 31 dellalegge 23 dicembre
1978, n. 833, ed dl’ articolo 6-bis del decreto
del Ministro dellasanita23 giugno 1981, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 180 del 2
luglio 1981, comeintrodottodall’ articol 0 6 del
decreto del Ministro della sanita 23 novembre
1982, pubblicato sullaGazzetta Ufficialen.333
del 3 dicembre 1982, spetta, nell’ ambito delle
proprie competenze, alle unita sanitarie locali
ed alle imprese farmaceutiche titolari della
registrazione delle specialita medicinali e, in
caso di prodotti provenienti dall’ estero, anche
alle imprese che le rappresentano in Italia, ai
sensi dell’ articol 029 del regolamento approva-
to con regio decreto 3 marzo 1927, n.478. La
mera attuazione dell’ informazione scientifica
su una specialita medicinale pud essere
demandata all’impresa che, dalla documenta-
zionedepositatapressoil Ministero dellasani-
ta, risulti concessionaria per la vendita del
prodottosututtoil territorionazionaleechesia
comunque titolare di autorizzazione ala pro-
duzionedi specialitamedicinali, fermi restan-
dogli obblighi elaresponsabilitadell’impresa
titolaredellaregistrazioneinordineall’ attivita
di informazionesvoltadall’impresaconcessio-

naria, (segue a pag. 26)

Mantenendo fede agli impegni assunti
conlanostraAssociazione i senatori Perina
e Zito hanno ripresentato al Senato, nello
scorso mese diluglio, come primifirmatari,
sotto forma di due distinti disegni dilegge,
quanto gia approvato nell’aula di Palazzo
Madama il 29 gennaio sulla “Disciplina
dell’attivita di informazione scientifica”.

Analogamente anche alla Camera e per
iniziativa diun gruppo di deputati dellaDC
(primo firmatario I'on.L.Rinaldi) & stato
riproposto lo stesso testo del ddlapprova-
to dal Senato il 29 gennaio, trasmesso in
pari data alla Camera e dalla stessa
rubricato col n° 6368.

Coerentemente, quindi, con quanto de-
liberato dal Consiglio Nazionale di
Grottammare (ottobre 1991), il nostro Ese-
cutivo Nazionale ha richiesto al Ministro
della Sanita, al Presidente del Senato e al
Presidente della XIl Commissione Igiene
e Sanita, di dichiarare 'urgenza del
provvedimento e di adottare la procedura
abbreviata cosi come previsto dal regola-
mento del Senato peridd| presentatientro
sei mesi dall’inizio della nuova legislatura
e che riproducano l'identico testo dei ddl
approvati dal solo Senato nella legislatura
precedente.

A seguito di tale intervento il provvedi-
mento e stato posto all’ordine del giorno
della Commissione competente nel mese
di ottobre con la nomina a relatrice della
Sen.Daria Minucci (DC). La sua discussio-
ne non € ancora iniziata per i ripetuti
aggiornamenti deilavori che nel frattempo
sono stati incentrati, con diritto di prece-
denza, sulla finanziaria.

Parallelamente alcuni senatori del PDS
(primo firmatario il Sen. Brescia) hanno
riproposto al Senato il ddl presentato nella
passata legislatura alla Camera dei Depu-
tati dall’allora PCI (primo firmatario
I’On.Benevelli). Alla Camera sono stati

(segue a pag. 27)

la bussola

(Perugia, 3 ottobre).

| lavori del Congresso Nazionale dell'Associazione si terranno a Calenzano (Fl) dal
4 al 7 dicembre ("Professione, trasparenza, futuro"). Seguira, senza interruzione, il
Consiglio Nazionale, nel cui ambito saranno anche consegnate le prime tre Borse di
studio intitolate a Osvaldo D'Ercole. Pagina 36.

Sono gia sei i nuovi Disegni di legge per il nostro futuro professionale, presentati
in Parlamento. Ne parliamo alle pagine 1 e 9.

Prosegue il secondo Ciclo di conferenze "Il linguaggio dei farmaci”: da pagina 5 le
sintesi degli interventi di Marcello Marchetti su "La normativa dell'informazione sui
farmaci” (Crotone, 18 luglio), di Paolo Preziosi su "Medicine alternative" (Siracusa, 19
settembre) e di Tito Berti su "Il significato clinico del monitoraggio dei farmaci"
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Lettere al Direttore

Pellicola
penna

(in tipografia)

Caro direttore,

ho letto con interesse lo scritto del colle-
ga Andrea Meggiorin nel n° 2 di Algoritmi di
quest’anno. Dico con interesse perché per
un certo periodo sono stato anch’io fauto-
re di un sindacato autonomo al quale avrei
senz’altro aderito con entusiasmo. Le tue
parole di risposta esprimono pero lo stesso
pensiero che in seguito mi fece riflettere. In
effetti siamo troppo pochi per poter ottene-
re dei risultati soddisfacenti per tutti. Pur
tuttavia sento che potremmo sostituire la
parola “sindacato” con un’altra, che so,
forse “patronato” o “consulenza”? Intendo
dire che potremmo istituire, nell’ambito
dell’Associazione, con orari e modalita da
definire, una specie di servizio per i soci (e
sottolineo soci!) per poter soddisfare le
molte lacune (e ti posso garantire che sono
tante) in merito a diritti e doveri sindacali e
di contratto. Infatti io stesso (Cicero pro
domo sual) mi sono trovato in circostanze
tali da richiedere spiegazioni su certe nor-
me contrattuali e non sapere a chi rivolger-
mi. Credo anche che cid porterebbe ad un
sostegno maggiore da parte dei colleghi,
anche se cifosse da sopportare un aumen-
to delle quote.

Con amicizia

Vittorio Bianciardi
Firenze, 4.7.92

A un lettore attento, quale tu sei, non
sara sfuggito che in piu di una occasio-
ne questo giornale ha cercato una col-
laborazione per mettere in piedi una
pagina sindacale nella quale, proprio
cominciando dall’abc, si spiegasse la
materia per recuperare all’iscrizione
quella parte di colleghi che se ne astie-
ne per ignoranza. (Cosi mancherebbe-
ro all’appello sindacale solo i
menefreghisti, per i quali non esiste
alcun tipo di motivazione e dei quali,
tutto sommato, si potrebbe fare anche
a meno).

Ho avuto diversi contatti in questo
senso ma, te ne sarai accorto, finora
non hanno portato a nulla di concreto.
Non dispero per il futuro e quanto scrit-
to sopra vale come nuovo invito.

Quello che tu proponi potrebbe an-
che essererealizzato alivello disingola
Sezione se qualche collega esperto (ce
ne sono un po’ dovunque) si mettesse
a disposizione in tal senso. Converrai,
pero, che organizzare, in ambito asso-
ciativo, questa sorta di patronato sin-
dacale travalicherebbe le competenze
che per Statuto I’Associazione si &€ date
finendo, oltretutto, per disperdere ener-
gie preziose in qualcosa che gia esiste
a livello delle strutture sindacali
istituzionalmente competenti.

***

Caro direttore,

diversi anni fa, in una affollatissima as-
semblea fiorentina, svoltasi alla presenza
del dott. Placeo, un alto funzionario della
Farmindustria, il collega Dott. Tommaso
Mazzei, dopo aver ascoltato le “solite” (an-
che allora!!) recriminazioni degli ISF sul loro
eccessivo numero, sulla crescente intolle-
ranza della classe medica alla frequenza
visite, sul comparaggio (oggi pit “moder-
namente detto” politica degli investimen-
til), esordi dicendo pressappoco queste
parole:

“Cari colleghi e caro dott. Placeo, se il
nuovo Presidente della Farmindustria é il
dott. Cavazza, proprietario e Presidente
della Sigma Tau, azienda all’avanguardia
per quel che riguarda il numero degli ISF, la
reiterazione delle visite ai medici, la
gadgettistica, le cene, le cosiddette
sperimentazioni etc. etc., allora, cari colle-
ghi e caro dott. Placeo, c’é poco da stare
allegri. Le altre aziende non potranno che
sentirsi legittimate a fare altrettanto e forse
anche peggio!!!”

Concordai allora con il collega Mazzei ed
allaluce di quanto, dopo allora, si & prodot-
to nel nostro campo, devo riconoscergli
valore profetico!!!

Mi spiace pertanto, caro direttore, di non
potermi associare al tuo augurio espresso
in Algoritmi (Aprile 1992) quando scrivi:

“Di questa tendenza alla moralizzazione
del settore da parte di Farmindustria e del
miglioramento dei rapporti fra questa e la
nostra Associazione, mi sento di attribuire
non poco merito al suo attuale Presidente,
al quale auguro di venire confermato, il
prossimo giugno, nella sua carica. Diversa-
mente, se cosi non fosse o le sue scelte |0
portassero altrove {ed & ci0 che poi si
verificato, n.d.d.}, mi auguro che la politica
del suo successore non si discosti molto da
quella intrapresa da Cavazza.”

Non mi associo al tuo augurio perché
non riconosco al Codice Deontologico della
Farmindustria alcun valore reale se non
quello di fungere da fumo negli occhi per

Un impegno
per il futuro di tutti

stemma AllSF

al di la
del nostro particolare

chi non é del’ambiente.

D’altra parte i Codici deontologici sono,
molto spesso, delle semplici ed inutili
riproposizioni di leggi vigenti e non applica-
te.

A me basterebbe che le industrie farma-
ceutiche tenessero in debito conto gli artt.
170-171-172 del Testo Unico delle Leggi
Sanitarie, la dove si afferma che il medico
non pud e non deve trarre vantaggio alcu-
no, né in natura né in denaro, a fronte delle
proprie prescrizioni.

Immediatamente, se le industrie farma-
ceutiche osservassero questi articoli, an-
che senza Codici deontologici, dovrebbe
porsi fine alla “politica degli investimenti”
mirati a “convincere” la classe medica alla
prescrizione di quel nome di farmaco (inve-
ce di quell'altro identico ma con nome
diverso).

Se poi le industrie farmaceutiche (o il
Ministero della Sanita) decidessero di abo-
lire il co-marketing, anche senza codici
deontologici, non si assisterebbe piu
al’ossessivo incremento frequenza visite
con la sempre pil accentuata
dequalificazione scientifica degli ISF e la
sempre maggiore esaltazione del loro ruo-
lo “commerciale”, causa primaria del dete-
rioramento dei rapporti ISF - Classe medi-
ca.

Se togliamo quindiil Codice deontologico
dai meriti della Presidenza Cavazza, rima-
ne, a tuo dire, il merito di “aver migliorato i
rapporti fra Farmindustria e la nostra Asso-
ciazione”!!

Ma, in pratica, per gli ISF nella loro attivita
quotidiana che cosa ne ¢ derivato da que-
sto miglioramento di rapporti???

Ed anzi, dal momento che silevano sem-
pre pit numerose le voci di ISF che vorreb-
bero trasformare I’AlISF in Sindacato auto-
nomo e le voci di ISF che cercano strade
nuove per farsi ascoltare di pit nei Sindaca-
ti istituzionali, non ti sembra che questi
siano “segnali” (magari incerti e contraddit-
tori, ma sempre segnali) di ricerca di
“contrapposizione” alla attuale politica del-
la Farmindustria diretta da Cavazza??

Concludendo, se potessi votare, non
voterei Cavazza.

Certo al momento non so chi altro potrei
votare per non cadere dalla padella nella
brace, ma certamente non avrei dubbi sulla
necessita di cambiare. Meglio rischiare nel
cambio che avere la certezza che le cose
continueranno ad andare come vanno oggi
nel nostro campo!!

Cordialmente

Marco Colligiani
Presidente Sez. AlISF Pistoia
11.7.92

Visto che Cavazzanon é piu al vertice
di Farmindustria, cade la materia del
contendere.

Insisto pero sul fatto che, almeno a
livello di segnale, dalla passata Presi-
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denza qualcosa di positivo sia venuto.
Non ritengo il Codice Deontologico
“solo fumo negli occhi per chi non &
dell’ambiente”. Mi pare, se non altro,
I'intenzione, I'impegno scritto di met-
tere un po di ordine in questo mondo
corrotto del farmaco appellandosi al
senso morale diognuno, visto che fino-
ra né noi né le Istituzioni siamo stati in
grado distroncare il malcostume impe-
rante facendo applicare le norme di
legge esistenti anche in materia di
comparaggio.

Se poi, unavolta dati gli indirizzi etici,
non si attivano, o non si vogliono atti-
vare, organismi di sorveglianza che ab-
biano il potere di farli rispettare, allora,
sono d’accordo con te, tutto va nuova-
mente a farsi benedire. Tranne il se-
gnale.

Speriamo, caro Marco, che tu sia
stato il buon profeta di Ambrogio Se-
condi, anche se non mi faccio illusioni.
La situazione ¢ arrivata a tal punto che
gia sarebbe un suo successo se riu-
scisse a non farla precipitare ulterior-
mente.

Auguriamoci infine che non siano i
temuti eventi legati allo sconquasso
generale del Paese a riportare una cal-
ma apparente nel nostro mondo ridi-
mensionandolo, dopo averlo scosso al
punto da far cadere molti di noi dalla
padella nella quale friggiamo alla

sottostante brace dei licenziamenti.
* k%

Caro Direttore,

se Algoritmi non portasse la tua firma,
dopo aver letto, nel numero di Aprile, la
rubrica delle lettere, avrei avuto una defini-
tiva conferma alla personale convinzione
dell’inutilita di un dialogo tra sordi quale
rischia di essere oggi quello trai Responsa-
bili di Area e 'AlISF, se prendiamo come
base le affermazioni attuali. Ma una cono-
scenza ed una stima di antica data, mi
inducono a cercare un possibile confronto,
esponendoti con molta franchezza il mio
punto di vista, rispondendo cosi anche alla
poco elegante lettera di Giuntini, con Il
quale, a giudicare dalla risposta, sei so-
stanzialmente d’accordo. Se poi vorrai
usare il mio scritto per sollecitare un dibat-
tito, ti prego di pubblicarlo integralmente.

La prima critica € di forma: non puoi
classificare come tentennamento, parola
che esprime incertezza e indecisione al
massimo grado, il tentativo del mio collega
di intavolare un dialogo attraverso doman-
de che rivelano apertura e pertanto pre-
suppongono una risposta seria. La tua, lo
dico con rammarico, assomiglia, nella mi-
gliore delle ipotesi alle chiacchiere di ambu-
latorio che tutti quanti conosciamo, per
sfociare nel presuntuoso (absitiniura verbis),
quando spieghi al Capo Area come do-
vrebbe fare il suo lavoro (filtrare meglio gli
input aziendali, dare scarso valore
al’affiancamento) o nell’offensivo, quando
gli suggerisci di stare fuori a fumarsi una
sigaretta. Se poi ospiti nella stessa pagina
uno scritto di livello piuttosto basso e con
frequenti cadute nella volgarita come quel-
lo di Giuntini, senza neppure dissociarti un
po’ e accennare all’esigenza di affrontare
in modo meno astioso il problema, ebbene
devi ammettere che la caduta di stile e di
contenuto del giornale, su questo argo-
mento, € notevole. Non é certo sufficiente
a frenarla il redazionale successivo, che
tenta di recuperare distribuendo in maniera

salomonica esortazioni e rimproveri, per-
ché di nuovo si focalizza su un aspetto
particolare del nostro lavoro ed invita ad un
chiarimento di rapporti che sono invece gia
chiari per definizione.

Vorrei provare a riportare il discorso su
basi piu accettabili e pit serie con alcune
considerazioni.

Diamo per acquisito che I'attivita di ISF &
un lavoro di vendita di prodotti ad alto
contenuto tecnologico, che si svolge attra-
verso un’opera di informazione riconosciu-
ta e regolamentata dal Ministero della Sa-
nita. Qualsiasi attivita umana organizzata,
specialmente se si tratta di una vendita,
prevede una figura intermedia, che € defi-
nita cosi in rapporto alla struttura aziendale,
ma che € essenzialmente una persona che
rappresenta I’Azienda. Questa persona ha
un compito e una responsabilita fonda-
mentali, raggiungere gli obiettivi di vendita
attraverso una gestione ottimale delle risor-
se umane e finanziarie che gli vengono
messe a disposizione. Quindi deve garan-
tire I'applicazione delle direttive aziendali
ma anche far crescere professionalmente i
suoi uomini, metterli nelle condizioni di la-
vorare al meglio perché diano risultati sem-
pre piu elevati, controllare il loro operato,
proporre riconoscimenti per i migliori, so-
stegno per i pit deboli e punizioni per
coloro che non facessero il loro dovere e
cercassero di sfruttare il lavoro degli altri.

L’affiancamento, del quale nel giornale si
parla solo con accezione negativa, &€ uno
dei momenti lavorativi che s’inseriscono in
questo quadro, non I'unico ma neanche il
meno importante, ed ha molte facce, non
tutte false come tu ritieni.

Se accettiamo I'opera di training verso i
nuovi collaboratori dobbiamo dire che &
altrettanto valida la messa a punto delle
argomentazioni, adattandole alle singole
personalita dei collaboratori; alcuni infatti
richiedono prima possibile questo interven-
to per avere I'occasione di confrontarsi
oppure per convincerti sulla bonta della
loro interpretazione. Esiste poi I'occasione,
concordata o no, in cui I''SF usa il Capo
Area per sbhloccare particolari situazioni in
cui puo funzionare il prestigio di una perso-
na gerarchicamente superiore o per mo-
strare ai propri clienti la considerazione in
cui e tenuto.

Affiancamento vuol dire anche momento
di verifica dei rapporti reciproci e della
situazione di zona, con l'analisi di quei
problemi che non sono da trattare in situa-
zioni collettive; significa anche controllo,
certamente, ed € una funzione importantis-
sima, indipendentemente dal fatto che la
situazione di fronte al medico sia piu o
meno falsa. Tutti i protagonisti conoscono
la situazione e sanno di recitare una parte
(con una recita appena un po’ diversa del
consueto), ma anche negli atteggiamenti
straordinari esistono elementi di valutazio-
ne importanti, che, estremizzando, potreb-
bero essere ridotti alla valutazione del com-
portamento lavorativo di una persona in
una situazione limite analoga a tante altre di
cui € piena la giornata di lavoro di un ISF.

Forse I’Associazione giudica scandaloso
che si venga giudicati in qualunque condi-
zione, ma € la realtd del nostro mondo
lavorativo e una discussione su questo
punto, oltre ad essere probabilmente inuti-
le, ci porterebbe troppo lontano.

Ma un controllo, caro Direttore, ci deve
essere, perché potrebbe anche capitarti
che il collaboratore verso il quale hai mo-
strato la massima disponibilita non cono-
sca |'ubicazione del nuovo ospedale tra-

sferitosi da un anno e se un Capo Area non
coglie in tempo queste situazioni, viene
meno ad uno dei precisi compiti per i quali
riceve lo stipendio, oltre a perdere di credi-
bilita di fronte agli altri ISF della squadra,
che si sentirebbero defraudati e non piu
tutelati nel loro lavoro.

Ridurre lattivita del Capo Area al solo
aspetto affiancamento, inteso come even-
to di per sé negativo e trattare I'argomento
con quella sufficienza che traspare negli
scritti, significa lanciare slogan demagogici
piuttosto che cercare un dialogo serio.

Esistono poi casi particolari di colleghi
che interpretano il loro ruolo in maniera piu
0 meno rigida, ma 'uomo ¢ la variabile
indipendente di ogniimpresa e un discorso
simile potrebbe essere applicato anche
agli ISF; comunque il Responsabile d’Area
risponde del suo comportamento all’Azien-
da (che in genere non gradisce né gli
aguzzini né le chiocce), e paga di persona
se sbaglia.

Pero alcuni esponenti dell’Associazione
hanno preferito, almeno come iniziative
singole, cercare un appoggio presso la
classe medica contro il nemico comune,
additandolo al pubblico ludibrio, screditan-
done la figura, colpevolizzandone i com-
portamenti e rendendogli difficile o impos-
sibile una parte del lavoro. Questa € la
realta che tutti conosciamo, nonostante le
attestazioni di verginita di Lorenzo Giuntini,
ed € mio parere che si tratti di un atteggia-
mento pericoloso e scorretto che si rivele-
ra, alla lunga, autolesionista. Allora scrivere
in maiuscola e neretto che I’Associazione
non ha figli né figliastri ha un po il sapore di
uno slogan sessantottino piu che di una
base programmatica seria; € molto serio
invece che né io né, ritengo, i miei colleghi,
accetteremo di mettere in discussione il
nostro lavoro e tanto meno di sentirlo giu-
dicare da chi dimostra di non conoscerlo e
lo tratta con la diffidenza tipica di coloro che
ignorano.

Consentimi, per finire, una breve risposta
al Presidente della Sezione di Arezzo.

Ricordo bene il clima di molti anni fa ad
Arezzo, quando Lorenzo Giuntini si com-
portava con il maggior equilibrio che gli
derivava dall’essere uno dei colleghi piu
stimati nel’ambito della sua equipe.

Nel gruppo, allora piccolo, dei residenti,
molti guardavano con fastidio quei selvaggi
che provenivano dalle provincie limitrofe,
rei di cercare di fare una maggiore quantita
di lavoro in meno giorni e soprattutto rei di
disturbare un legame privilegiato con i con-
cittadini. Se poi questi selvaggi lavoravano
per ditte considerate minori erano declas-
sati a paria e, all’occorrenza, si provvedeva
a depistarli con le false indicazioni che
qualcuno era specialista nel dare.

Oggi i residenti sono molto pit numerosi
(la quasi totalita), e svolgono un duro lavoro
in una provincia difficile, ma qualcuno con-
sidera ancora lesa maesta il disturbo inferto
ad una tranquilla routine lavorativa e crede
di elevarsi dalla mischia lanciando strali
verso quei biechi personaggi che sono
ritenuti responsabili di eccessive pressioni
sul mercato e sui colleghi. E’ significativo
che, pur essendo le difficolta di lavoro ad
Arezzo paragonabili a quelle di altre provin-
cie, in questa zona sia cosi diffusa
I'autoflagellazione e il senso di colpa per il
proprio lavoro che alcune persone spargo-
no a piene mani.

Questo non autorizza nessuno, pero,
caro Lorenzo, ad assumere atteggiamenti

(segue a pag.4)
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Lettere al Direttore

arroganti, con il tono di superiorita di chi ti
spiega il mondo: mi chiedo sinceramente a
quale categoria di Responsabile di Area
saresti appartenuto se lo fossi diventato.

Mi fermo a questo punto perché non
voglio innescare polemiche personali che
non ci sono mai state e che sarebbero
assolutamente fuori luogo; rimane il discor-
so generale sulla qualita del lavoro, ma lo
affronteremo in altra occasione se sara il
caso e ce ne sara I'opportunita.

P.S.

Come vedi sono stato di parola, la chia-
rezza € stata cristallina e la franchezza
estrema; volevo anche segnalarti un
toscanesimo linguistico che ti & sfuggito
nella fretta e cioé “punto” nel senso di per
niente.

Un saluto

Andrea Sestini

Firenze, 31.8.92

Andrea Sestini, dopo una sommaria
anestesia praticatami con I'asserzione
in premessa di antica (reciproca) sti-
ma, mi azzanna con gusto e non mi
molla che verso la fine della sua lettera
quando, sputato il sottoscritto, azzan-
na Lorenzo Giuntini.

La prima raffica di morsi é velocissi-

ma: vaniloquente presuntuoso offensi-
vo. E dire che che lamiaintenzione non
andava oltre la volonta di esprimere cio
che personalmente pensavo e penso
sulla funzione di C.A. Funzione alla
quale mi pareva di non negare alcuna
delle molte valenze positive che essa
ha, al punto di sorprendermi quando si
davatantaimportanzaall’accompagna-
mento che, sempre secondo il sotto-
scritto, era, e rimane, una delle meno
significative. Con questo, caro Andrea,
non intendevo insegnare né a te ne ad
altri il mestiere, ma solo e soltanto
esprimere una opinione (fondata sul-
I’esperienza, quindi non cervellotica)
su come quella funzione si potesse
svolgere senza urtare certe suscettibi-
lita, al momento particolarmente irrita-
bili. Senza nessuna presunzione, con
I'inavvertenza - se mai - di avere stuz-
zicato la tua

Non mi pare nemmeno di essere sta-
to offensivo verso la vostra categoria
quando suggerivo al C.A. di valutare
quando fosse il caso, o meno, di ac-
compagnare l'informatore fin dentro
I'ambulatorio.Ferma restando la con-
vinzione di allora, mi pareva evidente-
mente scherzosa l'allusione alla siga-
rettal

Nonritengo neppure scandaloso ave-
re ospitato la lettera di Giuntini. Le
pagine di questo giornale sono a dispo-
sizione deilettori, dei lettori e degli stati
d’animo che li agitano al momento in
cui scrivono.Laredazione non intervie-
ne nemmeno su una virgola: i testi
vengono pubblicati integralmente ,
anche quando non dovessimo condivi-
derne i contenuti o gli apprezzamenti,
anche quando dovessero correre il ri-
schio di essere giudicati poco eleganti.
Questo per quanto riguarda la forma.

Volutamente non entro nel merito. Mi

(in tipografia)

PUBBLICITA'
SILVESTRI

limito ad osservare che il contenuto,
oggetto della tua lettera, sulla scorta
delle premesse da te avanzate, non fa
unagrinza. Rispecchia con chiarezzall
tuo modo di vedere e di intendere la
professione; quindi, altrettanto chiara-
mente, pone i termini per un eventuale,
auspicabile dibattito.

P.S.

Date che fostiI'impareggiabile Diret-
tore del sottoscritto nel periodo del suo
apprendistato ad Algoritmi, accetto di
buon grado la segnalazione di un
toscanesimo nel mio scritto.

E’ anche vero, pero, che nel
bistrattamento generale della lingua,
operato su larghissima scala dalla ra-
dio e dalla televisione, i cui giornalisti
sguazzanoinun mareditriple”b” quan-
do unabasterebbe, cincischianola“c”,
sostituiscono demitianamente la“t”con
la “d”, e fanno cadere gli accenti dove
il caso li porta, un toscanesimo scritto
mi cruccia assai poco. Anzi, punto.

***

foton. 2

Pagni
Poggiolini

Danilo Poggiolini e Aldo Pagni si
stringono calorosamente la mano al
passaggio delle "consegne"

da"Il Medico d'ltalia"
del 3.10.92

Aldo Pagni
nuovo Presidente
FIMMG

Emozionato e commosso, Danilo
Poggiolini, da 20 anni al vertice della
FIMMG ha scelto di lasciare la Presidenza
del sindacato quando ha assunto la guida
della Federazione nazionale degli Ordini
dei medici e degli odontoiatri. Il sindacato
lo ha ringraziato con un lungo caloroso
vivissimo applauso.

Gli oltre mille delegati presenti al con-
gresso hanno voluto cosi sottolineare la
grande stima e il grande affetto che nutro-
no nonsolo peril Presidente maperI'uomo
che tante battaglie ha combattuto a loro
fianco e che tanti successi ha mietuto.

"lo ho contribuito fin dagli albori a costi-
tuire la forza di questo sindacato - ha detto
Poggiolini visibilmente emozionato - e ne
vado orgoglioso. Cosi come sard sempre
orgoglioso di essere stato il vostro presi-
dente".

A Danilo Poggiolini succede Aldo Pagni.

Aldo Pagni € anche presidente della
SIMMG la Societa scientifica dei medici di
medicina generale.

1992
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Crotone, 18 luglio 1992: prosegue con successo l'iniziativa FARMINDUSTRIA-AIISF

"La normativa ddl'informazione sui farmaci”

Questo il tematrattato dal Prof. Marcello Mar chetti

nostrafoto

n.3

importante equilibrio interviene la
normativa che oggi, sia a livello comunita-
rio che nazionale, regolamenta I'informa-
zione sul farmaco nei diversimomenti del-
la sua vita e nei diversi mezzi di informa-
zione messiin gioco: i protocolli presentati
per ottenere I'autorizzazione all'immissione
incommercio o il suorinnovo, la presenta-
zione del prodotto (etichettatura e foglietto
illustrativo), la scheda tecnica, I'informa-
zione scientifica del farmaco e il sistema
delle segnalazioni (farmacovigilanza).
“In ambito comunitario - ha continuato il
Prof. Marchetti - dove siregistrano ancora
sensibili differenze tra le varie legislazioni
nazionali sulla pubblicita dei farmaci, e
stata completatalaregolamentazione del-
le fonti di informazione, disciplinando la
presentazione dei prodotti, destinata ora
prevalentemente al paziente, e la pubblici-
ta sia al grande pubblico che all’operatore

sanitario identificando nella scheda tecni-
cail riepilogo delle caratteristiche del pro-
dotto medicinale diorigine industriale come
d’altronde gia sancito dalla legislazione
italiana”.

Adesso si attende il recepimento delle
direttive CEE da parte della normativa del
nostro Paese e, per quanto attiene il setto-
re specifico dell’informazione scientifica,
sono stati presentati alcuni progetti dileg-
ge chenellaloro stesuraunificatadovranno
tener conto della direttiva comunitaria.

Rimangono tuttaviaancora moltinodida
sciogliere per arrivare ad uniformare in
termini reali la normativa europea e quindi
la regolamentazione del mercato dei far-
maci. Per questol'incontro promosso dalla
Farmindustria e dall’AlISF su questo tema
si & dimostrato particolarmente attuale ed
articolato.

Marcelo M ar chetti

Capocolonna (Crotone)

“Lalegge é importante, ma non é tutto.
Lanorma puo disciplinare icomportamen-
ti dei singoli operatori solo fino ad un certo
punto perché rimarra sempre un ambito
discrezionale nel quale l'unica legge e
autodisciplinadel singolo”.

Sono parole pronunciate a Crotone dal
Prof.Marcello Marchettinel corso dellasua
conferenza.

Questione complessa e difficile, I'infor-
mazione sul farmaco gioca un ruolo deter-
minante nel condizionare il mercato far-
maceutico dove il meccanismo di forma-
zione della domanda & completamente
diverso da quello dei beni di largo consu-
mo dato I'elevato valore aggiunto del far-
maco in termini scientificie, quindi, I'estre-
maimportanza del suo contenutoin comu-
nicazione.

Giasoloil fatto che, come ha sottolinea-
to il Prof.Marchetti, “una molecola, sia di
sintesi che estrattiva, diviene farmaco
quando ad essa si accompagna un pac-
chetto di informazioni che tende a dimo-
strare I'efficacia, la sicurezza e la qualita
del prodotto”, delinea I’estrema rilevanza
dell’informazione attorno al farmaco dove
devono convivere le esigenze di tutela
della salute pubblica e di sviluppo delle
aziende produttrici.

Nella costruzione di questo difficile ma

nostrafoto

n.4

In viaggio verso Crotone

Nostra foton. 5

Prof.Marchetti

Professore ordinario di Tecnica e legisla-
zione farmaceutica e Direttore della Scuola
di specializzazione dell’Universita di Mila-
no, il Prof. Marcello Marchetti, nato a Roma
nell’aprile del ’33, si laurea in Farmacia
all’Universita degli studi capitolina dove vie-
ne nominato nel 1965 assistente ordinario
presso la cattedra di Chimica farmaceutica
applicata.

Negli anni ’71-'72, mentre acquisisce la
libera docenza in Chimica farmaceutica
applicata (confermata anche nel *76) il Cnr
gli assegna due contratti di ricerca nel
campo della biofarmaceutica e del mecca-
nismo di trasporto dei farmaci. Sempre nel
72 diventa assistente ordinario, anno cui
risale anche I'incarico di Direttore della
Scuola di specializzazione in farmacia
ospedaliera.

Inoltre, dal 1978 il Prof. Marchetti € com-
ponente effettivo della Commissione per-
manente per la revisione e la pubblicazione
della Farmacopea Ufficiale dopo essere
stato per pit anni membro supplente della
delegazione italiana alla Farmacopea Eu-
ropea nonché esperto del Consiglio Supe-
riore di Sanita, ruolo che svolge tutt’ora.

Presidente della Consulta, degli Ordini
dei Farmacisti della Regione Lombardia, il

Prof. Marcello Marchetti &€ autore di nume-
rose pubblicazioni edite sulla stampa spe-
cialistica del settore farmaceutico.

PRINCIPALI ARGOMENTI DI RICERCA

Farmacologia del rilascio di ormoni
ipofisari (ACTH dal 1954, TSH (1974-1979),
prolattina dal 1978), con particolare riferi-
mento ad implicazioni monoaminergiche
dal 1959 e, piu recentemente (1991), di
citochine nel controllo del rilascio di peptidi
ipotalamici e di ACTH.

Meccanismidi effetti farmacotossicologici
da farmaci antiblastici, sistema
neuroendocrino ed immunitario (1976).

Tossicologia di metalli (Cd, Pb, U, Va) e di
metalloidi (As), con la documentazione fra
I’altro del'importanza dell’interessamento
corticosurrenalico nel corso dell’intossica-
zione da Pb-tetraetile (1952-1955), di ef-
fetti antidotici di tioli nelle intossicazioni da
As, Pb e U (1954-1955), di meccanismi
neuroeffettoriali e da autacoidi in effetti
cardiovascolari da Cd, Pb e Va (1986...).

Effetti tossici a livello polmonare,
neuropeptidi ed eicosanoidi (1985...).

Farmaci attivi su recettorimonoaminergici
dal 1984.

Studi su gruppi di medicamenti (1952-
1967):

-metabolismo ed effetti
farmacotossicologici dell’'isoniazide (1952-
1963);

-ormoni glucoattivi surrenalici e derivati
(1956...);

-anti-infammatori (1952-1965);

-ipocolesterolemizzanti (1960-1965);

-principi attivi del carciofo (1965-1967),
con individuazione dell’acido 1,4 -
dicaffeilchinico (cinarina) come costituente
attivo;

-diureticibenzotiadiazinicie derivati (1959-
1965), con documentazione di effetti
vascolari diretti che hanno portato alla sin-
tesi di derivati (diazossido) attivi in senso
vasodilatatore-anti-ipertensivo e non
diuretico.

*k*
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Siracusa, 19 Settembre 1992: quarta conferenza su "1l linguaggio del farmaci”

"Medicine alternative"

Questo il tema trattato dal Prof. Paolo Prezios

La conferenza del Prof.Paolo Preziosi ha
toccato uno dei temi piu attuali della cultu-
ra scientifica contemporanea. Da
farmacologo di lunga fama, ha infatti par-
lato di quella “medicina alternativa” che, in
molteplici forme, & entrata non solo nel
costume corrente di molte popolazioni in-
dustrializzate (mentre quelle piu povere
non vedono I'ora di liberarsene per acce-
dere alla medicina cosiddetta “tradiziona-
le” dei Paesi occidental) ma & anche am-
messa in diverse legislazioni - non italiane
- relative a servizi pubblici sanitari.

Chiarisce, innanzitutto, il Prof. Preziosi,
le pratiche che, sotto il generico nome di
“medicine alternative” intende esaminare
nella sua “lezione”, dal momento che vaghi
sono i confini di questa definizione e tante
le possibilita di uso ed equivoci.

Tre, in sintesi, le categorie cui fa riferi-
mento in questo campo. La prima consiste
nella somministrazione di sostanze estra-
nee all’organismo che provengono in larga
parte dal mondo vegetale, ma che posso-
no anche essere rappresentate da prodot-
ti biologici diversi (nosodi), sempre a
diluizioni estreme (omeopatia), dai “farma-
ci antroposofici”, dall’’erbarismo” (terapia
con erbe) ed altresi da cellule di vario tipo.
La seconda categoria di “medicine alter-
native” comprende i cosiddetti “integratori
dietetici”, mentre la terza e di tipo fisico,

con una gamma, anche qui, piuttosto arti-
colata di modalita di intervento che vanno
dall’agopuntura, alla chiroprassi,
all’osteoterapia, ormesi radioattiva,
pranoterapia e chirurgia “psichica”. Tera-
pie che non si escludono a vicenda, ma
che anzi si ritrovano spesso in varie com-
binazioni nella cura della stessa persona, e
associate anche all’uso della medicina “uf-
ficiale”, assumendo in questo caso I'eti-
chetta di “terapia complementare”.

Ad alimentare la fiducia in queste “nuo-
ve-vecchie” terapie ci sono tante ragioni -
osserva il Prof.Preziosi - tra cui una “prefe-
renza” dei mass-media a vedere i difetti,
piuttosto che i vantaggi e i pregi della
medicina contemporanea; o la richiesta
comungue di un rimedio, laddove la scien-
za ufficiale & carente o, ancora, le solleci-
tazioni di ingenui naturisti, accanto a medi-
ci illusi o praticoni, in cerca di non difficile
affermazione. Pressioni che, come gia
detto, hanno portato la “medicina alterna-
tiva” non solo a contatto di larghe fasce di
consumatori, ma anche negli elenchi
terapeutici riconosciuti nell’ambito delle
legislazioni sanitarie di varie nazioni
industrializzate.E quindi piu che mai op-
portuno un approfondimento di questi ar-
gomenti, con particolare riguardo a quelli
pit vicini alla farmacologia, di cui il
Prof.Preziosi € massimo esperto.

Non va dimenticato infatti che, nel caso
dell’assunzione di preparazioni diverse da
parte del paziente, le terapie, come quelle
omeopatiche o antroposofiche, poggiano
su basi biologiche e meccanismi di azione
estremamente incerti. Spesso la correla-
zione di questi rimedi & con i sintomi, pit
che con le malattie, sullo sfondo di diatesi
(tipo psore) nell’ambito di orientamenti
culturali anche in tema di patogenesi oggi
irreali. Il ricorso alle erbe fa tornare a prati-
che da cui é nata la farmacologia, senza
pero la garanzia di prodotti titolati e con-
trollati. L’impiego, infine, di cellule o
integratori dietetici, quali megadosi di vita-
mine, avviene spesso senza alcuna pro-
spettiva di efficacia, come per esempio
I'uso di innesti cellulari animali negli effetti
da sindrome di Down.

La estrema vaghezza o inconsistenza di
effetti terapeutici si associa peraltro, per le
preparazioni dette, a non inconsistenti in-
convenienti o pericoli. Possono segnalar-
si, a questo proposito, inefficienza
terapeutica nel caso di patologie subdole,
con possibilita di ritardi diagnostici, anche
fatali; la tossicita da metalli per farmaci an-

troposoficidovutaalla particolare modali-
ta di preparazione di alcuni di essi; i danni

(segue a pag. 27)

Paolo Preziosi

Nostra foto n. 6

Paolo Preziosi € Direttore dell’Istituto di
Farmacologia della Facolta di Medicina e
Chirurgia dell’Universita Cattolica del Sa-
cro Cuore in Roma.

Laureato in Medicina e Chirurgia nel
1952 a poco piu di 20 anni.

Assistente e poi Aiuto presso I'lstituto di
Farmacologia della allora unica Facolta di
Medicina e Chirurgia dell’Universita di Na-
poli (1952-1965).

Libero Docente in Farmacologia nel
1958.

Professore incaricato d Farmacologia in
diverse Facolta presso le universita di
Sassari e di Napoli dal 1962 al 1965.

Professore ordinario di Farmacologia e
Direttore dei relativi Istituti (dal 1965 al
1979) presso le Facolta di Medicina e

Chirurgia dell’Universita Federico Il di Na-
poli e dell’Universita Cattolica del Sacro
Cuore in Roma.

Direttore del Servizio di Farmacologia
clinica presso il Policlinico della Il Facolta di
Medicina e Chirurgia dell’Universita di Na-
poli (1974-1979) e del Policlinico
“A.Gemelli” dell’Universita Cattolica del
Sacro Cuore in Roma dal 1988.

Ha frequentato Istituti scientifici stranieri
e vinto numerosi premi e borse di studio
per I'interno e I'estero.

E’ autore di oltre 460 pubblicazioni, tra
cui relazioni e conferenze a congressi e
convegni nazionali ed internazionali, non-
ché trattazioni di monografie, di sintesi o di
aggiornamento.

Fa parte del Comitato editoriale di
Chemotherapy (editor in chief), Médecine
et Hygiéne, Arch, Int.Parmacodyn et de
Thér, Int.  J.Clin.Pharmacol.and
Biopharmacy, Pharmacological Research
e di diverse riviste nazionali.

E’ attualmente Presidente della Societa
Italiana di Farmacologia dal 1990.

Prima Vice Presidente (1986-1989) e poi
Presidente (1989-1992) dell’'International
Union of Toxicology.

Membro del Comitato Direttivo
dell’European Society of Toxicology (1983-
1989).

Presidente della Societa Italiana di Scien-
ze Farmaceutiche (1982-1990); Societa
Italiana di Tossicologia (1979-1986); So-
cietaltaliana di Chemioterapia (1976-1978).

Segretario (1961-1965) e Vice Presi-
dente (1965-1971), della International
Society for Chemotherapy; Vice Presiden-
te dell’International Society for Clinical

Pharmacology (1971-1976).

Presidente della Societa di ricerca
Tecnofarmaci (1976-1983).

Membro onorario della Czechoslovakian
Acad. of Medicine Purkyne (1971).

Socio ordinario della Accademia delle
Scienze Mediche e Chirurgiche della So-
cietd Nazionale di Scienze, Lettere ed Arti
di Napoli dal 1972.

Medaglia d’oro dell’Universita di Liegi
(1971).

Membro onorario della International
Society of Chemiotherapy (1975)

Membro onorario della Societa di Scien-
ze Farmacologiche Applicate (1990).

Membro della American Society for
Microbiology, della Association Francaise
des Pharmacologistes, della New York
Academy of Sciences, della Société Belge
de Physiologie et de Pharmacologie Clinique
et de Thérapeutique e di numerose Societa
Scientifiche italiane.

Membro del Comitato Scientifico dell’Isti-
tuto Superiore di Sanita (1973-1976) e di
numerose Commissioni al Ministero della
Snita, tra cui “Commissione consultiva per
i prodotti dietetici ed alimenti della prima
infanzia” (1985-1986) e “Commissione
consultiva per I'accertamento dei requisiti
tecnici delle specialita medicinali” (1986-
1987).

Sei suoi allievi hanno vinto un concorso a
Cattedra di Farmacologia e otto sono Pro-
fessori Associati in diverse Facolta di Uni-
versita italiane.

*k*
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Perugia, 3 Ottobre 1992: quinta conferenza su "Il linguaggio del farmaci”

"1l significato clinico
del monitoraggio dei farmaci*

Questo il tematrattato dal Prof. Tito Berti

L’ideale & naturalmente quello di poter
contare su farmaci attivi - cioé utili per
curare il malato - e nello stesso tempo privi,
0 quasi, di effetti collaterali.

Non sempre, pero, nell’organismo uma-
no si riesce a raggiungere questo equilibrio
perfetto ed utile, allora, un controllo della
concentrazione del farmaco nel sangue
per analizzarne i livelli in rapporto all’effetto
curativo.

E’ in corso una larga tendenza a usare
sempre pil spesso questi sistemi di miglio-
ramento e personalizzazione delle terapie,
in modo che la dose del farmaco sia né
troppa né troppo poca.Ne parla il Prof. Tito
Berti nella sua conferenza su “ll significato
clinico del monitoraggio dei farmaci” tenu-
tasi a Perugia il 3 ottobre scorso.

NOSTRA FOTO

n.7

Paolo Preziosi

nostrafoto
n.8

Da destra, R.Castelnuovo, G.Galluppi, A.
de Rita e R.Cassone

Berti, quinto relatore del Il Ciclo di confe-
renze su “ll linguaggio dei farmaci”, & illustre
protagonista di una lunga carriera che lo
vede esperto non solo di farmacologia - &
direttore del Dipartimento di farmacologia
dell’Universita di Padova - ma anche di
alpinismo e di medicina di quota.

L’incontro € dedicato a tutti gli operatori
del mondo clinico-farmacologico, anche
se particolarmente mirato all’aggiornamen-
to professionale degli Informatori scientifici
del farmaco, ed offre un panorama delle piu
moderne tecniche in sviluppo in questo
campo, vagliate con spirito attento e criti-
co.

“E’ facile previsione che I'impiego del
monitoraggio plasmatico nei farmaci come
parametro per I'ottimizzazione di una tera-

pia farmacologica andra sepre piu diffon-
dendosi i futuro - afferma infatti il Prof. Berti
- in relazione all’affinamento e alla semplifi-
cazione delle tecniche analitiche e al mi-
glioramento delle conoscenze sui rapporti
fra livelli ematici e risposta terapeutica.

E’ peraltro auspicabile che a questo allar-
gamento di indicazioni non corrisponda un
abuso, 0 quanto meno un uso inadeguato
o superfluo, ditale mezzo diindagine come
gia si e verificato in chimica analitica (esami
di laboratorio routinari eccessivamente
sofisticati o troppo frequenti)”.

Pit che mai opportuna, quindi, questa
conferenza in grado di mettere in luce gli
aspetti pit significativi nella scelta delle
analisi pit giuste tra le tante possibili.

Tito Berti

E nato a Vicenza il 20.4.1924.

Nel luglio *48 consegue la laurea in Me-
dicina e Chirurgia presso I'Universita di
Padova con voti 110/110 e lode.

Nel settembre ’48 entra nell’lstituto di
Farmacologia dell’Universita di Padova di-
retto dal Prof. Rgidio Meneghetti e succes-
sivamente dal Prof. Renato Santi.

Nel 1956 consegue la libera docenza in
Farmacologia e nel 1958 la libera docenza
in Chemioterapia.

Dall’anno accademico 58-59 al 63-64 &
Direttore dell’Istituto di Farmacologia del-
I’Universita di Trieste.

I115.12.64 & chiamato con voto unanime
a ricoprire il ruolo di Professore Straordina-
rio di Farmacologia e Farmacognosia nella
Facolta di Farmacia dell’Universita di Bolo-
gna.

Dallanno accademico 70-71 e profes-
sore ordinario di Farmacologia della Facol-
ta Medica dell’Universita di Padova, dap-
prima nella sede distaccata di Verona e dal
76-77 nella sede di Padova.

Dal 79 al 86 & Pro-Rettore dell’Universita
di Padova.

Dal 90 é Direttore del Dipartimento di
Farmacologia “E.Meneghetti” dell’Univer-
sita di Padova.

Dall’anno accademico 91-92 & Preside
della Facolta di Medicina e Chirurgia del-
I'Universita di Padova.

Dal 77 al 80 e Presidente della Societa
Italiana di Farmacologia e membro
del’Executive Committee of International
Union of Pharmacologists (IUPHAR).

Dal 67 Socio Corrispondente
del’Accademia Patavina di Scienze, Lette-
re ed Arti.

Dal 75 Fellow of the Royal Society of
Medicine in London.

Dal 81 Socio Corrispondente dell’Istituto
Veneto di Scienze, Lettere ed Arti.

Dal 70 al 76 e dal 81 al 84 € membro della
Commissione Consultiva per I'accertamen-

to dei requisiti tecnici delle specialita medi-
cinali del Ministero della Sanita.

Dal 73 al 77 membro della Commissione
Permanente per la Revisione e la Pubblica-
zione della Farmacopea Ufficiale della Re-
pubblica Italiana.

Dal 85 al 87 € membro del Consiglio
Superiore di Sanita quale esperto in
farmacologia.

Dal 89 & membro del Comitato Scientifi-
co dell’lstituto Superiore di Sanita.

Dal 81 e Direttore del Centro Regionale
Veneto di Informazione e Documentazione
sul Farmaco.

L'attivita scientifica € documentata da
oltre 200 pubblicazioni, di cui oltre 100
personali e le altre in collaborazione di
allievi. | principali argomenti affrontati nel
corso di tali ricerche possono essere cosi
schematicamente indicati:

1) Ricerche sui rapporti tra struttura chi-
mica e azione farmacologica della
cloropromazina e di altri neurolettici della
serie fenotiazinica.

2) Ricerche sulla farmacocinetica di far-
maci del sistema nervoso centrale e di
farmaci antibatterici.

3) Ricerche sui meccanismi d’azione di
antibiotici e di altri farmaci antibatterici.

4) Ricerche sull’attivita antivirale di chelati
e composti organo-metallici.

5) Ricerche sui problemi di uso dei farma-
ci In ambiente ospedaliero ed extra-
ospedaliero con particolare riferimento ri-
guardo ai criteri e ai metodi di valutazione
dei farmaci e a studi di farmaco-
epidemiologia.

6) Ricerche di particolarmente nel cam-
po dei farmaci chemioterapici.

E autore d studi storici sulla 1* Guerra
Mondiale, sulle Dolomiti, co-autore di Gui-
de Alpinistiche sulle Dolomiti Orientali e di
ricerche sui problemi medici di alta quota.

*k*
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ONOREVOLI COLLEGHI! — La presente pro-
postadi legge éfinalizzata al riconoscimento giuri-
dicodella professionedi informatorescientifico del
farmaco, mediante I'istituzione di collegi provin-
ciali degli informatori scientifici del farmaco ela
tenuta del relativo albo professionale.

L attivita di informatore scientifico del farmaco,
nel contestodelledisciplinedell’ informazionescien-
tifica sui farmaci, prevista dalle norme sul Servizio
sanitario nazionale, rappresentaoggi I’ esercizio di
unanuova professione, nonidentificabileconquella
specifica dei laureati in medicinaoinbiologiaoin
chimicaoinfarmacia: nederivachelelaureeintali
discipline rappresentano, piti che un requisito di
abilitazione, una condizione propedeutica per
I’ eserciziodi unaattivitacherichiedeunaautonoma
specializzazione.

Da cid consegue e s riconferma che s € in
presenza di una nuova professione, che esige la
costituzione di un albo professionale autonomo,
ancheinfunzionedellavalenza pubblica cheéstata
attribuita a questa professione dalla riforma del
servizio sanitario nazionale.

Partendo dunque dalla considerazione del rilie-
vo pubblico di questa professione, nella presente
propostadi leggesi prevedecheessasiaistituziona-
lizzata mediante la costituzione dei collegi provin-
ciali, delegati allatenuta dell’ albo e alla tutela del
decoro della professione e del relativi poteri di
autonormazione e di giurisdizione disciplinare.

La valenza pubblica attribuita all’ attivita di in-
formatore scientifico dallalegge di riforma sanita-
ria e confermata dai decreti ministeriali 23 giugno
1981, 23 novembre 1982 e 26 febbraio 1985 concer -
nenti ladisciplina di attivita di informazone scien-
tificasui farmaci, nonchédai decreti ministeriali 20
marzo 1980 e 28 luglio 1986 sul monitoraggio dei
farmaci.

Tali decreti responsabilizzano gli informatori
scientifici, che «sono tenuti a collaborare con il
Ministero della sanita, anche con suggerimenti ed
indicazioni, al fine di assicurare al corretto ed
ottimale svolgimento dell’ attivita di informazione
sui farmaci».

A tali responsabilita faceva riferimento ancheil
Ministro della sanita, onorevole Degan, quando
affermava testualmente: «...Néva dimenticato che,
a completa garanzia del cittadini, sono previste
dall’ attuale regolamentazione della materia san-
zioni particolarmente severe per i casi di
inottemperanza alle suddette norme, le quali pon-
gono precisi obblighi a carico degli informatori
scientifici, che sono tenuti a collaborare con il
Ministero della sanita.

Lo stesso aggiornamento professionale degli in-
formatori scientifici (chenegli altri Paesi elasciato
completamenteallainiziativadell’industriafarma-
ceutica) rientra in Italia anche nella potesta delle
regioni, che possono quindi prendere opportune
misure per 1o svolgimento di specifici corsi. Alcuni
di sono gia stati proficuamente svolti da parte
di alcuni istituti universitari conl’ approvazionedel
Ministero della sanita.

Levarieproposte di legge presentate alla Came-
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ranellalX enellaXlegislatura, in materia, hanno
sempre evidenziato come I’ attivita di informatore
scientifico non rientri nel modo piu assoluto nel
settore commerciale, bensi in quello professionale,
giacchéall’infor mator escientificovienedemandato
il compito non solo di rendere edotti i medici sulla
composi zione bio-chimica-farmacologica e sul va-
lore terapeutico delle specialita medicinali, ma
anche quello di illustrare gli elementi che le com-
pongono, la posologia, il campo d’ applicazione, le
controindicazioni. Tutto cio trova piena conferma
inquanto previstodai menzionati decreti ministeriali
sulladisciplinadellaattivita di informazione scien-
tificasui farmaci, che, addirittura, sancisconocome
tale attivita debba «essere volta ad assicurare il
corretto impiego dei farmaci stessi, anche con rife-
rimento all’ esigenza del contenimento dei relativi
consumi».

Quanto si e detto, porta alla convinzione che
I" attivitadell’ infor mator escientifico costitui sceuna
professione nuova, la cui regolamentazione € ne-
cessaria e, non trova ostacoli nelle vigenti leggi,
anz, trova conforto ed esemplificazione nelleleggi
che disciplinano altre professioni.

Fatta salva, con norma transitoria, la posizione
di coloro che, pur nonessendoin possessodi diplo-
ma di laurea in discipline biomediche o chimico-
farmaceutiche, esercitano oggi I’attivita di infor-
matore scientifico del farmaco, si e ritenuto che a
tale attivita possano accedere per il futuro solo
coloro cherisultino possederetali titoli di studio; e
cioperchéil diplomadi scuolamediasuperiore, sia
pureintegrato da un qualsiasi corso di formazione
professional e, non puo sopperire, sul piano cultura-
le, leconoscenzechesi acquisisconoconunregolare
corso di laurea.

Considerando che, allo stato attuale, numerosi
sono ancoragli informatori scientifici che, sprowvi-
sti di diploma di laurea (circa il 40 per cento,
secondoi dati di unarecenteindagine) 0in possesso
di lauree diverse da quelle indicate nei menzionati
decreti ministeriali (circail 9 per cento), continue-
ranno a svolgere I’attivita in oggetto, anche per
lungo tempo, sembra pit opportuno sancireil rico-
noscimento giuridico della professione attraverso
I"istituzione del collegio degli informatori scientifi-
ci del farmaco, con|’ obbligo dell’ esamedi Sato per
I abilitazioneall’ esercizio professional e, cosi come
sancito dalla Costituzione (articolo 33, quinto
comma) e, cosi come riaffermato e rispettato nelle
disposizioni di tutti gli ordinamenti professionali.

Peraltro, I’esame di abilitazione non puo pre-
scinderedal riconoscimento delle nuove professio-
ni, perché, anz, e il riconoscimento stesso che fa
nascere la necessita dell’ esame per accertare nei
nuovi aspiranti, i requisiti di preparazione e di
capacita.

Quindi, all’atto del riconoscimento delle nuove
professioni, di norma, vengono inserite nell’ ordi-
namento normetransitorie dirette a salvaguardare
la posizione dei soggetti che la legge trova gia
nell’ esercizio della professione stessa (basti ricor-
dare come I’ordinamento della professione di
geologo, legge 3 febbraio 1963, n. 112, e quello

dellaprofessionedi biologo, legge 24 maggio 1967,
n.396, abbiamo disposto, con norme transitorie,
che, fino a quando non fosser o state emanate dispo-
sizioni sull’esame di Stato, il requisito della
abilitazioneall’ esercizioprofessional esarebbestato
sostituito da un periodo di pratica professionale).

Non risulta che dette leggi siano mai state impu-
gnate per incostituzionalita ed € quindi daritenere
che possa disporsi, anche nell’ ordinamento della
professione di informatore scientifico del farmaco,
unanorma cheprevedala sostituzione del requisito
dell’ abilitazione con un periodo di pratica profes-
sionale, inviatransitoriaeinfasedi primaapplica-
Zione della norma.

L’ auspicio formulato dalla categoria per il rico-
noscimento giuridico della professione conferma
anchel’ esigenza avvertita dalla classe medica, che
usufruisce del servizio dell’informazone scientifi-
ca, di essere garantita sul possesso, da parte degli
informatori scientifici, dei requisiti obbligatori per
I’ eserciziodellarelativaattivita professional e, non-
ché della etica e della professionalita relative.

La garanzia di cui sopra potra essere offerta ai
medici solo attraverso I'istituzione di un ordina-
mento professionale, di cui dovranno obbligatoria-
mente far parte tutti coloro che eserciteranno la
professione di informatore scientifico del farmaco.

E’ bene,infine, ricordare, che «le caratteristiche
degli Ordini professionali valgonoad escludereche
essi, in un ordinamento democratico € non
COrporativo, possano essere portatori, in maniera
esclusiva, della rappresentanza e tutela dell’inte-
ressedi caratteregeneraleedi carattere particola-
re degli iscritti, in quanto la loro configurazione
come persone di diritto pubblico, mentre € un
requisito essenziale per I'attribuzione dei poteri
pubblicistici volti alla tutela della dignita della
professione, nell’interesse non soltanto dei
professionisti ma della collettivita, impedisce agli
Ordini, dotati, nel pubblico interesse, di poteri di
supremazia nei confronti di tutti gli appartenenti
alla professione, di essere al tempo stesso una
libera espressione degli interessi particolari della
categoria» (sentenza delle Sezioni Unite della
Cassazione n. 164 del 2 febbraio 1965), il che si
realizza, invece, solo attraverso |’ organizzazione
sindacaleai sensi dell’ articolo 39 dellaCostituzione
(sentenza della V sezione del Consiglio di Stato
Nn.767 del 25 settembre 1963).

E' sulla base di tutte queste considerazioni che
chiedo agli onorevoli colleghi di voler approvarela
presente proposta di legge.

PROPOSTA DI LEGGE
Art. 1

1. Informatorescientificodel farmaco écolui che,
per conto di una aziendatitolare di registrazioni di
speciaitamedicinali ad uso umano e veterinario:

a) presenta ed illustraa medici e farmacisti 1a
composizione, le caratteristiche, |’ efficacia

(segue a pag. 10)
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terapeutica, lecontroindicazioni, i modi di impiego,
le posologie ottimali delle specialitamedicinai e,

senzaomissioni, ogni atro elemento contenuto
nei testi degli stampati approvati dal Ministerodella
sanita;

b) comunicaall’ azienda, per laquale opera, le
osservazioni sullespecialitamedicinali, chegli ven-
gono segnalate damedici e farmacisti.

Art. 2

1.E' dirittoinsopprimibiledegli informatori scien-
tifici del farmaco svolgere attivita critica sul
messaggio informativo aziendale, cui devono atte-
nersi se rispondente alle norme di legge vigenti in
materiadi informazione scientifica sui farmaci.

2. Gli informatori scientifici del farmaco sono
tenuti arispettareil segreto professionale sulle no-
tizieforniteloro dalle aziende per le quali operano,
nonchédagli altri operatori sanitari ed apromuovere
lospiritodi collaborazionetracolleghi elacoopera-
zionetrai colleghi e lerispettive aziende.

3. E’ consentitala contemporaneaiscrizione del-
I"informatore scientifico del farmaco ad atro albo
professionale, maé precluso |’ esercizio contempo-
raneo dellarelativa attivita.

Art. 3

1. In ogni provincia sono costituiti i collegi pro-
vinciali degli informatori scientifici del farmaco,
confunzioni relativeallatenutadell’ albo professio-
nale ed aladisciplina degli iscritti e con ogni altra
attribuzione previstadallalegge.

2.Adessi appartengonogli informatori scientifici
del farmaco iscritti nell’abo e residenti nella pro-
vincia

3. Seil numero degli informatori scientifici del
farmacoresidenti nellaprovinciafosseesiguoovve-
ro sesussistessero altreragioni di caratterestoricoo
geografico, pud essere disposto che un collegio
abbiaper circoscrizionedueo pitiprovincefinitime.

Art. 4

1. Lefunzioni di cui all’ articol o 3 sono esercitate,
per ciascuna provincia o gruppo di province, dai
consigli provinciali eletti inassembleafragli iscritti
al’albo, amaggioranzarelativadei voti ed ascruti-
nio segreto.

2. | consigli provinciali sono composti da nove
informatori scientifici del farmaco scelti fra gli
iscritti nel rispettivi albi provinciali, che abbiano
ameno cinqueanni di attivitaeffettivamentesvolta.

Art. 5

1. Ciascun consiglio Provinciale elegge nel pro-
priosenoun presidente, unvicepresidente, un segre-
tario ed un tesoriere.

Art. 6

1. Al consiglio provinciale di ciascun collegio
spettano le seguenti attribuzioni:

a) compilare etenere |’ abo del collegio;

b) curarel’ osservanzadellalegge professiona-
le edi tuttele atre disposizioni in materia, da parte
degli iscritti;

¢) vigilare per latuteladell’ informatore scien-
tificodel farmacoin qualunque sede e svolgere ogni
attivitadirettaallarepressione dell’ esercizio abusi-
vo della professione;

d) promuovere e favorire tutte le iniziative
volte al progresso culturale degli iscritti;

€) collaborarecongli enti pubblici eprivati che
operano nel settore del farmaco nello studio e nella
attuazione dei provvedimenti che possono comun-
queinteressareil collegio;

f) esercitareil poteredisciplinare nei confronti
degli iscritti;

g) provvedere allaamministrazione del beni di
pertinenzadel collegio e proporreall’ approvazione
dell’assemblea il bilancio preventivo ed il conto
consuntivo;

h) interporsi, serichiesto, nellecontroversiefra

gli iscritti etraquesti eleaziendeafavoredellequali
prestano la propria opera;

i) esercitare |le atre attribuzioni demandategli
dallalegge;

I) designarei rappresentanti del collegio presso
i consiglio nazionale.

Art. 7

1. 1l presidente halarappresentanzadel collegio,
convoca e presiede |'assemblea degli iscritti ed
esercitaleadtreattribuzioni conferitegli dallalegge.

2. 1l vicepresidente sostituisce il presidente in
caso di assenza o di impedimento e disimpegnale
funzioni alui eventualmente delegate.

Art. 8

1. Ogni collegio ha un collegio provinciale dei
revisori dei conti costituito da tre componenti.

2. Esso controllalagestionedei fondi e verificai
bilanci predisposti dal consiglio, riferendoneall’ as-
sembl ea.

Art. 9

1. E idtituito il consiglio nazionale dei collegi
degli informatori scientifici del farmaco.

2. 11 consiglio nazional e € composto dadueinfor-
matori scientifici del farmaco per ogni collegio
provinciale o interprovinciale, iscritti nei rispettivi
albi.

3. | collegi, provinciali o interprovinciali, che
hanno piu di 300 informatori scientifici del farmaco
iscritti, eleggono unaltro consiglierenaziona eogni
300 informatori scientifici del farmaco eccedenti
tale numero o frazione di 300 superiore alla meta.

Art. 10

1. 1l consiglio nazionale elegge nel proprio seno
un presidente, un vicepresidente,un segretario, un
tesoriereecinqueconsiglieri, componenti il comita-
to esecutivo.

2.1l consiglio nazionale designainoltretreinfor-
matori scientifici del farmaco perché esercitino la
funzione di revisori dei conti.

Art. 11

1. Al consiglio nazionale spettano le seguenti
attribuzioni:

a) vigilaresul pianonazional eper latuteladella
categoriadegli informatori scientifici del farmaco;

b) coordinare e promuovereleattivitaculturali
dei consigli provinciali per favorire le iniziative
intese al miglioramento ed al perfezionamento pro-
fessionale;

¢) dare parere, quando ne sia richiesto, sui
progetti di legge edi regolamento, cheriguardanoil
servizio di informazione scientifica sui farmaci, la
professione di informatore scientifico del farmaco,
nonché su ogni altra questione attinente i collegi
provinciali;

d) decidere in via amministrativa sui ricorsi
avverso le deliberazioni dei consigli provinciali in
materia di iscrizione e di cancellazione dall’abo,
sui ricordi in materiadisciplinare e su quelli relativi
ale elezioni dei consigli provinciali e dei collegi
provinciali dei revisori;

e) redigereil regolamento per latrattazione di
ricorsi e degli affari di suacompetenza;

f) determinare la misura delle quote annuali
dovute daglli iscritti.

Art. 12

1. | componenti di ciascun consiglio provinciale
equelli del consiglio nazionaleduranoin caricatre
anni e sono rieleggibili.

Art. 13

1. Sono eleggibili alle cariche di cui agli articoli
5 e 10 tutti gli informatori scientifici del farmaco,
anche seiscritti ad altri albi professionali, alle con-
dizioni di compatibilitadi cui a comma3 dell’ arti-
colo 2.

Art. 14

1. Presso ogni consiglio provinciale o

interprovinciale e istituito I’ albo degli informatori
scientifici del farmaco, che hanno laloro residenza
nel territorio compreso nellacircoscrizione del col-

legio.
Art. 15

1. L' albo deve contenereil cognome, il nome, la
data di nascita, la residenza ed il domicilio degli
iscritti, nonchéladatadi iscrizioneedil titoloinbase
al quale la stessa € avvenuta.

2.L’anzianitaedeterminatadalladatadi iscrizio-
ne nell’ albo.

Art. 16
1. Per Iiscrizione nell’ albo e richiesto:

a) essere cittadino italiano;

b) godere dei diritti civili;

c) risiederenell’ ambitodellacircoscrizionedel
collegio;

d) esserein possesso di un diplomadi laureain
di sci plinebiomedi che o chimicofarmaceutiche(me-
dicina, veterinaria, scienze biologiche, chimicacon
indirizzo organico o biologico, farmacia, chimicae
tecnologia farmaceutica).

Art. 17

1. Gli informatori scientifici del farmacoincorro-
no nel provvedimento di cancellazione dall’ albo:

a) per perdita del godimento dei diritti civili;

b) per condanna pendle;

C) per cessazione dell’ attivita professionale da
almeno cinque anni;

d) per accertato esercizio di attivita in altro
collegio professionaleg;

€) per morosita nel pagamento dei contributi.

Art. 18

1. L’ informatore scientifico del farmaco cancel-
lato dall’ albo puo, asuarichiesta, essereriammesso
guando siano cessate le ragioni che hanno determi-
nato la cancellazione.

2. Se la cancellazione € avvenuta a seguito di
condanna penale, la domanda di nuova iscrizione
puo essere propostaquando si € ottenutalariabilita-
zione.

Art. 19

1. Unacopiadell’ albo deveesseredepositataogni
anno entro Il mese di gennaio, a curadei consigli
provinciali, presso la cancelleria della corte d’ ap-
pello del capoluogo dellaregione dove hanno sede
i consigli, nonché presso la segreteriadel consiglio
nazionaledel collegioepressoil Ministerodi grazia
egiustiziaed il Ministero della sanita.

2. Di ogni nuovaiscrizione o cancellazione deve
essere datacomunicazione, entroduemesi, a Mini-
stro di graziae giustiziaed al Ministro della sanita,
allacancelleriadellacorted appello, a procuratore
generaedellastessacorte d’ appello ed al consiglio
nazionae.

Art. 20

1. Gliiscritti nell’ albo, chesi rendano col pevali di
fatti non conformi al decoro ed alladignita profes-
sionali o di fatti che compromettano la propria
reputazioneoladignitadel collegio, sono sottoposti
aprovvedimento disciplinare.

Art. 21

1. Le sanzioni disciplinari sono pronunciate con
decisione motivatadal consiglio provincialeprevia
audizione dell’ interessato. Esse sono:

a) I’avvertimento;

b) la censura;

¢) la sospensione dall’ esercizio della profes-
sione per un periodo non inferiore adue mesi e non
superiore ad un anno;

d) laradiazione dall’ albo;

Art. 22

1. Avverso le decisioni in materiadi iscrizione,
cancellazione, elezione nei consigli direttivi e di
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provvedimenti disciplinari € ammesso il ricorso
giurisdizionale.

Art. 23

1. Néella prima applicazione della presente legge
- eper un anno dalladatadellasuaentratain vigore
- sonoiscritti nell’ albo del collegio di appartenenza,
indipendentemente dal possesso del titolo di studio
di cui allaletterad) dell’ articolo 16, tutti gli infor-
matori scientifici del farmaco, che dimostrino di
svolgere I'attivita di informazione scientifica sui

farmaci daameno sei mesi.
Art. 24

1.1l Governo provvedeall’ emanazionedellenor-
meregolamentari entroil terminedi 90 giorni dalla
datadi o entratain vigore della presente legge.

2. Conil regolamento di esecuzione dellapresen-
teleggesonodettatelenormerel ativealleassemblee
degli iscritti, alle elezioni dei consigli provinciali o
interprovinciali edel consiglio nazionale, allatenu-
tadegli abi, alaiscrizione ed ala cancellazione

dagli albi stessi, allariscossione ed erogazione dei
contributi, allagestione, amministrativaecontabile,
dei collegi, allesanzioni ed ai procedimenti discipli-
nari, nonché aquant’ altro possa occorrere per | ap-
plicazione della presente legge, anchein viatransi-
toria

Art. 25
1. La presente legge entra in vigore il giorno

successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana.

FOTO
SERVELLO
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ONOREVOLI COLLEGHI! - Partendodallapre-
messa cheuna corretta politica sanitariainiziacon
una adeguata prevenzione e conoscenza e che per-
tanto e indispensabile una approfondita informa-
zione sulle proprieta dei farmaci ed un continuo
aggiornamento, dobbiamo ritenereurgentesancire
dal punto di vista legislativo la qualifica di coloro
cheatali compiti sono preposti.

Il medico, I’operatore sanitario sono in parte
infatti aggiornati proprio dall’informatore scienti-
fico al quale, gia dal decreto ministeriale del 23
giugno 1981, e stato affidato il compito di collabo-
rare con il Ministero della sanita attraverso anche
eventuali suggerimenti.

Dato pertantoil ruolo ormai acquisito ed impor-
tante svolto dall’informatore scientifico a favore
degli operatori del settoresanitario edi conseguen-
za della utenza, e evidente comenon si pud piuoltre
negare all’ operatore sanitario il diritto ad un in-
quadramento professional e ben definito.

Il movimento socialeitaliano, gianel corso della
precedente legislatura, ha sottolineato I’ importan-
za della questione ed oggi, ancora piu di ieri,
sostiene la necessita di approvare la presente pro-
postadi leggeatuteladi unacategoriadi lavoratori
il cui impegno, negli anni passati, € stato di grande
utilitaper lacorrettezzadell’ informazionesanitaria
eil cui ruolo non puo essere snaturato da eventuali
interessi di parte.

PROPOSTA DI LEGGE

CAPOI
DEGLI ORDINI DEGLI INFORMATORI
SCIENTIFICI DEL FARMACO

Sezionel.
Dell’informatore scientifico del farmaco e degli
ordini provinciali

Art 1.
(Informatore scientifico del farmaco).

1. Informatorescientificodel farmaco ecolui che,
per conto di una aziendatitolare di registrazioni di
specialita medicinali ad uso umano e veterinario:

a) presentaedillustradirettamenteamedici
efarmacisti lacomposizione, lecaratteristiche, I’ ef-
ficacia terapeutica, le controindicazioni, i modi di
impiego, le posologie ottimali delle speciadita
medicinali, senza omissioni, ogni atro elemento
contenuto nei testi degli stampati, approvati dal
Ministero della sanita;

b) comunica all’ azienda per la quale opera
le osservazioni sulle specialita medicinali che gli
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operatori sanitari gli segnalano.

Art. 2.
(Diritti e doveri. Compatibilita).

1. E' dirittoinsopprimibiledegli informatori scien-
tifici del farmaco lalibertadi critica sul messaggio
informativo aziendale, in accordo con le norme di
legge vigenti in materiadi informazione scientifica
sui farmaci.

2. Gli informatori scientifici del farmaco sono
tenuti arispettare il segreto professionale sulle no-
tizieforniteloro dalle aziende per le quali operano,
nonchédagli altri operatori sanitari ed apromuovere
lo spirito di collaborazione tra colleghi e la coope-
razione tra colleghi e le rispettive aziende.

3. E’ consentitalacontemporaneaiscrizione del-
I"informatore scientifico del farmaco ad altro abo
professionale, ma e precluso I’ esercizio contempo-
raneo dellarelativa attivita.

Art. 3.
(ordine provinciale degli informatori scientifici
del farmaco).

1. In ogni regione sono itituiti gli ordini provin-
ciali degli informatori scientifici del farmaco, con
funzioni relative allatenutadell’ albo professionale
ed dla disciplina degli iscritti e con ogni atra
attribuzione prevista dalla legge.

2. Agli ordini provinciai di cui @ comma 1
appartengonogli informatori scientifici del farmaco
iscritti nell’albo e residenti nella provincia.

3. Seil numero degli informatori scientifici del
farmacoresidenti nellaprovinciaéesiguoovverose
sussistonoatreragioni di caratterestorico o geogra-
fico, pud essere disposto che un ordine abbia per
circoscrizione due o piul province.

Sezionell.
Dei consigli provinciali.

Art. 4.
(Composizione dei consigli provinciali).

1. Lefunzioni di cui all’ articolo 3 sono esercitate,
per ciascuna provincia o gruppo di province, dai
consigli provinciali o interprovinciali eletti in as-
semblea fra gli iscritti nell’abo, a maggioranza
relativadei voti ed a scrutinio segreto.

2. | consigli provinciai sono composti da nove
informatori scientifici del farmaco, fragli iscritti nei

rispettivi albi provinciali, che hanno almeno cinque
anni di anzianitadi iscrizione.

Art. 5.
(Carichedel consiglio provinciale).

1. Ciascun consiglio provinciale elegge nel pro-
prio seno un presidente, un vice presidente, un
segretario e un tesoriere.

Art. 6.
(attribuzioni del consiglio provinciale).

1. Al consiglio provinciale di ciascun ordine
spettano le seguenti attribuzioni:

a) compilare e tenere |’ albo dell’ ording;

b) curare !’ osservanzadelle normative pro-
vinciali edi tuttelealtreposizioni inmateriadaparte
degli iscritti;

c) vigilare per la tutela dell’informatore
scientificodel farmacoinqualunquesedeesvolgere
ogni attivita diretta alla repressione dell’ esercizio
abusivo della professione;

d) promuovere e favorire tutte le iniziative
volte al progresso culturale degli iscritti;

€) collaborarecongli enti pubblici eprivati,
che operano nel settore del farmaco, nello studio e
nelle attuazioni di provvedimenti che comunque
interessano |’ ordine;

f) esercitare il potere disciplinare nei con-
fronti degli iscritti;

g) provvedereallaamministrazionedei beni
di pertinenzadell’ ordineeproporreall’ approvazio-
ne dell’ assemblea il bilancio preventivo eil conto
consuntivo;

h) interporsi, serichiesto, nellecontroversie
tragli iscritti etraquesti ele aziende afavore delle
quali prestano la propria opera;

i) esercitare le dtre attribuzioni ad
demandate dalla legge;

1) designarei rappresentanti dell’ ordinepres-
so il consiglio nazionale.

Art. 7.
(Attribuzione del presidente).

1. Il presidente halarappresentanza dell’ ordine,
convoca e presiede |’ assemblea degli iscritti ed
esercitalealtreattribuzioni conferitegli dallalegge.
2. Il vicepresidente sostituisce il presidente in
caso di assenza o di impedimento e disimpegnale

(segue a pag. 12)
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funzioni alui eventualmente delegate.

Art. 8.
(Collegio regionale dei revisori dei conti).

1. Ogni ordine ha un collegio regionale dei revi-
sori del conti composto da tre componenti.

2. 1l collegio regionale dei revisori dei conti
controlla la gestione del fondi e verificai bilanci
predisposti dal consiglioriferendoneall’ assemblea.

Sezione 1.
DeL ConsiGLIO NAZIONALE.

Art. 9.
(Composizione del consiglio nazionale).

1. E' idtituito il consiglio nazionale degli ordini
degli informatori scientifico del farmaco.

2.1l consiglio nazional e € composto dadueinfor-
matori scientifici del farmaco per ogni ordine
provinciale o interprovinciale, iscritti nel rispettivi
albi.

3. Gli ordini provinciali o interprovinciale, che
hanno piu di trecento informatori scientifici del
farmacoiscritti eleggono un altro consiglierenazio-
nale ogni trecento informatori scientifici del farma-

Art.10
(Cariche del consiglio nazionale)

1. 1l consiglio nazionale elegge nel proprio seno
un presidente, un vicepresidente, un segretario, un
tesoriereecinqueconsiglieri, componenti il comita-
to esecutivo.

2.1l consiglio nazionale designainoltretreinfor-
matori scientifici del farmaco, che esercitano la
funzione di revisori dei conti.

Art.11
(Attribuzioni del consiglio nazionale)

1. Al consiglio nazionale spettano le seguenti
attribuzioni:

a) vigilare sul piano nazionale per latutela
dellacategoriadegli informatori scientifici del far-
maco;

b) coordinareepromuovereleattivitacultu-
rai degli ordini provincidi e interprovinciali per
favorire le iniziative intese al miglioramento ed a
perfezionamento professionale;

c) esprimereil parere, quando nesiarichie-
sto, sui progetti di legge e di regolamento che
riguardano il servizio di informazione scientifica
sui farmaci, laprofessione di informatore scientifi-
co del farmaco, nonché su ogni altra questione
attinente gli ordini provinciali einterprovinciali;

d) decidere, inviaamministrativa, sui ricor-
si avverso ledeliberazioni degli ordini provinciali e
interprovinciali in materia di iscrizione e di
cancellazione dall’ abo, sui ricorsi in materiadisci-
plinare e su quelli relativi alle elezioni dei consigli
regionali e dei colleghi regionali dei revisori;

e) redigereil regolamento per latrattazione
dei ricorsi e degli affari di propria competenza;

f) determinarelamisuradelle quoteannuali
dovute dagli iscritti.

Art. 12.
(Attribuzioni del comitato esecutivo)

1. Il comitato esecutivo provvede all’ attuazione
delle delibere del consiglio nazionale collaborando
conil presidente nellagestione ordinariadello stes-
ol

Art. 13.
(Attribuzioni del presidente)

1. Il presidentedel consiglio nazionale convocae
presiede le riunioni del consiglio e del comitato
esecutivo edadisposizioni per il regolare funziona-
mento del consiglio e del comitato esecutivo.

2. In caso di assenza od impedimento del presi-
dente del consiglio nazionale si applicano le dispo-
sizioni dell’ articolo 7, comma 2.

SezionE 1V,
DiSPOSIZIONI COMUNI

Art. 14.
(Durata dei consigli)

1. | componenti di ciascun consiglio provinciale
o interprovinciae e quelli del consiglio nazionale
durano in caricatre anni e sono rieleggibili.

Art. 15.
(Eleggibilita)

1. Sono eleggibili alle cariche di cui agli articoli
5 e 10 tutti gli informatori scientifici del farmaco,
anche seiscritti in atri abi professionali, alle con-
dizioni di compatibilitadi cui al’articolo 2.

CAPO I
DELL’ALBO PROFESSIONALE

SezionE .
DELL’ ISCRIZIONE NELL’ ALBO.

Art. 16.
(Istituzione dell’ albo)

1. Pressoogni ordineprovincialeeinterprovinciale
e istituito I’albo degli informatori scientifici del
farmaco che hanno laresidenza nel territorio com-
preso nella circoscrizione dell’ ordine.

Art. 17.
(Contenuto dell’ albo)

1. L’abo contieneil cognome, il nome, ladatadi
nascita, la residenza e il domicilio degli iscritti,
nonché la data di iscrizione ed il titolo in base al
quale la stessa € avvenuta.

2.L’anzianitaedeterminatadalladatadi iscrizio-
ne nell’ albo.

Art. 18.
(Iscrizione nell’ albo)

1. Per I’iscrizione nell’ albo e richiesto:

a) essere cittadino italiano o di uno degli
Stati membri della Comunita economica europea o
di uno Stato con il quale il Governo italiano abbia
stipulato, sulla base della reciprocita, un accordo
speciale che consenta |’ esercizio della professione
di informatore scientifico del farmaco nei rispettivi
Stati;

b) avereil godimento dei diritti civili;

¢) aver conseguito un diplomadi laureain
disciplinebiomedicheo chimico-farmacol ogichein
unauniversitaoin altro istituto di istruzione supe-
riore a ci0 autorizzato, ovvero aver conseguito un
diplomadi scuolamediasuperiore, purchéintegrato
daunacertificazionedi frequenzaai corsi di forma-
zioneprofessionali istituiti presso ciascun ordinein
collaborazione con gli enti pubblici e privati
interessati;

d) aver conseguito I’idoneita professionale
aseguito di esamedi abilitazione bandito dal consi-
glio nazionale;

€) avere laresidenza nell’ ambito dellacir-
coscrizione dell’ ordine.

Sezione .
DEI TRASFERIMENTI E DELLA CANCELLAZIONE DAL-
L’ALBO.

Art. 19.
(Trasferimenti)

1. In caso di cambiamento di residenza, |’infor-
matore scientifico del farmaco chiede il trasferi-

mentonell’ albodell’ ordineterritorialmentecompe-
tente.

Art. 20.
(Cancellazione dall’ albo)

1. Il consiglio dell’ordine provinciale o
interprovinciale deliberad’ ufficio la cancellazione
dall’ albo nei seguenti casi:

a) perditadel godimento dei diritti civili, da
qualunque titolo derivata;

b) condanna penale che comporti I’ interdi-
zione perpetuadai pubblici uffici o dallaprofessio-
ne;

¢) trasferimento in Paesi esteri diversi da
quelli indicati alaletteraa) dell’ articolo 18;

d) rinunciaall’iscrizione, dapartedell’inte-
ressato;

€) cessazione dell’ attivita professionale da
almeno cinque anni;

f) morosita nel pagamento dei contributi;

g) esercizio dell’attivita relativa ad atro
ordine professionale.

Art. 21.
(Reiscrizione).

1. L’ informatore scientifico del farmaco cancel-
lato dall’ albo puo, asuarichiesta, essereriammesso
guando siano cessate le ragioni che hanno determi-
nato lacancellazione. Selacancellazione & avvenu-
ta a seguito di condanna penale, la domanda di
nuova iscrizione puod essere proposta quando si
ottenuta lariabilitazione.

Art. 22.
(Notificazione delle deliberazioni del consiglio
provinciale)

1. Le deliberazioni del consiglio provinciale di
cancellazione dall’ abo o di diniego di nuovaiscri-
zioneai sensi dell’ articolo 21 sono motivate e noti-
ficate all’ interessato.

Art. 23.
(Comunicazioni)

1. Una copia dell’abo e depositata ogni anno,
entroil mesedi gennaio, acuradei consigli provin-
ciali, presso la cancelleriadella corte d’ appello del
distretto, nel cui ambito hasedeil consiglio, nonché
presso la segreteria del consiglio nazionale
dell’ ordine, epressoil Ministerodi graziaegiustizia
ed il Ministero della sanita.

2. Di ogni nuovaiscrizione o cancellazione edata
comunicazione entro duemesi a Ministro di grazia
egiustizia, a Ministro della sanita, allacancelleria
della corte d’ appello, a procuratore generale della
stessa corte d' appello ed a consiglio nazionale.

Art. 24.
(Esercizio della professione)

1. Nessuno pud assumereil titolo né esercitarela
professione di informatore scientifico del farmaco
se non eiscritto nell’ albo professionale.

2.Laviolazionedelladisposizionedi cui al comma
1épunitaanormadegli articoli 348 498 del codice
penale, oveil fatto non costituisca piu grave reato.

CAPO I
DELLA DISCIPLINA DEGLI ISCRITTI

Art. 25.
(Procedimenti disciplinari)

1. Gliiscritti nell’ albo chesi rendono colpevoli di
fatti non conformi a decoro ealladignitaprofessio-
nali, odi fatti che compromettono lapropriareputa-
zione o la dignita dell'ordine sono sottoposti a
procedimento disciplinare.

Art. 26.
(Sanzioni disciplinari)
1. Le sanzioni disciplinari sono pronunciate con

decisionemoativatadal consiglioprovinciaeprevia
audizione dell’ interessato.
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2. Sono sanzioni disciplinari:
a) I’ avvertimento;
b) la censura;
¢) la sospensione dall’ esercizio della pro-
fessione per un periodo non inferiore a due mesi e
non superiore ad un anno;
d) laradiazione dall’ albo.

CAPO IV
DISPOSIZIONI FINALI E TRANSITORIE

Art. 27.
(Norma transitoria)

1. Nella prima applicazione della presente legge
e per un anno dalla data della sua entratain vigore,

sono iscritti nell’ albo dell’ ordine di appartenenza,
indipendentemente dal possesso dei requisiti di cui
al’articolo 18, tutti gli informatori scientifici del
farmaco iscritti nell’ elenco naziona eistituito pres-
so il Ministero della sanitacon decreto ministeriale
23giugno 1981, pubblicato nellaGazzetta Ufficiale
2 luglio 1981, n. 180.

Art. 28.
(Norme regolamentari)

1. Entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge € emanato il relativo
regolamento di esecuzione ai sensi dell’ articolo 17
dellalegge 23 agosto 1988, n. 400.

2. Conil regolamento di esecuzione dellapresen-

te legge sono altresi dettate e norme relative alle
assemblee degli iscritti, alle elezioni del consigli
provinciali e del consiglio nazionae, ala tenuta
degli albi, alaiscrizioneed alacancellazione dagli
abi stessi, alariscossioneed erogazionedei contri-
buti, alla gestione amministrativa e contabile degli
ordini, allesanzioni ed ai procedimenti disciplinari,
nonché a quanto altro occorra per |’ applicazione
della presente legge, anchein viatransitoria

Art. 29.
(Entrata in vigore)

1. Lapresenteleggeentrainvigoreil giornostesso
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
dellaRepubblicaitaiana.

FOTO n. 10
ON.LE
RINALDI

Navicella pag. 366

Luigi Rinaldi

ONOREVOLI COLLEGHI! - L’ articolo 31 della
legge 23 dicembre 1978, n.833, prevede la
regolamentazione della disciplina della informa-
zione scientifica svolta dalle industrie farmaceuti-
cheinrelazione alle specialita medicinali poste sul
mer cato.

L’articolo 31, al primo comma, recita: «Al Servi-
zZiosanitario nazional e spettano compiti di informa-
zioneedi controllo sull’attivita della informazione
scientifica delleimpresetitolari delle autorizzazio-
ni alla immissione in commercio di farmaci».

L’importanza di tale disciplina risiede nel fatto
che nella attivita di informazone scientifica sono
presenti anche momenti prettamente persuasivi,
chehanno comeunicofineil consumo, a prescinde-
re dal manifestarsi di effettive necessita.

Cio impone I'intervento dell’ autorita pubblica,
con una duplice finalita: da un lato, quella di
controllareil contenuto del messaggio ele caratte-
ristiche di chi lo trasmette; dall’altro, quella di
attivare canali indipendenti di informazione.

Ladifficolta di controllo non si riferisce tanto al
contenuto scritto del messaggio inviato ai medici,
quanto al messaggio trasmesso ai sanitari dall’in-
formatorepropagandista, lacui figuraprofessiona-
le ha assunto nel tempo il ruolo di cardine del
sistema.

Il ruolo preminente dell’informatore scientifico
ha reso evidente la necessita di delineare con cer-
tezza la natura giuridica del rapporto traindustria
einformatore, il contenutodei messaggi edil profilo
professionale degli addetti al settore.

L'articolo 1 della presente proposta di legge
specifica in maniera chiara e completa cosa deve
intendersi per I attivita di informazione scientifica
sui farmaci, prevedendo altresi chei soggetti desi-
gnati asvolgerelastessa, nell’ambito delleproprie
competenze della sanita, sono le unita sanitarie
locali e le aziende farmaceutiche.

L'articolo 2 definisce I’ attivita dell’ informatore
scientifico del farmaco, che deve tra |’ altro essere
un laureato in discipline biomediche o chimico-
farmaceutiche.

N. 1103
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Disciplina dell'attivita di informazione scientifica sui farmaci

L’articolo 3 istituisceil registro nazionale degli
informatori scientifici del farmaco e impone |’ ob-
bligo, ai fini dell’esercizio della professione, di
iscrizioneal registro stesso. Gli interessati potran-
no accedere, a regime, solo se in possesso di un
diplomadi laureaindisciplinemediche, biomediche
o chimico-farmaceutiche, se cittadini italiani o di
uno Stato membro della Comunita europea. Non si
istituisce un albo nazional e di una nuova professio-
ne, ma comunque un punto di certezza che consente
all’ autorita competentedi individuareeraggiunge-
retutti gli operatori del settore con notizie finaliz-
zate alla loro continua responsabilizzazione in or-
dine alla professionalita ed alla competenza degli
iscritti. La tenuta del registro & affidata ad una
commissionetecnicaper | informazonescientifica.
Nello stesso articolo 3, sono previste le condiz oni
per I'iscrizione dei singoli al registro nazionale.

L' articolo 4 affermalaresponsabilita dell’infor-
mator e scientifico del farmaco per quanto attieneai
contenuti orali dell’informazione, designalo stesso
quale unico soggetto autorizzato alla consegna ed
al ritiro delle schede di monitoraggio del farmaci,
vietalosvolgimentodapartedell’ informatorescien-
tifico del farmaco di altre professioni sanitarie o
parasanitarie, nonché di attivita concernenti i
medicinali.

L’articolo 5 impone che il materiale informativo
di cui si awalel’informatore scientifico del farma-
co debba essere preventivamente vagliato ed auto-
rizzato dal Ministero della sanita, con indicazoni
chiare sulle caratteristiche farmacologiche, clini-
cheetossicologichedel principio attivo. Atal finei
titolari delleimpresedovrannotrasmettereper |’ au-
torizzazione, al Ministero della sanita, le copie
integrali del materialeinformativo sui singoli prin-
cipi attivi.

L’articolo 7 stabilisce che i campioni gratuiti di
specialitamedicinali possano esseredistribuiti solo
entroi dueanni successivi allalororegistrazionee
solo surichiesta scrittadel medico. Prevedeinoltre
che i campioni sono soggetti alla normativa del
testounicodelleleggi sanitarieapprovatoconregio

decreto 27 luglio 1934, n. 1265 (idoneita igienico-
sanitaria dei locali adibiti alla loro conservazione
eccetera).

L’ articolo 8 prevedel’istituzione, condecretodel
Ministro della sanita, di una commissione tecnica
per I’ infor mazionescientificadel farmaco, cheavra
I" obbligo di tenereil registro nazionale degli infor-
matori, accertareleinfrazioni, proporre censure o
sospensioni, controllare tutte le vaste attivita di
questo campo essenziale (anche se per molti varsi
sconosciuto) nel vasto sistema sanitario. Seguono
le normetransitorie per I'iscrizione (articolo 9) al
registro nazionale.

S puo ritenere che tale provvedimento sia molto
importante al fine di rendere chiarezza nel campo
informativo della terapia possibile ed al fine parti-
colare di dare dignita agli operatori, inquadrando
la loro attivita in un ambito giuridico certo, in
ossequioallospiritodellaleggedi riformasanitaria
n. 833 del 1978. |1 provvedimento colmaunagrossa
lacunacircail lororapporto conleindustriefarma-
ceutiche e ne qualifica la professionalita.

Questa proposta di legge, tra I'altro, definisce
per la prima volta in maniera chiara, precisa e
completa, I oggetto, I attivita, lo status giuridico, i
doveri ed i diritti di una categoria demandata ad
operarein un settore cosi delicato come quello che
investe la salute.

Ritenendo che il riconoscimento giurico della
professionedi informatorescientificodel farmacoe
la regolamentazione del servizio di informazione
scientifica sia un doveroso atto di giustizia e di
responsabilita nei confronti dei cittadini e degli
operatori del settore, si confida nella favorevole
considerazione degli onorevoli colleghi.

n.d.r.
Non riportiamo ['articolato in
quanto identico a quello gia
approvato dal Senato in data
29.1.92 (X Legislatura).
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Nuova regolamentazione delle attivita di informazione
scientificafarmaceutica
e istituzione dell'albo degli informatori scientifici del farmaco
Giuseppe Brescia

ONOREVOLI SENATORI. - L’articolo 31 della
legge 23 dicembre 1978, n°833, di riforma sanita-
ria, attribuisceal Servizio sanitario nazionale com-
piti di informazione scientifica sui farmaci e di
controllo sull’attivita di informazione scientifica
delle imprese titolari delle autorizzazioni alla
immissione in commercio di farmaci.

Lo stesso articolo attribuisce al Ministro della
sanita il compito di predisporre un programma
pluriennale per I'informazione scientifica sui far-
maci, finalizzato anche ad iniziative di educazione
sanitaria.

Nell’ambito di questo programma, le USL e le
imprese, nel rispetto delle proprie competenze, de-
vono svolgereinformazioni scientifichesottoil con-
trollo del Ministro della sanita.

Adistanza di dodici anni dalla emanazione della
legge valela pena considerareil ruolo svolto dallo
Sato, gli atti emanati, gli aspetti positivi e negativi
di questi atti, nonché le nuove esigenze e i nuovi
soggetti che sono emersi nel frattempo con compe-
tenzeespressenel settoredell’informazionescienti-
fica sui farmaci.

Una prima considerazione che emerge €il ruolo
centrale che I'articolo 31 attribuisce al Ministro
dellasanitain tutto il settore dell’informazione sui
farmaci. Ora, se tale ruolo puo essere giustificato
per quantoriguardal’ adozionedi provvedimenti di
indirizzo e di controllo nel confronti dell’ attivita
dell’industria farmaceutica, dal momento che e
necessario garantire una uniformita di comporta-
mento sull’intero comparto, 10 stesso non puo esse-
renel confronti dellestrutturedel Serviziosanitario
nazionale.

L’enunciazione dell’ articolo 31 della citata leg-
ge n°833 del 1978, cosi come formulato, pone una
ipotecasullapossibilitarealeper leUSL di svolgere
una qualche attivita di informazione scientifica sui
farmaci, fintantoché il «programmax» non sara de-
finito. Né s puo ignorare il fatto che le forme
attraverso le quali si fa informazione sui farmaci
richiedono, per essere incisive, il loro continuo
affinamento attraverso la sperimentazione e la ve-
rifica.

Cosa ha fatto il Ministro della sanita?

Gli atti amministrativi piu rilevanti sono stati
nell’ ordine:

a) il decreto ministeriale 23 giugno 1981.:
«Disciplinadell’ attivitadi informazonescientifica
sui farmaci»;

b) il decretoministeriale23 novembre 1982:
«Disposizioni integrativeemodificativedel decreto
ministeriale 23 giugno 1981, recante disciplina
dell’attivita di informazione scentifica sui farma-
CI»;

¢) il decreto ministeriale 18 ottobre 1985:
«Integrazionedel prontuario terapeutico del Servi-
zionazionale», incui, all’articolo5, vienedisposta,
per laprimavolta, la pubblicazionedi schedetecni-
che di informazione scientifica.

I Ministro della sanita ha emanato atti intesi a
porremano al controllo sull’ attivita di informazio-
ne scientifica dell’industria farmaceutica,
affermandolanecessitadellapreventivaconoscenza
del Ministro delle iniziative attuate in tal senso,
introducendo tre strumenti:

la «scheda tecnica» sui farmaci;

la «scheda raccolta dati» per I'attivita di
farmacovigilanza;

il «Bollettino di informazioni sui farmaci»,
pubblicato dal Ministero della sanita.

Conil decretoministeriale23giugno 1981 estata
introdotta la «scheda tecnica» cioe una scheda
redatta dall’ industria farmaceutica detentrice del-
laregistrazionedi unaspecialitamedicinale, ripor-
tante, secondo un ordine di paragrafi ben definito,
tutti i dati tecnici pitiimportanti ai fini della cono-
scenza del prodotto. Con questo strumento il Mini-
stro hainteso iniziare un’ opera di differenziazione
frail «fogliettoillustrativo» allegato alleconfezioni
dei medicinali, indirizzato sia la medico che al
paziente(oforseanessunodei due), el’informazione
necessaria per il solo medico prescrittore.

Talestrumento organizzain modologicoleinfor-
mazioni disponibili ed épitfacilmenteaggiornabile
rispetto ai foglietti illustrativi; pud costituire la
base per una «aggregazione» delleinformazioni in
un volume di consultazione medica (in Italia un
primo passointal senso estatala pubblicazionedel
repertorio farmaceutico italiano); mettein discus-
sionel’ utilita stessa del fogliettoillustrativo, eapre
lo spazio per foglietti illustrativi maggiormente
orientati al paziente.

A questi aspetti positivi se ne accompagnano
tuttaviaaltri, negativi, chelimitano enormementedi
fatto I utilita di questo strumento.

Le critiche che si possono fare sono:

unusodellaschedatecnicadapartedell’in-
dustria che spesso la vede relegata al rango di un
depliant informativo-promozionale in caratteri ti-
pografici al limite della leggibilita;

la scheda fornisce un avallo «tecnico» a
prodotti che scientificamente valido non hanno nul -
la, ma sono il frutto di empirismo farmaceutico
guando non sono vere e proprie «falsita»
terapeutiche come gli epatoprotettori.

|| fatto chela scheda debba essereaccettataenon
autorizzata dal Ministro della sanitarafforza poi la
posizione dell’ industria farmaceutica nei confronti
del medico e rende difficile o meno credibile ogni
attivita di informazone «indipendente».

L attivita di farmacovigilanza

Non c'é dubbio che la farmacovigilanza & uno
strumento che appartiene al campo dell’informa-
zionesui farmaci, eaquel settoredell’ informazione
cheprevedeun coinvol gimento attivo del soggetti. I
tema ha avuto una sua significativa evoluzione in
particolareper quantoriguardail fatto cheeentra-
to nel dibattito il criterio di «decentralizzazione»
degli interventi, che e condizione essenziale per il
loro successo.

«l1 Bollettino di informazione sui farmaci» del
Ministero della sanita

Anche questo strumento di informazione é stato
«ufficializzato» dai decreti ministeriali 23 giugno
1981 e 23 novembre 1982, mala sua data di nascita
e precedente, risalendo al 1977.

S tratta di un mensile(circa 70 pagine all’ anno)
inviato ai medici eagli informatori scientifici. Sono

stati pero esclusi dal ricevimento del bollettino tutti
i farmacisti, ai quali inizialmente esso era stato
inviato, per ragioni non ben comprensibili.

Lo strumento esiste e pud edeve essere migliora-
to, attingendo esempio dai molti bollettini indipen-
denti esistenti in vari Paesi.

L’ obiettivo di questo bollettino dovrebbe sempre
piu tendere a promuovere la diffusione di informa-
zioni di buona qualita, cioedi informazioni scienti-
ficamentevalideper aiutareil medicoadottimizzare
la propriaattivita terapeutica per il massimo bene-
ficio del paziente.

Cosa fanno le USL

E' difficilerispondere a questa domandain modo
preciso, dato il numero elevato dellerealtalocali e
lamancanzadi strumenti di informazioneecollega-
mento.

Ingenerale, leUS. nonsi sono dotatedi strumen-
ti di informazione sui farmaci indirizzate al perso-
nale sanitario del tipo:

bollettino dei farmaci;
schede informative;

centri di documentazione;
servizi bibliografici.

S sono realizzate solo alcune esperienze locali
awiate dall’ ente pubblico o realizzate in forma di
convenzione con strutture pubbliche ma esterne al
Serviziosanitarionazionaleo privatemaconorien-
tamento al sociale. Ciononostante esse rappresen-
tano casi-modello interessanti per una loro molti-
plicazionecheporti ad unadiffusionepitigeneraliz-
zata, con un intervento piu diretto delle strutture
pubbliche.

| dati piu interessanti riguardano le attivita di
alcune USL sul piano del monitoraggio delle pre-
scrizioni farmacologiche, intesa come attivita di
studio della epidemiologia del farmaco.

L' importanzadi cioai fini dell’informazionescien-
tifica e facilmente comprensibile dal momento che:

e solo conoscendo cosa si prescrive che s
puo capire su cosa e necessario fareinformazione;

esoloconoscendoi dati dellamodificadelle
prescrizioni che si pud sapere se un intervento
informativo € stato efficace e, selo e stato, in che
entita e per quanto tempo dura questo effetto;

e solo conoscendo i dati delle prescrizioni
chesi identificanofenomeni atipici quali lafrequen-
za di patologie gravi o rare da affrondare in modo
adeguato.

Purtroppo tale attivita viene spesso vista dai
medici come una attivita puramente «fiscale» e
spesso gli stessi amministratori pubblici non ne
comprendonol’importanza. Esempi ormai numero-
si di lettura epidemiologica della prescrizione (es.
regione Piemonte, USL Carpi, USL del Veneto,
partecipanti al Drug Utilization Research Group)
sono disponibili anche in Italia e occorre pensare
ormai a collegamenti informatici tali da averequa-
dri omogenei per rilevanti aree del Paese.

Vaqui sottolineatal’ importanzachei flussi infor-
mativi non siano unidirezionali, cioé periferia-cen-
tro, senza alcun ritorno in tempo reale. Qualsias
progetto, anche ministeriale, per la creazionedi

(segue a pag. 23)
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L"'armonizzazione legislativa nel settore del far maci

LaComunita Europeahainiziato ad operare
per unaarmonizzazione legislativanel settore
dei Farmaci gianel 1965. Daquel momentoin
avanti unagran moledi lavoro e stata prodotta
con il susseguirsi di numerosi atti legislativi
sotto formadi Direttive, Regolamenti, Racco-
mandazioni e Guidelines. (1)

Per molti anni questi interventi sono stati
diretti esclusivamente a consentire la libera
circolazionedei farmaci mediantel’ istituirsi di
un mutuo riconoscimento di prodotti registrati
nei singoli Stati Membri anchese, in osservan-
za dell’Art. 100 A del trattato di Roma, le
autorizzazioni al’immissione sul mercato do-
vevano comportare “un alto livello di garan-
zie’ applicandosi in un settore con importanti
ripercussioni sullasalute dei cittadini.

Cosi  concepito il processo di
“Armonizzazione” ha dato risultati estrema-
mente deludenti ed ésolo nell’ 85 cheil “Libro
Bianco”, emanato per indicare tutte le tappe
necessarieal completamento del Mercato Uni-
co, inserisce alcuni importanti elementi di
novita, allargando il campo di intervento della
Comunita a settori finora esclusi quali la Di-
stribuzione, I’ Informazione, la Pubblicita, il
controllo dei Prezzi e prevedendo infine il
rivoluzionario passaggio al Futuro sistema di
registrazione comportante I’ istituzione di una
“Agenzia Europea per i Farmaci”. Ma questo
passaggio finale per una “Armonizzazione”
nel settore del Farmaci non é stato a tuttoggi
realizzato ed appare ancora denso di ostacoli.

L’ ostacolo maggioreapparea momentorap-
presentato dal persistere di Mercati nazionali
fortementecaratterizzati edisomogenei traloro
in particolare rispetto ad alcune componenti
quali:

a) lacomposizione del mercato

b) la dipendenza della produzione da altri
Paesi

c) le abitudini prescrittive ed i consumi

d) i prezzi ei loro sistemi di formazione

e) il rapporto coni sistemi di assicurazionee
di copertura delle spese sociali.

Esaminando questi differenti aspetti si pud
in estrema sintesi affermare che il Mercato
farmaceutico comunitario, pur rappresentando
con 39.653 milioni di dollari di fatturato inter-
no, il primo mercato mondial e del settore, non
€ ne competitivo (dipende per circail 50% da
industrie extraeuropee) né il piu innovativo
(sonosolo!l” % le nuove sostanze prodottein
Europa e diffuse poi in tutto il mondo).

C’ eunatendenzaal rigonfiamentodellapro-

di Adriana Ceci

duzione di farmaci imitativi (153.580 confe-
zioni corrispondenti a migliaia di specialita
medicinali controlepoche centinai asufficien-
ti per la cura delle principali patologie) e
all’iperconsumo (piu accentuato in alcune na
zioni come la Francia e Germania) legato an-
che al diffondersi di pratiche di
autosomministrazione (23% del consumo to-
tale) o di prescrizione impropria.

pellicola in tipografia

Foto nostran. 12

L'europarlamentare Adriana

C B)Géste differenze s correlano strettamente
ai differenti percorsi formativi, professionali e
culturali, c'e ad esempio una Farmacia ogni
16.000 abitanti in Danimarca, ogni 21.000 in
Francia, mentrein Portogallo si scende ad una
ogni 4.500 ed in Belgio sotto una a 2.000.

Altre importanti differenze riguardano la
venditadi Farmaci esclusivamente in Farma-
ciaono, lemodalitaeleabitudini prescrittive,
il divieto di fornirefarmaci in sedi e apersone
non autorizzate e cosi via.

Queste disomogeneita, superiori a quelle
che si possono riscontrare in altri settori
“merceologici”, sono in gran parte da attribu-
ire alla natura stessa del Farmaco che € si un
“prodotto” ma destinato alla salute e quindi
sottoposto daun lato aleregoledel mercato, e
dall’ altro coinvolto negli ampi processi di tra-
sformazione delle Politiche sociali e sanitarie
datempo avviati in tutta Europa.

Si comprende allora che il secondo vero
ostacol o alapienaarmonizzazione nel settore
del Farmaco, e rappresentatodalla mancanza
di una politica comune della salute che siain
grado di governare le diverse componenti al

Suo interno e soprattutto i complessi meccani-
smi di crisi chesi stanno manifestando in tutti
i sistemi sanitari dellaComunita. Ladimensio-
ne “Europed’ puo infatti agire come unavera
cassadi compensazionedellacrisi che presen-
taaccantoalleprofondedifferenzegiaindicate
una serie di fattori e tendenze comuni. Ad
esempio:

1) I'internazionalizzazionedellaproduzione
Sl ecaratterizzatacon processi di concentrazio-
ne delle imprese e costituzione di
Multinazionazionali e Holding sanitarieapre-
valente capital e extraeuropeo

2) I’ espansione del bisogno-sanitario non
piticompatibile coni vari sistemi di copertura
dellaspesapubblica, edintutti i Paesi il farma-
coeil primo ad essere“ sganciato” dal sistema

3) I'emergere di nuovi bisogni e nuove
patologie, su basedemograficao di trasforma-
zione sociale (droga, anziani, AIDS) richiede
specializzazione della produzione e
potenziamento dellaricercaad ati costi.

Su questo fronte |la Comunita appare inade-
guata nei metodi e negli strumenti e lo stesso
trattato di Maastricht non ha risolto i nodi
strutturali di una RiformaEuropeadel siatemi
di salute. Infatti:

- non édichiarata atuttoggi la pienacompe-
tenza della Comunita nel settore della salute.

(il trattato inserisce un nuovo capitolo (il
XV) che recita: “La Comunita contribuisce a
garantireunlivello elevato di protezionedella
salute umana, incoraggiando la cooperazione
tragli Stati Membri e se necessario, sostenen-
donel’azione”).

- i compiti sono limitati ai grandi rischi ealle
tossicodipendenze, alle azioni di Prevenzione
ed Educazione Sanitaria

- ogni “armonizzazione delle disposizioni
legislative e regolamentari” € espressamente
esclusa dalle azioni comunitarie

- non € previsto un riaccorpamento né una
distribuzionedi compiti sicchelamaggior par-
te delle questioni “sanitarie”, il farmaco in
primo luogo, continuano ad essere definite
nell’ ambitodel Mercatolnternoodi altri settorie
non nell’ ambito della Sanita.

In definitiva Maastricht, nel settore della
Sanitahasolo aperto uno “ spazio di manovra’
politica e offerto al Parlamento, dotato ormai
del potere di co-decisione, un ulteriore stru-
mento di azione.

Cio che il Parlamento Europeo propone nel

(segue a pag.16)
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settore farmaceutico einfatti quamcosadi piu
di una semplice armonizzazione tecnicae

amministrativa, orientatanonagarantiresol -
tanto la“leale concorrenzatraleimprese” ma
un pit equo ed avanzato stato di salute dei
cittadini europei.

Questo orientamento si € gia espresso nelle
modifiche apportate alla Direttiva sull’ uso ra-
zionale dei Farmaci e per la istituzione del-
I’ Agenzia.

Ma I’ approvazione dell’ Agenzia € tuttora
bloccataesi vanno ricercando strumenti buro-
cratici per ostacolarne I'iter successivo.

Inoltre la Commissione ha dovuto limitarsi
ad esprimereun “ orientamento” enon hapotu-
to assumere decisioni sul problema
dell’armonizzazione dei prezzi in vistadi un
prezzo unificato nellaComunitaacui applica-
re analoghe condizioni di rimborso. Siamo
quindi in presenzadi duediverse opzioni sulla
salute: rimanere nell’ambito
dell’ armonizzazione amministrativa e tutt’a
pit tecnica delle norme nazionali o affrontare
laquestionedi unariformaglobaledei sistemi.

Su questo contrasto si comprende il valore
altodellasfidadel P.E. ed il perché & necessa-
riochetutti gli interessi scendanoin campo per
far nascere, superando lalogicadel “Mercato
Unico”, unavera“Politica comune” che oggi
riguardail Farmaco maeédestinataad esserela
futura “politica comune della salute in Euro-

pa’.

*k*

L’"HARMONISATION
LEGISLATIVE DANS
LE DOMAINE
PHARMACEUTIQUE

La Communauté Européenne acommencéa
opérer envued’ une harmonisation | égislative
dans le domaine pharmaceutique des 1965.
Depuis cette époque une grosse quantité de
travail a été produite a travers une série de
nombreux actes législatifs sous forme de
Directives, Réglements, Reglementations et
Guidelines. (1)

Pendant de nombreuses années, ces
interventions ont été finalisées uniquement a
permettrelalibrecirculation desmédicaments
en ingtituant une mutuelle reconnaissance de
produitsenregistrésdans chaque état membre
méme si, conformément al’ art. 100A du traité
de Rome, les autorisations a émettre sur le
mar ché devaient comporter un “ haut niveau
degaranties’ puisgqu’ elless appliquaientaun
secteur ayant d’importantesr éper cussionssur
la santé des citoyens.

Ainsi concu, leprocessusd’ “ harmonisation”
a donné des résultats extrémement décevants
etcen'estqu’ en85quele*” LivreBlanc” sorti
afin d'indiquer toutes|es étapes nécessairesa
la réalisation d'un Marché Unique insére
quelques ééments de nouveauté importants,
en élargissant ledomaine d’ intervention dela
Communauté a des secteurs jusgu’ici exclus
tels que la Distribution, I'Information, la
Publicité, le contréle des Prix et prévoyant
enfin le passage révolutionnaire au Futur
systeme d’enregistrement entrainant
I"institution d’ une “ Agence Européenne pour
les Médicaments’ . Mais ce passage final en
vue d'une Harmonisation dans le domaine

UIADM

pharmaceutiquen’ atoujourspasétéréaliséet
il sembleyavoir encorebeaucoup d’ obstacles.

Leprincipal obstacleapparait actuellement
représenté par la persistance de Marchés
nationaux fortement caractérisés et non
homogénes entre eux, notamment par rapport
a quelques composantes telles que :

a) la composition du marché

b) la dépendance de la production d’ autres
pays

¢) les habitudes de prescription et les
consommations

d) les prix et leurs systémes de formation

€) lerapport avec lessystemesd’ assurances
et de couverture des frais sociaux.

En examinant ces différentsaspects, on peut
affirmer, en synthése finale, que le Marché
pharmaceutique communautaire, tout en
représentant, avec 39.653 millions de dollars
de chiffre d affaires intérieur, le premier
marchémondial du secteur, n’ est ni compétitif
(il dépend d’ industriesextra-eur opéennespour
prés de 50 %) ni le plus novateur (il y a
seulement % de nouvell es substances produits
enEuropeet diffuséesdanslemonde).ll yaune
tendance au foisonnement dans la production
de médicaments d’imitation (135.580
confections correspondant a des milliers de
spécialitésdemédicamentscontrelesquel ques
centaines suffisant a soigner les principales
pathologies) et &1’ hyper consommation (plus
accentuée dans quelques nations telles que la
Franceet |’ Allemagne) liéeaussi aladiffusion
de pratiques d' auto-administration (23 % de
la consommation totale) ou de prescription
impropre.

Ces différences se mettent étroitement en
corrélation avec les différents parcours de
formations, professionnelset culturels; il y a,
par exemple, une pharmacie tous les
16.000 habitantsau Danemark, tousles21.000
enFrance, tandisqu’ au Portugal ondescenda
ltousles 4.500 et en Belgique au-
dessous de 1 tous les 2000.

D’ autresdifférencesimportantesconcer nent
la vente de Médicaments uniquement ou non
enPharmacie, lesmodalitéset leshabitudesde
prescription, I'interdiction de fournir des
médicamentsdansdeslieux et & des personnes
non autorisées et ains de suite.

Ces manques d’ homogénéité, supérieurs a
ceux gqu'on peut rencontrer dans d'autres
secteurs de “ marchandises’ peuvent étre en
grande partie attribués a la nature méme du
Médicament qui, certes, estun* produit” , mais
un produit destiné a la santé et donc soumis,
d'une part, aux régles du marché, et d’ autre
part, impliqué a la fois dans les processus de
transformation des Politiques sociales et
sanitaires qui ont été mises en oeuvre depuis
longtemps dans toute I’ Europe.

Oncomprendalorsqueledeuxieémevéritable
obstaclealapleineharmonisation dudomaine
pharmaceutique est représenté par le manque
d’ une politique commune de la santé, qui soit
enmesuredegouverner ensonseinlesdiverses
composantes et surtout les complexes
mécanismes de crise qui sont en train de se
manifester danstouslessystémessanitairesde
lacommunauté. La dimension " Europe” peut,
en effet, agir comme une véritable caisse de
compensation de la crise qui présente, a coté
des différences dgja indiquées , une série de
facteurs et de tendances communes. Par
exemple:

1) I'Internationalisation de la production
s'est caractérisée par des processus de
concentrationdesentreprisesetlaconstitution
deMulti-nationales et de Holding sanitairesa
capital extra-européen prédominant.

2) I’ expansion du besoin sanitairen’ est plus
compatible avec les différents systémes de
couverture publique des frais et dans tous les
payslemédicamentestlepremier aétre” |aché”
par le systéme

3) I"apparition de nouveaux besoins et de
nouvelles pathologies, sur une base
démographique ou de transformation sociale
(drogue, personnesageées, IDA) demandeune
spécialisation de la production et un
renforcement de la recherche a colt élevé.

Sur ce front, le Communauté apparait
inadaptéedanssesméthodeset sesinstruments
et le traité de Maastricht lui-méme n’'a pas
résolu les noeuds structurels d’ une Réforme
Européenne des systemes de santé. En effet:

- la pleine compétence de la Communauté
dans le domaine de la santé n’ a toujours pas
€té déclarée.

Letraitéinséreunnouveau chapitre(le XVe)
qui dit que : “La Communauté contribue a
garantir un niveau élevé de protection de la
santéhumaine, en encourageant lacoopération
entre les Etats Membres et, si_ besoin est, en
soutenant I’ action” .

- Lestachessont limitéesaux grandsrisgues
et aux Toxicomanies, auxactionsdePrévention
et d’ Education Sanitaire.

- Toute “ Harmonisation” des dispositions
|égidlativeset réglementairesest expressément
excluse des actions communautaires.

- 1l n’est prévu ni un regroupement ni une
distribution des taches, si bien que la plupart
des questions “ sanitaires’ , le médicament en
premier lieu, continuent a éredéfiniesdansle
cadreduMarchélntérieur oud’ autressecteurs
et non pas dans le cadre de la Santé.

En définitive, Maastricht, dans le domaine
delaSanté, s est contentéd’ ouvrir un* espace
de maneuvre” politique, et d'offrir au
Parlement, doté désormais du pouvoir de co-
décision, encore un autreinstrument d’ action.

CequeleParlement Européen proposedans
ledomainephar maceuti queest en effet quel que
chose de plus qu’une simple harmonisation
techniqueet administrative, orientéenonpasa
garantir seulement une “ concurrence loyale
entrelesentreprises’ maisun état desantedes
citoyens européens plus équitable et plus
avancé. Cette orientation s est déja exprimée
danslesmodificationsapportéesaux Directives
sur I'emploi rationnel des Médicaments et
pour |’ Institution de I’ agence.

Mais |"approbation de I’Agence est
actuellement encorebloguéeet on cherchedes
outils burocratiques pour en bloquer le
cheminement.

En outre, la Commission a dd se limiter a
exprimer une “orientation” et n'a pas pu
prendre de décisions sur le probléme de
I"harmonisation des prix en vue dun prix
unifiédanslaCommunauté, augquel onpourrait
appliquer des conditions de remboursement
analogues. Nous sommes donc en présencede
deux options différentes sur la santé : rester
danslecadredel’ harmonisationadministrative
et tout au plustechniquedesnormesnationales
ou bien affronter la question d’une réforme
globale des systemes.

Sur ce contraste I’on comprend la valeur
importante du défi du P.E. et le motif pour
lequel il est nécessaire que tous les intéréts
entrent en lice pour faire naitre, en dépassant
lalogiquedu* MarchéUnique’ , unevéritable
“Politique commune” qui concerne
aujourd’ hui le Médicament maisest destinéea
étre la future “ palitique communede la santé
en Europe” .

* %%
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HNOMO=ETIKH
ENAPMONIZH ZTON
TOMEATQN
OAPMAXQN

H Eupwrtaikn Kowvotnta apxlioe va
KIVEITOI TIPOC LU0 VOULOTOTIKN EVOPHOVION
TOU TOMEN TWV QUPMOKWY OTI0 T0 1965.
AKOAOLONOE €VvaO HPEYOAOO dApPIOUOC
dlatagewyv UTIO TE€ popon Odeyiwvy,
Kavoviopwv, 2U0TOCEWV Kal
KateuBuvinpiwv ypappwy.

Mo TTOANO XPOVIO OUTEC Ol JIOTAEEIT
EIXOV  OATIOKAEIOTIXO  OKOTIO 1N
OlEUKOAUVON TNO dlOKIVNONC TWV
dappoxwv HECW HIOC apolfaloc
QVaYVWPIoONO TOV TIPOIOVIWV TIOU EIXAV
KoToxwplBel oTa lotpika Apxeld Twv
Kpotwv MeAwv, TIap'oA0 TIoU, cuvhwva
pE 10 apbpo 100 A o cLPwvIOC TNO
Pwpno, yi v mpowbnon touc otnv
Oyopa ETIPETIE VO TTANPOLV OAOUC TOUC
Kavoveo yla teva uvPnAo emimedo
€yyunonat 810Ti 0popoucav Evav TOUEN
HE ONUAVTIKED ETUTITWOEIC 0T Anpoaolia
Yyela.

Y10 autn tn popdn n TpooTobeia
tEvappovionat edwOoE OKPWO
OTTIOYONTETIKO OTIOTEAECHOTO KAl TIPETIEL
va ¢taoouvpe oto 1985 vyia va
ONVOVTNOOUUE UEPIKET ONMAVTIKED KOl
VOTOUIED, HE TNV €KSOOT OO 1AELKNO
BifAout TIOUL UTTIOBEIKVUE OAOULC TOUC
OVOyKOIOUO  OTOBUOUCG  ylo TNV
oAOKANpwaoe tno Kolvno Ayopao
EVIOXLOVIOO TNV Tapoucla Tno
Olkovoplkno Kolvotntao Kal oTouad,
HEXP! TOTE €EQIPOUREVOLD, TOUEID TNO
Alavopno, to lMAnpodopnono, tno
Aladnunonao, Tou EAEYXOUL TwWV TIHWVY Kal
TIPOPBAETIOVTOC TEAOC OTO HEAAOV, TO
TIEPOCUO OTO ETTOVOCTATIKO CUCTNHO
KOTOXWPNOEWO ME TNV 1dpuan HIAC
tEvpwTtaikno AVTITIPOOWTIEIOD
Dappaxwvt. AAA 0UTO TO TIEPATHA YIO
pio TEAIKN Evappovion Tou Toped Twv
PAPUAKWY OEV EXEl TIPAYHOTOTIOINOEL
MEXP! ONUEPO KO TO LEAAOV dlaypadeTal
YELOTO OTIO EUTTODIA.

To MEYOALTEPO EUTTOOI0
OVTTIPOOWTIELOUY 01 EcwTepikea Ayopea
KOBe pIO pE 181AITEPA XOPOKTNPIOTIKA
KOl VOLOIOYEVEID ETACL TOUO 101AITEPA
000V apopa T0 TIOPOKOTW OTOIXEID:

o - H ouvbeon tno ayopac

B - H elaptnon Tno Tapaywyno oTIo
OAAED XWPED

Yy — H KatavaAwaon Kal ol Tiio guvnBeio
ouvIayeo

0 - O1 Tipeoc Kal
olapopdwonao tovo

€ — H oxeon pe 10 Zuotnua Acpaliono
KOl HE TNV KOAUYN TWV KOIVWVIKWVY
dOTIOVWV.

T0 OLOTNUO

E¢etaloviao auTtao TA OTOIXELIA
MTTOPOULE VO TIOUE, TIOAU OUVOETIKA, OTI
n Koivn ®appakeutikn Ayopa, Ttap’oAo
TIOU XOPOKTEPILETAL OTIO EVOV ECWTEPIKO
KUKAO epyaoiwv uvyouvo 39.653
EKOTOLMUPIWY OOANAPIWY, YEYOVOT TIOU
TNV KOTOTOOOEl OTNV TIpwtn Beon
TIOYKOO IO, OTOV TOWEN TNO, OEV EIVOI OUTE
OVIOYywVIOTIKN (eCopTotal Kata 10 50%
OTI0 EEWEVPWTIOIKA EPYOOTACIN) OUTE N
TT10 KOIVOTOHOOC (OVTITIPOCWTIEVOUV LOVOV
10 % 0l VEEO OLCIEC TIOL TIOPAYOVTAI
otnv Evpwtn kol dloxeTevovial atnv
TIOYKOOUIO 0y0opQ).

YTIOPXEl IO TOOT) UTIEPBOANC TOGO OTNV

\ UIADM )

TIOpaywyn TIOPEVHEPWY  GOAPUAKWVY
(135.580 okevoopATO TIOU OVTIOTOIXOUV
(of 3 XIAladeo dapupOaKELTIKO
IOI0CKEVOOMOTA, EVAVTI TWV Alywv
EKOTOVTOOWV TIOL Ba NTAV APKETA YIO TNV
BEPOTIEIN TWV KLPIOTEPWV TIAONCEWV), 0G0
KOl OTNV UTIEPKATAVOAWOE (GAIVOLEVO TTIO
EVIOVO O€ HEPIKED XWPED OTIWO N FOAAIN
Kol n FEpAVIO) YEYOVOQ TIOU CUVOEETAL UE
NV €€ATIAWOT TNO autoxopnynono (1o 23
% TGO OAIKNG KOTAVWAOGNGO) KOl HE TNV
KATaXPNOTIKN X0pnynon laTplKwy
oLVTOYWV.

Auteo ol dladopea €val oteva
OlUVOEHEVED LIE TA EKOOTOTE KOWVWVIKA,
TIVELUOTIKO KAl ETIOYYEALATIKO UTTOBABPA.
>1n Aovia TIOPADEIYHATOO XAPIV AVAAOYEL
eva pappokelo koBe 16.000 Katolkoua,
otn FaAAla koBe 21.000 KOTOIKOUD, EVW
oTtnV MoPTOYAAAIN N AVOAQYIO LEILVETAL
OTO evd OpPHOKEIO KaBE 4.500 KATOIKOLT
yla va Kotefel kKatw armo 1o 2.000
KOTOIKOUO OTO BeAylo.

AANEC ONUOVTIKED dIOGOPET ILTTAPYXOULV
01N dl0BE0N TWV POPHOKWVY, OTIOKAEICTIKO
N KN amo 1o GAPHAKELN, O TPOTIOC Kal N
VOOTPOTIIO OTN XOPNYNaon TWV CLVTOYWV,
I ATI0yOPELON OIOBECEWT TWV GOPUAKWV
O€ XWPOUO N ATIO N EYKEKPIEVA TIPOCWTI,
KOl OAAED.

AUTEC 01 OVOOIOYEVEIED, TIEPIOCOTEPED
OTI0 00€E0 CUVOVTIWVTOL CLVNBWO o€
OAAOUG TEUTIOPIKOUC T TOUEID, LTTOPOLV VO
OTT00000ULV KOTO EVA EYOAO HEPOT, OTNV
1810 TN duoT TOL GOPUOKOL, TO OTTOIO VAl
MEV EIVOL €vO 1TIPOIOVT OAAO €TTEION
TIPOOPIZETAL YIO TNV UYEID UTTOKEITOL OTTO0
TNV IO LEPIO OTOLO VOLOUO TNO ayopaa,
OTIO TNV OAAN d€ €val ELIOONTO OTIO
MoAitikeo, KOIVWVIKED Kal YYEIOVOUIKED
METABOAEC TIOUL €XOULV qpPXIOEl va
TIPOYUOTOTIOIOUVTAL OTIO KOIPO O€E
0AOKANpN tv Euporte.

VETAL AOITIOV EUKOAQ OIVTIANTITO OTI Tl
OEVUTEPO PEYOAO EUTIODIO TIPOC TNV TIANPN
EVOPHOVION TOU GOPUOKEUTIKOU TOMEQ,
EIVALN EAEIYN LIOO KOIVNO LYEIOVORIKNG
TIOAITIKNO, N OTIOlO VO €lval g€ Bean va
00NyNOEl T UEAN TIOU TNV ATIOTEAOLV O
KOl TIOL VO HTIOPEL KUPIWO va PUBLICEL
TOUG TIOAUTIAOKOUG MNXOVIOHOULG TNO
KPIOEWO TIOU XOPAKTEPILOLV TEAELTONN
OAO TA ULYEIOVOUIKO OUCTNHOTO TNO
Kowotntao. H EupwTiaikn umtootaon
MTIOPEL VO EVEPYNOCEL GOV HIA OUVOUN
€€l00OPPOTINCNO KATA TNO KPIONO N oTtold
Kapouolalel, podl pe 1o Babeieo
oladopeC TIOU TIPOOVADEPAE, KAl MId
OEIPO ATIO KOIVOUO TIOPOYOVTIED KOl
TaCEl0.

MNa mapadeypa:

1) Mg 1 dieBvoTIoINan TNC TIOPAYwWYyno
mopatnpPnenKe, HE TN OULVEVWON
BlIOUNXOVIKWV ETAIPEIWVY, N CLOTACW
MoAveBVIKWV Kal METOXIKWV
YYEIOVOUIKWV  ETUXEIPNOEWY  TIOU
X0poKINpI{ovial OTo MIo loxXupn
TIOPOUCIA EEWEVPWTIAIKWY KEPOAAIWV.

2) H e&amAwan tno YyelovouIKNo
MeplBOAYPNo dev UTIOPEL TIAEOV VO
KoALdBel aro Ta dladopa cuoTNUOTA
Kowvwvikno MNpoveioo Kol yI'auTo, 0 ONEC
IO XWPED, TO POPHUAKEUTIKO OKELOTHO
€lVal  TO TIPWTIO OTOIXEIO  TIOUL
TOTIOCVVOEETAIT ATIO TO CUCTNHA.

3) H epdavion oloeva Kdl VEWV
TT0ONOEWV KOl VEWV UYEIOVOUIKWV
OVOYKWV, XOpIlo aTn dnuoypadikn auénon
KOl OTIO KOIVWVIKED METABOAED
(VOpKWTIKA, TpITn NAIKIO,  AIDS) attaitel
pio EEEIBIKELON TNO TIOPOYWYNT KAl Lot
oaravnpn €Mevduan OTNV EVICXLon TNo
EPYOOTNPIOKNT EPELVOT.

2'o0uTov TOvV TOpEO N EupwTtaikn
Kowvotnta ovTurapoBeTel aKATOAANAA
peoa Kal peBodoua. To 1810 O€ T ZUVPwVo
TOU MOOOTPIXT OEV €0WOE KAMIO AUON
OTO TIOAU OUGCKOAO OpPYOVWTIKA
TipofBAnuata o EvpwTtalkno
METAPPUOUIONC TWV UYEIOVOUIKWV
ouatnuatwvy. Mpaypatt:

— A&V €XEl AKOPO HeEXPl anuepa d0OEl
o TTANpno appodiotnta atnv Kowvotnta
OTOV TOHED TNo YYyelaa.

To Zuvdwvo elonyaye eva VEO KEGOAAIO
(to 150) T0 OTIOI0 METOEL TWV OAAWV
ovapepel: H Kolvotnta cuvBailel Kal
gyyuatal In dlatnpnan €voo uyniou
ETUTIEOOV TIPOOTOCIOC TNC OVOPWTIVNG
Yyelao evOappuvovioo 1 oUVEPYOala
peETOL Twv Kpatwv MeAwv Kal
BonBwvtao tn dpacTNPIOTNTA OTIOU OUTO
€IVAL AVAYKAIO.

— OLapHodI0TNTED TIEPIOPILOVTAI OTOVC
Topelo: YWwehou Kivduvou, NOpKWTIKWY
KOBWO KOl O€ OUVIOVIOUEVED EVEPYEIED
Yyelovoulkno MpoAnwnao kai Aywyna.

— KaBe 1 gvappovian Twv KOVOVIOUWVY
KOl TNO VORLOBECIOO T ATIAYOPEVETAl pNTA
Kal &gV TIEPIAAUBAVETAl OTIO ATIOPATEID
™o Kolvotntoao.

— Agv TIPOPBAETIETAL OUTE HIO EVOTIOINGCN
OUTE EVOO OlAXWPIOHOC OPHODIOTNTWVY KOl
WO €K TOUTOU TO PEYOAUTEPO HEPOO TWV
1 YYEIOVOUIKWV 1 TIPOBANHOTWY, Kal Katd
TIPWTOV T0U PAPUOKEVTIKOU
OKELAOUATOT, GLVEXICOLV VO ETTIAVOVTOI
OTO E0WTEPIKO TOL XWPOU TNO TOTIKNGC
Ayopaco n g€ 0AAOUC XWPOUO Kal 0X1 GTO
E0WTEPIKO TOU TOUEN TNO YYEINOD.

— X TeEAevTala avaAuon T0 MaaoTpIxT
KaoBopiog, oTov Topea tno Yyelao, eva
XWPO 1 TIOAITIKWVY EAYUWV 1T KAl TIPOCPEPE
010 EupwTtaiko KolvoBouAlo, EVIOXUEVO
TTO € TO JIKOIWO TNO GLV— OTIOHACED,
€V VEO OTTAO.

Mpaypatl n tpotacn touv Evpwrtaikou
KolvoBouAiou ylo TOV JO0PHOKEUTIKO
TOpEN OTOXEVEI O€ KATI TIOPATIAV®W OTIO
MIO ATTAN TEXVIKN KOl OI0IKNTIKN
EVOPHOVION. AE OTOXEVEI HOVO OE EVO
TOEUITO OVIOYWVIOUO HETOEL TWV
ETUXEIPNOEWVT OANO KOl O€ VO LYNAO
KOl 100 yI0 OAOUC TOUC KOTOIKOUC NG
Evpwmino, emmedo TyeEIOVOUIKNC
MepIBaAPNC KAl KOTAOTOONO.

AUTOO O TIPOCAVOTOAICHOC NTav NdNn
EUPOVNC OTIO PETAPBOAED TIOU EYIVAV OTIO
OJdnNyIED YIa I 0WAOTH Kal AOYIKN XPNon
TWV POPHOKEVTIKWY OKELOOUOTWY KOl
otn ouctacn 1tno Euvpwmalkno
AVTITIPOOWTIOGC JOPHOKWV.

To EvpwTtiaiko oavto padeio wval
OKOMO €V OVOROVN TNC EYKPIONO YIa TNV
ouoTOaon  TOU KOl avadntouvtal
Kolvoupyla eUTIOdla yPOdEIOKPATIKNG
PLOEWO YIO TIO TIEPATEIPW JIATUTIWOEID.

ETumtAgov n ETUTPOTIN OVOYKAOTNKE VA
EKOPAOTEl  OTIAWO  UTIEP  €EVOO
TIPOCOVOTOANGHOU, XWPIO VO UTTOPETEL VO
TIOPEl  KAplO armodoaon €T TOU
TIPOBANUOATOC TNO ELBULYPOUUIONT TWV
TIHWVY €V OYEL HIOC EVIOIOC TIUNC OTO
E0WTEPIKO TNO Kowotntao. TIun €T o
0TIolI00 Ba PTIOPOUV va £$aPUOCTOLV
OVOAOYyOl 0pOl Yl TNV Oa1modoacn Tno
odeIANC. Bpioopaaote AOITIOV EVWTTIOV dLO
OlOHOPETIKWY AVCEWVY TOL TIPOBANUATOC
o Yyeloo: MNePIOPIOYUOC OTO TIAAICIO
MO0 SI0IKNTIKNG N TO TIOAIU HIOO TEXVIKNG
EVOPHOVIONO TwV AIOTOEEWV TwV Kpatwv
MEAWV N OVTILETWTTION TOU TIPOBANUATOC
HIOT OAIKNGO HETOTPOTING TWV IOXLVOVIWY
CUCTNHOTWVY.

(segue a pag. 18)
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YTIO 10 ¢WGC AUTWV TWV OVTIBETEWV
OIVETOI OVTIANTITN N 0&I0 TNO PAKNO TIOU
dIvVeL TO EvpwTtaiko KovofBouAlo Kal yiaT
EIVOL AVAYKN VO OUVEPYAOTOUV OAOL Ol
evoladepopevol yio va Ol 10 dwa,
EETIEPVWVTOO TN AOYIKN TNC tMovadikno
Ayopaaot, pia aAnBiva tKotvn MoArtikn 1,

N OTold VOl PEV CGNUEPOV adopa Tt
GOPUOKEVLTIKO OKELAOHATO OAAO

TIPOOPILETAI VO YIVEI GTO HEAAOV 1] 1KOIVN

Yyelovopikn MoAitikn tno Evpwrninot

*k*

LA ARMONIZACION
LEGISLATIVA EN EL
SECTOR DE LOS
FARMACOS

La Comunidad Europea comenzo a operar
por una armonizacion legislativa en el sector
de los Farmacos en 1965. Desde aquel mo-
mento en adelante se ha realizado una gran
cantidad de trabajo, y en consecuencia,
numerosos actos legislativos bajo forma de
Normas, Reglamentos, Recomendaciones y
Guidelines.(1) Durante muchos afios estas
intervenciones han sido dirigidas
exclusivamenteaconsentir lalibrecirculacion
defarmacosmedianteel establecimientodeun
mutuo reconocimiento de los productos
registrados en cada uno de los Estados
Miembros, a pesar de que, en cumplimiento
del articulo 100A del tratado de Roma, las
autorizaciones para su entrada en el mercado
debiancomportar “ unaltonivel degarantias’ ,
aplicandose en un sector con importantes
reper cusionessobrelasaluddel osciudadanos.

Concebido de esta manera el proceso de
“Armonizacion” ha dado resultados
sumamente decepcionantes y solamente en
1985 el “ Libro Blanco” publicado para indi-
car todas las etapas necesarias para la
integracion del Mercado Unico, introduce
algunos importantes elementos innovativos,
ampliando el campo de intervencion de la
Comunidad a sectores hasta entonces
excluidos, como la Distribucion, la
Informacion, la Publicidad, y €l control delos
Precios; yenfin, presagiandoel revolucionario
paso al Futuro sistema de registracion que
conllevard la fundacion de una “ Agencia Eu-
ropeadeFarmacos’ . Peroestepasofinal para
conseguir una Armonizacién en el sector de
los Farmacos todavia no ha sido realizado y
aun se presenta Ileno de obstaculos.

El obstaculo mayor, por el momento, esta
representado por el mantenimiento de
Mercados nacionales fuertemente
caracterizados y heterogéneos entre si,
especial menter especto aal gunoscomponentes
Como:

a) la composicion del mercado

b) la dependencia dela produccién de otros
paises

¢) los habitos prescriptivos y los consumos

d) los preciosy sus sistemas de formacion

€) larelacion con los sistemas de segurosy
de cobertura de los gastos sociales.

Examinando estos diferentes aspectos se
puede afirmar, sintetizando al maximo, que el
Mercado farmacedtico comunitario, aun
representando con 39653 millones de délares
de facturacion interna el primer mercado
mundial del sector, no es ni competitivo
(dependedeindustriasextraeuropeasen cerca
del 50%) ni el méasinnovativo (son solo el %
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las nuevas sustancias producidas en Europay
difundidas después por todo el mundo).

Existe la tendencia al inflamiento de la
produccion de farmacos imitativos (135.580
confecciones correspondientes a millares de
especialidades medicinales contra los pocos
centenares suficientes para la cura de las
principalespatologias) yal hiperconsumo (mas
acentuado en algunas naciones como Francia
y Alemania) unido también a la difusion de
pr&cticasdeautosuministracion (23%del con-
sumo total) o de prescripcion impropia.

Estasdiferenciasserelacionanintimamente
con los diferentes recorridos formativos,
profesionales y culturales. Por ejemplo en
Dinamarca hay una Farmacia cada 16.000
habitantes, en Francia cada 21.000; mientras
queen Portugal sedesciendea 1 cada4.500y
en Bélgica menos de una cada 2.000. Otras
importantes diferencias serefieren a la venta
de Farmacos exclusivamente en Farmacia o
no, lasmodalidadesyloshabitosprescriptivos,
la prohibicion de suministrar farmacos en
sedesy a personas no autorizadas, etc.

Estas faltas de homogeneidad superiores a
las que se pueden encontrar en otros sectores
“merceoldgicos’ , hay queatribuirlasengran
partealamismaindoledel Farmaco, queesun
“producto” pero destinado a la salud y por
tanto, por unlado subordinadoalasreglasdel
mercado, y por otro implicado en los amplios
procesos de transformacion de las Paliticas
sociales y sanitarias desde hace tiempo
iniciadas en toda Europa.

Se comprende entonces que el segundo
verdadero obstaculo para la plena
armonizacion del sector farmacedtico, esté
representado por lafaltadeunapoliticacomin
dela salud que esté en condicion de gobernar
|osdistintoscomponentesen suinternoy sobre
todo los complejos mecanismos de crisis que
se estdn manifestando en todos los sistemas
sanitariosdela comunidad. La dimension eu-
ropea puede, de hecho, actuar como una
verdadera caja de compensacion dela crisis,
que presenta al lado de las profundas
diferenciasyaindicadas, una seriedefactores
y tendencias comunes. Por gjemplo:

1) Lainternacionalizacion dela produccion
se ha caracterizado por procesos de
concentracién de empresas y constitucion de
Multinacionalesy Holding sanitarioscon pre-
dominio de capital extraeuropeo

2) laexpansion dela exigencia sanitaria ya
noescompatibleconlosdiferentessistemasde
coberturadelosgastospublicos, y entodoslos
paises el farmaco es el primero en ser
“ desenganchado” del sistema

3) laapariciondenuevasexigenciasy nuevas
patologias, de origen demogréfico o de
transformacionsocial (droga, ancianos, S DA)
requiere especializacion de la produccion y
valoracion delainvestigacion de altos costes.

En este frente la Comunidad se muestra
inadecuadaen cuantoamétodoseinstrumentos
yni siquierael mismotratadodeMaastricht ha
resueltolosnudosestructuralesdeunaReforma
Europea de sistemas de salud. En efecto:

- todavia no ha sido declarada la plena
competencia de la Comunidad en el sector de
lasalud. (El tratadointroduceun nuevocapitulo
(el XV) quereza: “ La Comunidad contribuye
agarantizar un elevado nivel deproteccionde
la salud humana, estimulando la cooperacién
entrelosEstadosMiembrosysi fueranecesario,
sosteniendo la accidn™ ). - sus funciones estan
limitadas a casos de alta gravedad,
Drogadiccion, acciones de Prevencion y
Educacion Sanitaria - toda “ armonizacion de
lasdisposicioneslegidativasyreglamentarias’
es expresamente excluida de las acciones
comunitarias - no esta previsto un
reagrupamiento ni una distribucién detareas,

de modo quela mayor parte delas cuestiones
“sanitarias’, el farmaco en primer lugar,
contindian siendo resueltas en el ambito del
Mercado Interior odeotrossectores,ynoenel
ambito de la Sanidad.

En definitiva Maastricht, en el sector de la
Sanidad ha abierto s6lamente un “ espacio de
maniobra” politica, y ha ofrecido al Parla-
mento, ya dotado del poder de co-decisién, un
ulterior instrumento de accién.

Loqueel Parlamento Europeo proponeenel
sector farmacedtico es, enefecto, algo masque
una simple armonizacién técnica y
administrativa, orientada no sloagarantizar
la® competencialeal entrelasempresas’ sino
aunmasequitativoyavanzado estadodesalud
delos ciudadanos europeos. Esta orientacion
ya se ha expresado en las modificaciones
aportadas a las Normas sobre el uso racional
de Farmacosy en favor dela formacion dela
Agencia.

Pero la aprobacion de la Agencia todavia
estd blogqueada y se van rebuscando
instrumentos burocraticos para obstaculizar
€l desarrollosucesivo. AdeméaslaComisionha
tenido que limitarse a expresar una
“orientacion” ynohapodidotomar decisiones
sobre el problema de la armonizacion de los
preciosenconsideraciéndeunpreciounificado
en la Comunidad al cual aplicar analogas
condiciones de reembolso. Nos encontramos
por tanto en presencia de dos diferentes
opciones sobre la salud: permanecer en el
ambito dela armonizacion administrativay a
lo sumo, técnica, de las normas nacionales; o
bien, afrontar lacuestiéndeunareformaglobal
del sistema.

Teniendo en cuenta este contraste se com-
prende el alto valor del desafio del P.E. y el
motivo por el que es necesario que todos los
intereses participen activamente para contri-
buir al nacimiento, superando la logica del
“MercadoUnico” ,deunaverdadera” Politica
comin“ queactualmenteserefiereal Farmaco
peroqueestadestinadaaser lafutura“ politica
comun de la salud europea’ .

*k*

DIE
GESETZGEBENDE
HARMONISIERUNG
AUF DEM
ARZNEIMITTELEKTOR

Bereits 1965 hat die Europaische
Gemeinschaft damit begonnen, sich fur eine
gesetzgebende Harmonisierung auf dem
Arzneimittel sektor einzusetzen. Seitdemwurde
ein grof3es Arbeitspensum bewéltigt, auf das
zahlreicheGesetzgebungs- aktefolgteninForm
von Anweisungen, Vorschriften,
Empfehlungen und Guidelines. (1)

Jahrelang waren diese Aktionen
ausschlieflich darauf gerichtet, durch die
Feststellung der gegenseitigen Anerkennung
der in den einzelnen Mitgliedsstaaten
registrierten Produkte den freien Umlauf der
Arzneimittel zu ermdglichen, auch wenn in
Ubereinstimmung mit Art. 100 A des
Romischen Vertrags die Genehmigungen zur
Einfuhrung auf dem Markt mit einem “hohen
Garantieniveau” verbunden sein mufdten,
insofernalssieauf elnem Gebiet mit schwerwie-
genden Auswirkungen auf die Gesundheit der
Birger zur Anwendung kamen.

Der sokonzipierte* Harmonisierungsprozef?’

Settembre-Ottobre 1992
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hat zu auRerst enttduschenden Ergebnissen
gefuhrt, und erst 1985 werden in das “Weil3e
Buch”, in dem alle fur die Durchfihrung des
Gemeinsamen Marktes notwendigen Phasen
aufgezeigt werden, einige wichtige, neue
Faktoren aufgenommen, indem das
Operationsfeld der Gemeinschaft auf bisher
ausgeklammerte Bereiche wie Vertrieb,
Information, Werbung, und Preis- kontrolle
ausgedehnt wird und man schliefdlich den
revolutionéren Ubergang zu einem kiinftigen
Registrations- system ins Auge fal¥, das die
Einrichtung einer “Euro- pdaischen
Arzneimittelagentur” vorsieht. Aber dieser
letzte Schritt zu el ner Harmonisierung auf dem
Arzneimittelsektor wurde bis heute nicht
verwirklicht und scheint noch auf zahlreiche
Hindernisse zu stolien.

DasgrofteHindernisliegt wohl gegenwartig
in dem Fortbestehen stark ausgepragter
nationaler Markte, die insbesondere in bezug
auf folgende Komponenten wenig homogen
sind:

a) die Marktzusammensetzung

b) die Abhangigkeit des Produktion von
anderen Landern

¢) dieVerschreibungsgewohnheiten und der
Konsum

d) die Preise und ihre Entstehungssysteme

e) das  Verhdltnis zu den
Versicherungssystememund den Systemen zur
Deckung der Sozialkosten.

Eine Priafung dieser verschiedenen
Gesichtspunkte fihrt letztlich zu der
Feststellung, dafl3 der pharmazeutische
Gemeinsame Markt, obgleich er mit 39.653
Millionen Dollar Innenumsatz den fUhrenden
Weltmarkt auf diesem Sektor darstellt, weder
wettbewerbsféhig (er hangt zu rund 50% von
der auflereuropdischen Industrie ab) noch
sonderlich innovativ ist (nur % der neuen
Substanzen werden in Europa hergestellt und
dannin aller Welt vertrieben).

Esherrscht eine Tendenz zur Uberproduktion
vonimitativen Pharmaka(135.580 Packungen,
die Tausenden von Spezial- arzneimitteln
entsprechen, gegeniiber den wenigen hundert
Pharmaka, diezur Behandlung der wichtigsten
Krankheiten ausreichen) und zu einem
ubermafigen Konsum (besonders ausgepragt
in einigen Landern wie Frankreich und
Deutschland), der auch zusammenhangt mit
verbreiteten Selbstverabreichungspraktiken
(23% des Gesamtkonsums) oder
unangemessener Verschreibung.

Diese Unterschiede stehen in engem
Zusammenhang mit den verschiedenen
Bildungs- und Berufswegen sowie mit den
unterschiedlichen kulturellen
Voraussetzungen. So gibt es zum Beispiel in
Dénemark eineApothekeje 16.000 Einwohner,
in Frankreich je 21.000 Einwohner, wahrend
in Portugal die Zahl auf 4.500 sinkt, und in
Belgien auf unter 2.000. Weitere wichtige
Unterschiede betreffen den Verkauf von
Arzneimittelnausschliefdichin Apothekenoder
nicht, die Verschreibungsart und die
V erschreibungsgewohnheiten, das Verbot,
Arzneimittel in  nichtautorisierten
Verkaufsstellen und an nichtautorisierte
Personen zu verkaufen, usw.

Diese Uneinheitlichkeiten, die erheblicher
sind als etwa in anderen “Warenbereichen”,
sind grofenteils der Natur des Pharmakons
zuzuschreiben, das zwar ein Produkt, aber fir
die Gesundheit bestimmt ist, und von daher
einerseits den Marktregeln untersteht und
andererseitsin die seit langeremin ganz Euro-

pa eingeleiteten Verdnderungsprozesse der
Sozial- und Gesundheitspolitik verwickelt ist.

Damit ist auch klar, dal3 das zweite echte
Hindernis in bezug auf die vollstandige
Harmonisierung despharmazeuti schen Sektors
in dem Mangel einer gemeinsamen
Gesundheitspolitik besteht, dieinder Lageist,
mit den verschiedenen internen Faktoren, vor
allem jedoch mit den komplexen Krisen-
mechanismen umzugehen, die sich in
sdmtlichen Gesundheits- systemen der
Gemeinschaft manifestieren. Die Dimension
“Europa” kann in der Tat als echte
Ausgleichskasse der Krise dienen, die neben
den schon erwéhnten einschneidenden
Unterschieden eine Reihe von gemeinsamen
Faktoren und Trends einbringt. Zum Beispiel:

1) Die Internationalisierung der Produktion
zeichnetsichdurchVerflechtungsprozessevon
Unternehmen und die Griundung
multinationaler Gesellschaften und Holdings
im Gesundheitswesen mit vorwiegend
aulereuropéischem Kapital aus.

2) Der zunehmende Bedarf im
Gesundheitswesen ist nicht langer vereinbar
mit den verschiedenen Systemen zur Deckung
der 6ffentlichen Ausgaben, undinallenLandern
ist das Arzneimittel daserste, dasvom System
“abgehangt” wird.

3) Die Entstehung neuer Bedurfnisse und
neuer Pathol ogien auf demographi scher Ebene
oder auf der Ebene sozialer Verénderungen
(Drogen, alte Menschen, AIDS) erfordert eine
Spezialisierung der Produktion und den
kostspieligen Ausbau der Forschung.

An dieser Front verflgt die Gemeinschaft
offenbar nicht Uber geeignete Methoden und
Mittel, und auch der Maastrichter Vertrag hat
dieKernfragen einer européi schen Reform der
Gesundheitssysteme nicht 16sen konnen.
Tats&chlich:

- ist die volle Kompetenz der Gemeinschaft
auf dem Gesund- heitssektor bis heute nicht
bestétigt. (Der Vertragnimmt ein neuesK apitel
(XV) auf, in dem esheift: “ Die Gemeinsachft
tradgt dazu bei, ein hohes MaR an
Gesundheitheitsschutz des Menschen zu
garantieren, indem sie die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedsstaaten fordert und die
Aktion nétigenfalls unterstiitzt.”)

- beschrénken sich die Aufgaben auf die
grolRen Risiken und auf die Drogenabhangikeit,
auf die Vorbeugung und Erziehung im
Gesundheitswesen. - istjede” Harmonisierung
der gesetzgebenden Bestimmungen und
Vorschriften” ausdricklich von den

M alRnahmender Gemeinschaft ausgeschl ossen.

- ist weder eine Vereinigung noch eine
Verteilung der Aufgaben vorgesehen. Das
bedeutet, dal3 der Uberwiegende Teil der
“Gesundheitsprobleme”, in erster Linie das
Arzneimittel, weiterhin im Rahmen des
Binnenmarktes oder sonstiger Bereiche
definiert wird und nicht im Rahmen des
Gesundheitswesens.

Maastricht hat auf dem Gesundheitssektor
letztlich nur einen politischen “Spielraum”
eroffnet und dem inzwischen mit dem
Mitbestimmungsrecht ausgestatteten Parlament
ein weiteres Handlungsmittel geboten.

Tatsachlich schlégt das Européische
Parlament auf dem pharmazeutischen Sektor
mehr vor als eine blofRe technische und
verwaltungsmaiige Harmonisierung, die
darauf gerichtet ist, nicht nur den “fairen
Wettbewerb zwischen den Unter- nehmen”,
sondern einen angemesseneren und
zeitgemalRen Gesundheitszustand der
europdischen Blrger zu garantieren. Diese
Einstellung wurde schon in den Anderungen
zu den Richtlinien Uber den vernunftigen
Gebrauch von Arzneimitteln und fur die
Grundung der Agentur zum Ausdruck gebracht.

Aber die Genehmigung der Agentur ist noch
immer blockiert, und man sucht zur Zeit nach
birokratischen Mitteln, um die anschliefRende
Prozedur zuerschweren. Dartber hinausmufdte
dieKommissionsich darauf beschrénken, eine
“Tendenz” zum Ausdruck zu bringen und
konntekeineEntscheidungentreffenbeziiglich
der Frage der Preisharmo- nisierung im
Hinblick auf einen Einheitspreisinnerhalb der
Gemeinschaft, auf den sich entsprechende
Ruickerstattungs- bedingungen anwenden
lassen. Wir stehen deshalb vor zwei
verschiedenen Optionenim Gesundheitswesen:
entweder wir bleiben im Rahmen der
administrativen und, wenn es hoch kommt,
technischen Harmonisierung der nationalen
Bestim- mungen oder wir stellen unsder Frage
einer umfassenden Reform der Systeme.

Im Hinblick auf diesen Gegensatz versteht
sich das hohe Mal3 an Herausforderung des
Européischen Parlaments und weshalb es
notwendig ist, daf3 sich alle Beteiligten
gemeinsam bemuhen, jenseits der Logik des
“Vereinigten Marktes” zu einer echten
“gemeinsamen Politik” zu finden, die heute
das Arzneimittel betrifft, kiinftig jedoch dazu
bestimmt ist, die “gemeinsame
Gesundheitspolitik in Europa’ zu werden.

En Allemagne les 14 et 15 novembre 1992
CONSEIL INTERNATIONAL

UIADM

"La nouvelle santé Cee apres la ratification
du Traité de Maastricht"

Hotel Hirsch - Leonberg/Eltingen
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foton. 13

Carlo Manfredi

in tipografia)

La stessa dose diun farmaco puo indur-
re in soggetti diversi effetti variabili sia su
base quantitativa che, talora, qualitativa,
indipendentemente dai fattori prevedibili
che condizionano I'interazione farmaco-
individuo come la razza, il sesso, il peso
coporeo, le condizionifisiologiche e pato-
logiche e le influenze ambientali.

E’ per questo che un certo effetto
farmacologico si ottiene in genere con una
dose variabile di farmaco oscillante intor-
no ad un valore medio (distribuzione nor-
male o gaussiana). Esistono tuttavia dei
soggetti che si situano al di fuori della
curvadidistribuzione normale perché pre-
sentano una reattivita abnorme ai farmaci
su base genetica detta idiosincrasia (1).

L’idiosincrasia puo manifestarsi come
farmaco-ipersensibilita o iperreattivita
quando la risposta a dosi terapeutiche &
analoga a quella propria delle dosi tossi-
che, mentre si presenta con caratteristi-
che normali se il farmaco viene
somministrato a dosinettamenteinferioria
quelle comprese nel range terapeutico,
oppure come farmacoiposensibilita o
iporeattivita, quando la risposta
farmacologica normale si ottiene solo con
dosi molto piu elevate di quelle che
producono lo stesso effetto nel resto della
popolazione.

La reazione abnorme al farmaco puo
anche essere differente qualitativamente
(effetto insolito) e consistere in manifesta-
zioni patologiche non correlate con I’effet-
to abituale osservabile nella stragrande
maggioranza dei soggetti.

La farmacogenetica, una branca della
farmacologia che studia i fattori genetici
capacidiinfluenzare larispostaindividua-
le ai farmaci, ha chiarito che nelle idiosin-
crasie il consueto effetto farmacologico
viene modificato daanomalie biochimiche
espressione fenotipica di un corrispon-
dente difetto genetico (1, 2).

Epidemiologia

Il deficit di Glucosio-6-fosfato
deidrogenasi (G6PD), un esempio di
farmacoidiosincrasia che interessa oltre
200 milioni di persone nel mondo, € molto
diffuso anche nel nostro Paese. La preva-
lenza &€ maggiore nell’Africa centro-set-
tentrionale e quindi fra i negri degli Stati
Uniti, nel bacino del Mediterraneo e nel-
I’Asiasud-orientale. L’incidenza e del 10%
fra i negri nordamericani, dello 0,1% in
Europa, dello 0,4% in Italia, dell’1% in
Sicilia e del 14,3% in Sardegna con picco
del 25,8% in provincia di Cagliari (3).

In Italia le migrazioni interne hanno favo-
rito la diffusione del fenomeno su scala
nazionale ed una mescolanza di popola-
zioni tale che il difetto si puo riscontrare
anche in non appartenenti alle etnie a
rischio (2,3). La distribuzione geografica

IL DEFICIT DI GLUCOSIO-6-FOSFATO DEIDROGENASI, OVVERO

Favismo e farmaci

di Carlo Manfredi

del deficit di G6PD e sovrapponibile a
quella della malaria (vantaggio selettivo)
perché rende gli eritrociti carenti meno
frequentemente parassitati di quelli nor-
mali (1,3).

Genetica

Il gene che codifica la G6PD,
semidominante, € posto nel cromosomaX
e pertanto i maschi affetti, emizigoti, han-
no tutti i Globuli Rossi (GR) deficitari e un
rischio maggiore di emolisi (2). La femmi-
na eterozigote non dovrebbe presentare
manifestazioni cliniche da carenza perché
I’altro cromosoma X € sano, tuttaviailivelli
di enzima possono essere assai bassi ed
i sintomi gravi come nella piu rara forma
omozigote.

Questo fenomeno si verifica a causa
della inattivazione funzionale di uno dei
due cromosomi X cui va incontro casual-
mente ogni cellula eritropoietica durante la
vita embrionale (ipotesi di Lyon). La fem-
mina eterozigote ha quindi due popolazio-
ni di GR, una normale ed una carente
(mosaicismo), ciascuna di ampiezza va-
riabile ed imprevedibile (3). Sebbene il
gene per la G6PD sia presente in tutti i
tessuti, gli effetti della sua carenzasiespri-
mono piu gravemente nei GR e, limitata-
mente al periodo neonatale, negli epatociti

(4).

Fisiopatologia

L’energia necessaria al mantenimento
dell’integrita funzionale del GR viene pro-
dotta principalmente dalla via glicolitica di
Embden-Meyerhofe, solo peril 10%, dallo
shunt degli esosomonofosfati cui appar-
tiene I'enzima G6PD che catalizza
I’ossidazione del glucosio-6-fosfato a 6-
fosfogluconato con produzione del
coenzimaNADP ridotto di cui rappresenta
la fonte principale per il GR (1).

[NADPH ¢ indispensabile per fornire gl
ioni idrogeno necessari per la riduzione
del glutatione (GSH),inattivatore fisiologi-
co dei composti ossidanti (perossido di
idrogeno, anione superossido e radicale
ossidrilico), che si accumulano all’interno
della cellula secondariamente
all’ossidazione dell’eme. IINADPH contri-
buisce anche al mantenimento in forma
ridotta degli enzimi sulfidrilici e
dell’emoglobina (Hb) ed alla conservazio-
ne dell’integrita di membrana (2,3). In ca-
renza di G6PD i livelli di GSH non sono
sufficienti a mantenere lo stato ridotto del
GR che va incontro a perossidazione dei
lipidi di membrana, alla formazione di
metaemoglobina e alla produzione di pre-
cipitatiintracellularidiHb denaturata (corpi
di Heinz). La milza sottrae i corpi di Heinz
(“pitting” splenico) al GR danneggiandone
la membrana, la cui flessibilita viene
compromessa anche dalla formazione di
legami crociati ossidativi della spectrina,

Nuovi orientamenti sui farmaci arischio di emolisi

non contrastata dal GSH (5). La
perossidazione deilipididimembrana puo
spiegare I’emolisiintravascolare che com-
pare durante un episodio emolitico acuto.
La G6PD e I’enzima chiave nelle situazioni
in cui un aumentato stress ossidativo ri-
chiede un adeguato incremento del
NADPH, possibile solo attivando la via
accessoria della glicolisi fino a valori pari a
10-20 volte quelli basali (3). Grandi quan-
tita di ossidanti sono generate dai fagociti
attivati in corso di infezione e dai GR in
presenza di alcuni farmaci (5).

Nei soggettinormalil’attivita della G6PD
decresce lentamente e progressivamente
durante il processo di invecchiamento fi-
siologico dei GR, tuttavia, dopo 120 giorni
(durata media della vita di un GR), € anco-
ra sufficiente a produrre una quantita di
NADPH e corrispondentemente di GSH in
gradodipreservarne I'integrita dagli stress
ossidativi.

Sono note oltre 300 varianti strutturali
dell’enzima G6PD (polimorfismo geneti-
co) di cui quella africana (GdA-) e quella
mediterranea (GdMed) sono le piu comuni.

[l parametro principale che le differenzia
ai fini della reazione idiosincrasica ai far-
maci, & la velocita di degradazione
dell’enzima che di norma ha un tempo di
dimezzamento di 62 giorni (tab. 1). Nella
GdA- i GR appena immessi in circolo dal
midollo (reticolociti) hanno un contenuto
normale di enzima che pero va incontro
progressivamente conI'invecchiamentoad
una drastica riduzione (tempo di
dimezzamento 8-13 gg). Nella GdMed |l
contenuto di G6PD, gia molto basso nei
reticolociti, si riduce con estrema rapidita
determinando crisi emolitiche piu gravi ri-
spetto alla variante GdA- (4,5). Infatti nel
tipo africano si lisano solo le emazie piu
vecchie, mentre i reticolociti immessi in
circolo in risposta all’emolisi sono rispar-
miati grazie al loro contenuto enzimatico
normale.

Clinica

Clinicamente nella GdMed non sihanno
sintomiin condizioni distato, ad eccezione
di una lieve riduzione della sopravvivenza
dei GR (100 gg anziché 120) e di un
incremento dallo 0,8% all’1,5% della
reticolocitemia.

L’anemia pu0 restare latente ed
asintomatica per tutta la vita o manifestarsi
con crisi emolitiche improvvise scatenate
da cause farmacologiche, infettive o ali-
mentari. L’ingestione difave fresche, meno
spesso secche o surgelate, € la causa piu
frequente di crisi emolitica in una
subpopolazione di soggetti affetti da
GdMed. Anche il latte di madre che ha
assunto tali legumi o, piu raramente,
I'inalazione di polline possono scatenare
I’emolisi. Questi alimentisonoinvece inno-
cui nella variante GdA- (5).

(segue a pag. 22)
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FAVISMO E FARMACI

Tab. 1

CARATTERISTICHE DELLE
PRINCIPALI VARIANTI DI CARENZA DI
GLUCOSO-6-FOSFATO
DEIDROGENASI

GdA- GdMed

Velocita di degradaziong + i
Sede di degradazione | intra GR midollare
Attivita catalitica norm. | ridotta
Mobilita elettroforetica + norm.
G6PD eritrocitaria - (5-15%)| ass.
G6PD reticolocitaria norm. ass.
Grado di emolisiacuta | moder. | grave
Emolisi da:

farmaci rara freq.

infezioni freq. freq.

fave no |possibile

(tab. 2 e 3). Molte sostanze imputate per-
ché assunte durante un episodio infettivo
prima di una crisi emolitica, sono state
scagionate e I'evento ascritto all’infezione
stessa o alla febbre (4, 6). Ad es. aspirina
e paracetamolo, in passato considerate
emolizzanti, possono essere somministrate
con sicurezza nei portatori di deficit di
G6PD a dosi terapeutiche, mentre a dosi
elevate sonoarischio nellavariante GMed.
Praticamente qualsiasi tipo di infezione
puo essere causa di emolisi dato che i
granulociti che fagocitanoicomplessibat-
teri-immunoglobuline adesi sulla superfi-
cie deglieritrocitigenerano ossidanti che li
lisano.

Tab. 2

FARMACI E SOSTANZE CHE
PROVOCANO CRISI EMOLITICHE
CLINICAMENTE SIGNIFICATIVE NEI

SOGGETTI CARENTI DI G6PD

| piu colpiti sono i bambini maschi non
noti per essere carenti.

Le sostanze contenute nelle fave che
innescano la crisi emolitica sono i derivati
pirimidinici divicina e isouramile ed il
dopachinone, metabolitadell’L-DOPA. Al-
tri fattori scatenanti sono i farmaci o le
malattie infettive. La crisi esordisce bru-
scamente, da poche ore a 1-3 gg, dopo
I’esposizione ai farmaci o alle fave o acu-
tamente durante unainfezione con pallore
ingravescente, ittero sclerale, intensa
emoglobinuria (urine rosso vino), vomito,
doloriaddominali, splenomegalia, febbre,
polipnea, tachicardia,ipotensione e talora
insufficienza renale acuta da massiva
emoglobinuria.

L’ittero neonatale é frequente, tanto che
in Sardegna, nel 30% dei casi circa, pud
richiedere I’exanguinotrasfusione che &
I’'unica terapia in grado di impedire I'ittero
nucleare ed il ritardo mentale, sua temibile
sequela (4). L’enzimopatia aggrava la
predisposizione del neonato alla
iperbilirubinemia da difettosa capacita di
coniugazione degli epatociti carenti.

Farmaci e deficit di G6PD

Il deficit di G6PD é stato scoperto grazie
alle ricerche sull’etiologia dell’anemia
emolitica indotta da primachina.

Questo antimalarico viene usato comu-
nemente alla dose di 30 mg/die con effetti
collaterali assolutamente insignificanti e
persino a dosi di gran lunga piu elevate é
stato impossibile indurre crisi emolitiche
analoghe in pazientinon enzimopatici(1,4).
Impiegando cromo radioattivo é stato di-
mostrato che i GR provenienti da portatori
del deficit e trasfusi in soggetti normali cui
viene successivamente somministrata
primachina, vanno incontro ad emolisi,
mentre GR prelevati da donatorinon carenti
e trasfusi in enzimopatici, non vengono
interessati dal farmaco (1). Il fatto che
I’emolisi era statainizialmente rilevata solo
dopo assunzione di farmaci aveva fatto
erroneamente ritenere che questi potes-
sero essere i soli fattori scatenanti e per-
tanto tutti i farmaci dotati di proprieta ossi-
danti vennero proscritti. Oggi il ruolo prin-
cipale si attribuisce alle infezioni, mentre
molti farmaci, chiamati ingiustamente in
causa nel passato, sembrano, a dosi
terapeutiche, assolutamente innocenti (4,
6, 7). Sono state cosi riviste le liste dei
farmaci sicuri e di quelli che scatenano
crisiemolitiche nei soggetti carenti di G6PD

Acetanilide Niridazolo
Acido nalidixico Nitrofurantoina
Blu di metilene Pamachina
Blu di toluidina Primachina

Doxorubicina
Fenazopiridina
Furazolidone
Naftalina

Sulfacetamide
Sulfametossazolo
Sulfasalazina

Tab. 3

FARMACI CHE POSSONO ESSERE
IMPIEGATI SENZA RISCHIO
A DOSI TERAPEUTICHE
NEI SOGGETTI CARENTI DI G6PD

Acido acetilsalicilico  |soniazide
Acido ascorbico Menadione
Chinidina Paracetamolo
Chinino Pirimetamina
Cloramfenicolo Probenecid
Clorochina Procainamide
Colchicina Streptomicina
Diclofenac Sulfametossipiridazina
Difenidramina Sulfisossazolo
Fenacetina Trimetoprim
Fenilbutazone Tripenellamina
Fenitoina Vitamina K (liposol.)

presa la sulfasalazina, antiinfiammatorio
intestinale; da notare che, nell’associazio-
ne precostituita trimetoprim-
sulfametossazolo, sololasecondasostan-
za & emolitica (6). La nitrofurantoina e
emolizzante e non deve essere sommini-
strata agli enzimopatici, specie nelle fem-
mine nel corso del terzo trimestre di gravi-
danza per il pericolo che possa indurre
emolisi nel neonato (6, 7).

L’acido nalidixico risulta tra i farmaci
emolitici, mentre la situazione per
cinnoxacina, ofloxacina, norfloxacina,
ciprofloxacina ed enoxacina non & chiara,
anche se, il largo uso di tali molecole
sembrerebbe escludere rischi certi alle
dosi terapeutiche (6).

Il cloramfenicolo & implicato solo a dosi
molto elevate e pit spesso nella variante
GdMed come fattore aggravante I’emolisi
dainfezioni gravi come la febbre tifoide (4,
6).
Fenilbutazone e diclofenac sono Fans
non emolizzanti, ma il primo & gravato dal
rischio di agranulocitosi (9).

La vitamina K idrosolubile e stata so-
spettata di provocare emolisi ed ittero
neonatale, al contrario del fitomenadione,
liposolubile (3, 6). Da ricordare che i far-
maci assunti dalla madre che allatta pos-
sono passare nel latte ed essere a rischio
per il lattante con deficit di G6PD. Fra le
sostanze chimiche che provocano crisi
emolitiche visonolanaftalina, unantitarme,
ed il colorante blu di toluidina (2, 5).

Infine fattori patologici precipitanti
I’emolisi, oltre le malattie infettive, sono la
chetoacidosi diabetica e I'uremia perché
determinano una inefficienza acquisita
dello shunt degli esosomonofosfati.

In conclusione la lista dei farmaci per i
quali é stata sicuramente dimostrata una
relazione causale con I’'anemia emolitica
in soggetti carenti di G6PD é stata recen-
temente rivista e accuratamente sfoltita.

| farmaci certamente implicatisono meno
di quelli ipotizzati in passato e facilmente
sostituibili con altri di pari efficacia (7).
Naturalmente la decisione di impiegare
farmaci nei portatori di deficit di G6PD
deve essere sempre ben ponderata e
motivata per non far correreinutilirischiad
un paziente che andra comunque accura-
tamente sorvegliato.

Tra le infezioni associate ad emolisi in
soggetti carenti di G6PD sono state se-
gnalate la salmonellosi, le polmoniti, le
sepsi, la mononucleosi e I'epatite virale.

L’antimalarico primachina, nella varian-
te GdA-, provoca emolisi alla dose di 30
mg/die a partire dal secondo terzo giorno.
L’anemizzazione innescal’iperproduzione
di reticolociti (tab 1) che hanno un conte-
nuto enzimatico piu elevato e sono in gra-
dodiresistere all’emolisi che invece falcidia
i GR piu vecchi. Pertanto, se il farmaco
viene continuato, si ottiene un migliora-
mento spontaneo del quadro clinico che
persiste per tutto il tempo durante il quale
viene assunto. Se pero si sospende per 2-
3 mesi, i GR piu vecchi e carenti sopravvi-
vono ed il paziente torna ad essere sensi-
bile al farmaco (1,5). La primachina puo
essere somministrata nella GdA-alla dose
di 30 mg la settimana senza gravi effetti
emolitici, mentre nella GdMed va sospesa
immediatamente.

Un antimalarico utilizzabile a dosi
terapeutiche impunemente negli
enzimopatici & la clorochina. Numerosi
sonoisulfamidiciemolizzanti (tab 2), com-
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unareteinformaticadedicataal monitoraggiodelle
prescrizioni deve prevedere come prime «stazioni»
di elaborazione dei dati le unita sanitarie stesse.

Ma lo strumento di gran lunga piti importante &
certamente il Prontuario terapeutico, per la cui
gestionesi sono succeduti numerosi decreti-leggee
Si SONo mantenute accese vivacissime polemiche.

Ancoraoggi, al di ladelleindicazioni dellalegi-
slazione di riforma, il servizio sanitario nazionale
non e in possesso di un prontuario che risponda ai
criteri della efficacia, della qualita e della
economicita.

L’informazione sui farmaci si svolge quindi at-
traverso i seguenti canali:

a) pubblicita, anche«indiretta» 0 «masche-
rata» mediante «articoli di tipo promozonale», sul
numero notevolissimo di riviste inviate gratuita-
mente ai medici e che sono di fatto finanziate dal-
I"industria farmaceutica;

b) riviste mediche completamente indipen-
denti dall’ industriafarmaceutica(citiamo, traquelle
con «specifico indirizzo farmacologico-
terapeutico», |’ edizioneitaliana di Medical Letter,
il Bollettino informazioni sui farmaci, a cura delle
farmacie comunali riunitedi Reggio Emilia, eorai
Drung Therapeutics Bulletin, tradotto e distribuito
anch’ esso acuradellefarmaciecomunali riunitedi
Reggio Emilia; tra quelle con caratteristiche piu
generali ecliniche, anche seconampiainformazio-
nefarmacol ogica eterapeutica, citiamo Medicina -
Rivistadell’ Enciclopediamedicaitaliana, ricercae
pratica (Istituto Mario Negri);

¢) congressi di medicina, molto spesso, in
tutto o in parte sponsorizzati dall’industria farma-
ceutica;

d) interventi presso medici prescrittori del
cosiddetti informatori scientifici del farmaco, per-
sonale alla diretta dipendenza delle industrie far-
maceutiche;

e) «fogliettoillustrativo» allegato alla con-
fezione delle specialita medicinali preparate dal-
I"industria farmaceutica, ma approvate dal Mini-
sterodellasanita: éindirizzatosiaal medicocheal
paziente;

f) «scheda tecnica»dei farmaci, preparata
dall’industria e avallata dal Ministero della sanita
(étropposimileal «fogliettoillustrativo). | princi-
pali difetti sono costituiti spessodallaillegittimitae
dal tentativodi far passareper farmaci sostanzeche
farmaci non sono;

g) Ballettino di informazione sui farmaci
preparato dal Ministero dellasanita: molto carente
per contenuti, e per mancanza di organicita;

h) Repertorio farmaceutico italiano, edito
dalla Farmindustria (raccolta delle schede tecni-
che del farmaci);

i) iniziative di informazione da parte delle
USL: sonodi fattoinesistenti, a parteisol ateattivita
di monitoraggiodei farmaci edegli effetti collaterali,
operate da alcune US;

I) Prontuari terapeutici ospedalieri, alcuni
dei quali eccellenti: hanno pero applicazione solo
inpocheregioni esono comunquefortementeosteg-
giati nella loro applicazione;

m) Per il medico, owiamente anchelibri di
testo di grande correttezza informativa nel campo
farmacologico e terapeutico;

n)pubblicazioni di schede farmacologico-
cliniche: citiamo |le «Schedeinformative sui farma-
ci»dellefarmaciecomunali riunitedi ReggioEmilia,
le «Schede farmacolocico-cliniche» di Medicina-
Riv. EM.I. ( n°290 al 31 dicembre 1988) tutte
redatte da esperti di farmacologiaeterapia. Hanno
owiamente una limitata diffusione.

Tramitedi molte delleinformazioni edelleattivi-
ta di promozione piu propriamente di carattere
commerciale sono poi gli informatori scientifici, un
gruppo di professionisti che va riscattato da una
condizione di dipendenza dagli interessi dell’indu-
stria farmaceutica.

Una nuova regolamentazione delle attivita di
informazionescientifica, allalucedi tali considera-
zioni, appareimprorogabile, e non pud non rispon-
dere al complesso dei problemi qui evidenziati.

Il disegno di leggedel Gruppo parlamentarePDS
si ponel’ obiettivo di dare certezza al governo delle
importantissime attivita di educazione sanitaria, a
partiredallaistituzionedei serviz per I'informazio-

ne dei farmaci, dal primo programma pluriennale
per I"informazione scientifica sui farmaci, condotto
dalle regioni, con il coordinamento dell’Istituto
superioredi sanitaelacollaborazione, nell’ ambito
delle proprie competenze, dell’ industria farmaceu-
tica.

Dopo aver definito all’ rticolol che cosqa si deb-
baintendereper informazionefarmaceutica, all’ ar-
ticolo2si affidaal ministrodellasanitail compitodi
varareil primo programma pluriennaleper I’ infor-
mazione scientifica sui farmaci, che dovra essere
gestitodalleregioni, conil coordinamentodell’ I sti-
tuto superiore di sanita.

L'articolo 3 descrive le finalita dei servizi per
I"informazionesull’ usodei farmaci edei dietorapici.

Definiamo poi, all’ articolo4, i compiti delleunita
sanitarie locali perché, oltre alla diffusione delle
conoscenze sull’ uso corretto delle specialita medi-
cinali fragli operatori del Servizio sanitario nazio-
nale, si svolgano effetivamente le attivita di
farmacovigilanza e quelle per la elaborazione ela
sperimentazione dei protocolli terapeutici rispetto
alle patologie prevalenti nel territorio.

L’ articolo5 tratta dei compiti dell’industria far-
maceutica.

Gli articoli 6 e 7 definiscono I’ ambito della pro-
fessionedi informatorescientifico, I’ autonomiaela
responsabilita.

In particolareriteniamo importanteil riconosci-
mentoeladifesadel dirittoallacriticasui messaggi
delle aziende produttrici.

Gli articoli successivi disciplinano la costituzio-
ne dei collegi degli informatori scientifici del far-
maco, del consiglio nazionale dei collegi, le proce-
dure elettorali, I requisiti richiesti per I'iscrizione
agli albi professionali.

DISEGNO DI LEGGE
Art. 1.

1. Ai fini della presente legge si definisce infor-
mazione farmaceuticail complesso di informazioni
relative alla composizione dei farmaci, ala loro
attivita terapeautica, ale indicazioni, alle precau-
zioni emodalitad’ uso, ai risultati degli studi clinici
controllati relativi all’ efficacia e ala tossicita im-
mediataeadistanza, destinato ai medici, allefarma-
cie e al’utenza, avente lo scopo di assicurare un
corretto uso del farmaco.

Art. 2.

1. In applicazione dell’ articolo 31 dellalegge 23
dicembre 1978, n° 833, il Ministro della sanita, su
proposta del Comitato di cui all’articolo 30 della
citataleggen©®833del 1978, integrato daduerappre-
sentanti degli informatori scientifici del farmaco,
sentitoil Consiglio sanitario nazional e, emanaentro
duemesi dalladatadi entratainvigoredellapresen-
teleggeil primo programmapluriennaleper |’ infor-
mazione scientifica sui farmaci, finalizzato anche
ad iniziative di educazione sanitaria.

2. L’ attuazionedel programmadi cui al commal
esvoltadalleregioni conil coordinamentodell’ I sti-
tuto superioredi sanitaelacollaborazione, nell’ am-
bito dellepropriecompetenze, dell’industriafarma-
ceutica.

Art. 3.

1. Leregioni, conil concorso dei comuni,
organizzano i servizi per I'informazione sull’ uso
del farmaci e dei dietoterapici (SIF).

2.1 servizi di cui @ commalhannoil compitodi:

a) progettare e sviluppare programmi di
informazionedirettaai sanitari ed all’ utenzasecon-
do valutazioni epidemiologiche cliniche e
tossicologiche;

b) tenerei collegamenti coni servizi farma-
ceutici delleunitasanitarielocali, conleindustriee
con le farmacie;

c) acquisire i dati relativi al consumo di
farmaci edi dietoterapici nel territorio di competen-
Za,

d) progettare e sviluppare programmi di
farmaco sorveglianza, garantendo il rispetto delle
disposizioni dell’ autorita sanitaria centrale;

€) assicurare lo svolgimento di corsi di ag-
giornamento per i sanitari anche convenzionati del

Servizio sanitario nazionae, da effettuarsi con la
collaborazionedelleuniversitaedegli enti di ricerca
finalizzati allaconoscenzae al buon uso del farma-
co. Ai sudetti corsi possono parteciparegli informa-
tori scietifici del farmaco dipendenti dalleindustrie
dlequali compete |’ onere relativo atale partecipa-
zione.

3.1l SIF relazionaannua mente sull’ attivitasvol-
taal’ltituto superiore di sanita.

4. La struttura organizzativa del SIF e stabilita
conlaleggeregionaledi programmazione sanitaria,
che assicura una direzione affidata ad esperti in
discipline biomendiche, farmacologiche,
epidemiologiche e di programmazione sanitaria ed
un coordinamento tecnico scientifico, con il
coinvolgimento degli informatori scientifici del far-
maco.

Art. 4.

1. Leunitasanitarielocali, tramitei propri servizi
farmaceutici, svolgonoi propri programmi di infor-
mazione e di educazione scientifica sui farmaci in
relazione a loro corretto uso e garantiscono al
personale sanitario la disponibilita degli strumenti
di informazione sui farmaci, quali il Bollettino di
informazone sui farmaci eleschedetecnicheinfor-
mative, tramitel’istituzione dei centri di documen-
tazione e servizi bibliografici.

2. Leunita sanitarie locali inoltre:

a) assicurano il corretto svolgimento del
programmi di monitoraggio delle prescrizioni far-
maceuticheeil controllodei flussi informativi desti-
nati a SIF;

b) elaborano protocolli terapeutici mirati
alepatologiein maggiorerilevanzanel territorio di
competenza, ne organizzano |’ applicazione e ne
verificano la congruita rispetto agli standard
terapeutici naziondli e internazionali:

Art. 5.

1. L’industriafarmaceuticafornisce per ogni far-
maco registrato in ltaliai dati relativi a

a) per i nuovi farmaci:

1) composizione e naturadel principio atti-
VO;

2) identificazione della categoria
farmacologica di appartenenza;

3) documentazione dell’ attivita biologica;

4) documentazione dell’ efficaciaclinicain
relazione a ben determinati stati del morbo;

5) indicazione del carattere innovativo del
principio riferito anuove molecole, composizione,
modalita di produzione, nuove vie di
somministrazione, in grado di realizzare un docu-
mentato miglioramento intermini di efficaciaclini-
carispetto aprincipi attivi o aspecialitamedicinali
giain uso;

6) documentazione degli effetti tossici os-
servati per una definita durata dell’ osservazione;

7) risultati degli studi di farmacovigilanza;

b) per i farmaci giain uso: la segnalazione
degli effetti indesiderati ei possibili effetti adistan-
zadei farmaci rivenenti da studi clinici controllati,
atti aconfermare I’ efficacia terapeutica;

c) per i farmaci di automedicazione:

1) le limitazioni d’'uso relative ale redi
indicazioni terapeutiche;

2) le modalita di associazione;

3) gli effetti tossici immediati e adistanza.

Art. 6.

1. Informatore scientifico del farmaco el laure-
ato in discipline mediche, biologiche o chimico-
farmaceutiche che, iscritto ad apposito albo, portaa
conoscenzadei sanitari leinformazioni di cui al’ ar-
ticolo 5 e ne assicurail periodico aggiornamento.

2. E' compito dell’informatore scientifico del
farmaco comunicare a responsabile del servizio
farmaceutico e del servizio sanitario per cui operail
Ministero della sanita, |e osservazioni sulle specia-
litamedicinali che gli operatori segnalano.

Art. 7.
1. Gli informatori scientifici del farmaco hanno

diritto di svolgere attivita critica sul messaggio

(segue a pag. 24)
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informativo aziendale, quando non sia rispondere
alenormedi leggevigenti in materiadi informazio-
ne scientifica sui farmaci.

2. Gli informatori scientifici del farmaco sono
tenuti arispettareil segreto professionale sulle no-
tizieforniteloro dalle aziende per le quali operano,
nonchédagli altri operatori sanitari, eapromuovere
lospiritodi collaborazionetracolleghi elacoopera-
zione tra colleghi e le rispettive aziende.

3. E' consentitala contemporaneaiscrizione del-
I"informatore scientifico del farmaco ad atro albo
professionale, maé precluso I’ esercizio contempo-
raneo dellarelativa attivita.

Art. 8.

1. In ogni provincia sono costituiti i collegi pro-
vinciali degli informatori scientifici del farmaco,
confunzioni relativeallatenutadell’ albo professio-
nale ed alla disciplina degli iscritti con ogni altra
attribuzione previstadallalegge.

2. Ai collegi prpovinciali appartengono gli infor-
matori scientifici del farmaco iscritti all’abo e
residenti nella provincia.

3. Seil numero degli informatori scientifici del
farmacoresidenti nellaprovinciaé esiguoovverose
sussistonoatreragioni di caratterestoricoogeogra-
fico, puo essere disposto ai sensi dellaletterad) del
commal dell’ articolo 16, che un collegio abbiaper
circoscrizione due o piul province finitime.

Art. 9.

1. Lefunzioni di cui all’ articol o 8 sono esercitate,
per ciascuna proivincia o gruppo di province, dai
consigli dei collegi provinciali degli informatori
scientifici del farmaco eletti in assemblea fra gli
iscritti al’ albo residenti della stessa circoscrizione
territoriale, a maggioranza dei voti ed a scrutinio
segreto.

2.1 consigli di cui @ comma 1 sono composti di
nove informatori scientifici, che abbiano almeno
cinque anni di attivita effettivamente svolta.

Art. 10

1.1l consiglio del collegio provinciaeelegge nel
proprio seno un presidente, un vicepresidente, un
segretario ed un tesoriere.

Art. 11.

1. Al consiglio del collegio provinciale spettano
le seguenti attribuzioni:

a) compilare etenere|’albo del collegio;

b) curare I’ osservanza della legge profes-
sionale e tutte le atre disposizioni in materia da
parte degli iscritti;

c¢) vigilare per la tutela dell’informatore
scientificodel farmacoinqualunquesedeesvolgere
ogni attivita diretta alla repressione dell’ esercizio
abusivo della professione;

d) promuovere e favorire tutte le iniziative
volte al progresso culturale degli iscritti;

€) collaborare con gli enti pubblici e privati
che operano nel settore del farmaco nello studio e
nella attuazione dei provvedimenti che possono
comunque interessareil collegio;

f) esercitare il potere disciplinare nei con-
fronti degli iscritti;

g) provvedere allaamministrazione  dei
beni di pertinenadel collegio e proporre al’ appro-
vazione dell’ assembleail bilancio preventivo ed il
conto consuntivo;

h) interporsi, serichiesto, nellecontroversie
fragli iscritti etraquesti ele aziende afavoredelle
quali prestano la propria opera;

i) esercitarel ealtreattribuzioni demandategli
dallalegge;

I) designare i rappresentanti del collegio
presso il consiglio nazionale.

ciale degli informatori scientifici del farmaco hala
rappresentanza del collegio stesso, convoca e pre-
siede |"assemblea degli iscritti ed esercita le atre
attribuzioni conferitegli dallalegge.

2. 1l vicepresidente sostituisce il presidente in
caso di assenza o impedimento e disimpegna le
funzioni alui delegate.

Art. 13.

1. Ogni collegio provinciale degli informatori
scientifici del farmaco ha un collegio provinciae
dei revisori dei conti, costituito da tre componenti,
checontrollalagestionedei fondi everificai bilanci
predisposti dal consiglio, riferendone all’ assem-
blea.

Art. 14.

1. E istituito il consiglio nazionale dei collegi
degli informatori scientifici del farmaco. Di essofa
parteun rappresentante per ogni collegio provincia-
le o interprovinciale.

2.1 collegi provinciali ointerprovinciali che han-
no piu di 300 informatori scientifici del farmaco
iscritti eleggono un atro consigliere nazional e ogni
300 informatori scientifici del farmaco eccedenti
tale numero o frazione di superiore alla meta.

Art. 15.

1.1l consiglionazionaledei collegi degli informa-
tori scientifici del farmaco elegge nel proprio seno
un presidente, un segretario, un tesoriere e cinque
consiglieri, componenti il comitato esecutivo.

2.1l consiglionazionaledi cui a commaldesigna
inoltretreinformatori scientifici del farmaco perché
esercitino lafunzione di revisori dei conti.

Art. 16.

1. Al consiglio nazionale dei collegi degli infor-
matori scientifici del farmaco spettano le seguenti
attribuzioni:

a) vigilareper latuteladellacategoriadegli
informatori scientidfici del farmaco;

b) coordinareepromuovereleattivitacultu-
rali dei consigli dei collegi provinciali per favorire
leiniziativeintese al miglioramento ed a perfezio-
namento professionale;

¢) esprimereil parere, quando richiesto, sui
progetti di legge e di regolamento cheriguardano il
servizio di infirmazione scientifica sui farmaci, la
professione di informatore scientifico del farmaco,
nonché su ogni altr questione attinente i collegi
provinciali;

d) decidere sull’istitutzione dei collegi
interprovinciali nei casi previsti dal comma 3
dell’aticolo 8;

€) deciderein viaamministrativasui ricorsi
avverso le deliberazioni del consigli dei collegi
provinciali inmateriadi iscrizioneedi cancellazione
dall’abo, sui ricorsi in materia disciplinare e su
quelli relativi alle elezioni del consigli dei collegi
provincialie dei collegi provinciali dei revisori;

f) redigereil regolamento per latrattazione
di ricorsi e degli affari di suacompetenza;

g) determinarelamisuradellequoteannuali
dovute dagli iscritti.

Art. 17.

1.1 componenti di ciascun consiglio del collegio
provinciale e quelli del consiglio nazionale dei
collegi degli informatori scientifici del farmaco
durano in caricatre anni e sono rieleggibili.

Art. 18.

1. Sono eleggibili alle cariche di cui agli articoli
10 el5 tutti gli informatori scientifici del farmaco,
anche se iscrittu ad altri abi professionali, alle
condizioni di compatibilitadi cui al’articolo 7.

1. Presso ogni consiglio del collegio provinciale
einterprovinciaeeéistituito |’ albo degli informatori
scientifici del fasrmaco, chehannolaloro residenza
nel territorio compreso nellacircoscrizione del col-
legio stesso.

Art. 20.

1. L’albo di cui al’articolo 19 deve contenereiil
cognome, il nome, ladatadi nascita, laresidenzae
il domicilio degli iscritti, nonchéladatadi iscrizio-
ne ed il titolo in base al quale |a stessa € avvenuta.
L’anzianita & determinata dalla data di iscrizione
al’abo.

Art. 21.

1. Per I'iscrizione nell’ abo sono richiesti i se-
guenti requisiti:

a) cittadinanzaitaliang;

b) godimento dei diritti civili;

c) residenza nell’ ambito dellacircoscrizio-
ne del collegio;

d) Possesso di undiplomadi laureain disci-
pline biomediche o chimico-farmaceutiche
(medicina,veterinaria, scienze biologiche, chimica
conindirizzoorganicoobiologico, farmacia, chimi-
ca e tecnologia farmaceutica).

Art. 22.

1. Gli informatori scientifici del farmacoincorro-

no nel provvedimento di cancellazione dall’ abo:

a) per la perdita del godimento dei diritti
civili;

b) per condanna penale;

c) per cessazione dell’ attivitaprofessionale
da almeno cinque anni;

d) per accertato esercizio di attivitain atro
collegio professionale;

€) Per morositanel pagamento dei contribu-
ti.

Art. 23.

1. L’informatore scientifico del farmaco cancel-
lato dall’ albo puod, asuarichiesta, essereriammesso
guando siano cessate le ragioni che hanno determi-
nato la cancellazione.

2. Se la cancellazione dall’abo € avvenuta a
seguito di condanna penalela domanda di nuova
iscrizione puo essere proposta quando si € ottenuta
lariabilitazione.

Art. 24.

1. Unacopiadell’albo di cui all’ articolo 19 deve
esseredepositataogni annoentroil mesedi gennaio,
acurade consigli dei collegi provinciali, presso la
cancelleriadellacorted’ appellodel capoluogodella
regione dove hanno sede| predetti consigli, nonché
presso lasegreteriadel consiglio nazionale dei col-
legi degli informatori scientifici del farmaco epres-
so il Ministero di graziae giustiziaed il Ministero
della sanita.

2. Di ogni nuova iscrizione o cancellazione nel-
I’albo deve essere data comunicazione entro due
mesi a Ministrodi graziaegiustiziaed al Ministro
dellasanita, allacancelleriadellacorted appello, a
procuratore general e della stessa corte d’ appello ed
al consiglio nazionale.

Art. 25.

1. Gliiscritti nell’ albo degli informatori scientifi-
ci del farmaco, che si rendano colpevoli di fatti non
conformi al decoro ed alladignitaprofessionali edi
fatti che compromettano lapropriareputazioneola
dignitadel collegio, sono sottoposti aprocedimento
disciplinare.
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Art. 26.

1. Le sanzioni disciplinari sono pronunciate con
decisione motivata dal consiglio del collegio pro-
vinciale di cui al’articolo 9 previa audizione del-
I’interessato. Esse sono:

a) |’ avvertimento;
b) la censura;

¢) la sospensione dell’ esercizio della pro-
fessione per un periodo non inferiore a due mesi e
non superiore ad un anno;

d) laradiazione dall’ albo.

Art. 27.

1. Avverso le decisioni in materia di iscrizione,
cancellazione, elezione nei consigli direttivi e di
provvedimenti disciplinari € ammesso il ricorso
giurisdizionale.

Art. 28.

1. Nellaprimaapplicazione della presente legge,
e per un anno dalla data della sua entratain vigore,
sono iscritti nell’ albo del collegio di appartenenza,
indipendentemente dal possesso del titolo di studio
di cui al’articolo 21, tutti gli informatori scientifici
del farmaco, che dimostrino di svolgerel’ attivitadi

informazione scientifica sui farmaci da almeno tre
anni.

Art. 29.

1.1l Governo provvedeall’ emanazionedellenor-
me regolamentari entroil terminedi 90 giorni della
data di applicazione della presente legge nella
Gazzetta Ufficiale.

2. Conil regolamento di esecuzione dellapresen-
teleggesonodettatelenormerel ativealleassembee
degli iscritti e alle elezioni dei consigli dei collegi
provinciali einterprovinciali.

KKk

EOTO n. 14
PERINA

in tipografia

Didascalia Perina

ONOREVOLI SENATORI. - L'aticolo 31 della
legge 23 dicembre 1978, n.833, prevede la
regolamentazione della disciplina della informa-
zione scientifica svolta dalle industrie farmaceuti-
cheinrelazione alle specialita medicinali poste sul
mer cato.

La suddetta legge al primo comma recita:” Al
Servizio sanitario nazionale spettano compiti di
informazione edi controllosull attivita della infor-
mazione scientifica delle impresetitolari della au-
torizzazioni alla immissione in commercio di far-
maci” .

L’importanza di tale disciplina risiede nel fatto
che nell’attivita di informazione scientifica sono
presenti anche momenti prettamente persuasivi,
chehanno comeunicofineil consumo, a prescinde-
re dal manifestarsi di effettive necessita.

Cio impone I'intervento dell’ autorita pubblica,
con duplice finalita; da un lato per controllare il
contenutodel messaggioelecaratteristichedi chilo
trasmette, dall’ altroper attivarecanali indipenden-
ti di informazione.

Ladifficoltadi controllo non si riferisce tanto al
contenuto scritto del messaggio inviato ai medici,
quanto al messaggio trasmesso ai sanitari dall’in-
formatorepropagandista, lacui figuraprofessiona-
le ha assunto nel tempo il ruolo di cardine del
sistema.

Il ruolo preminente dell’informatore scientifico
ha reso evidente la necessita di delineare con cer-
tezza la natura giuridica del rapporto fraindustria
einformatore, il contenutodei messaggi edil profilo
professionale degli addetti al settore.

L’articolo 1 del presente disegno di legge speci-
ficain maniera chiara e completa cosa deve inten-
dersi per attivita di informazione scientifica sui
farmaci, prevedendo altresiche i soggetti designati
asvolgerelastessa, nell’ambito delle proprie com-
petenze e sotto il controllo del Ministero della
sanita, sono le unita sanitarie locali e le aziende
farmaceutiche.

L'articolo 2 definisce I’ attivita dell’ informatore
scientifico del farmaco, che deve tra |’ altro essere
un laureato in discipline biomediche o chimico-
farmaceutiche (articolo 3).

L’articolo 3 istituisceil registro nazionale degli
informatori scientifici del farmaco e impone |’ ob-
bligo, ai fini dell’esercizio della professione, di
iscrizioneal registro stesso. Gli interessati potran-
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no accedere, a regime, solo se in possesso di un
diplomadi laureaindisciplinemediche, biomediche
o chimico-farmaceutiche, se cittadini italiani o di
uno Stato membro della Comunita economica
europea. Non € un albo nazionale di una nuova
professione, ma costituisce comunque un punto di
certezza che consente all’autorita competente di
individuare e raggiungere tutti gli operatori del
settore con notizie finalizzate alla loro continua
responsabilizzazionein ordine alla professionalita
ed alla competenza degli iscritti.La tenuta del
registro ¢ affidata ad una commissione tecnica per
|"informazione scientifica. Nello stesso articolo 3,
sonoprevistelecondizioni per I'iscrizionede singoli
al registro nazionale.

L’ articolo 4 affermalaresponsabilitadell’ infor-
matore scientifico del farmaco per quanto attienei
contenuti orali dell’informazione, designalo stesso
quale unico soggetto autorizzato alla consegna ed
al ritiro delle schede di monitoraggio dei farmaci,
vietal o svolgimentodapartedell’ informatorescien-
tifico del farmaco di altre professioni sanitarie o
parasanitarie, nonche di attivita commerciali ine-
renti ai medicamenti.

L’articolo 5 impone che il materiale informativo
di cui s awalel’informatore scientifico del farma-
co deveesser e preventivamentevagliato ed autoriz-
zato dal Ministero della sanita, con indicazoni
chiaresullecaratteristichefarmacol ogiche, cliniche
e tossicologiche del principio attivo. A tal fine i
titolari delleimpresedovrannotrasmettereper |’ au-
torizzazione, al Ministero della sanita, le copie
integrali del materiale informativo sui singoli
principi attivi.

L’articolo 7 stabilisce che i campioni gratuiti di
specialitamedicinali possono esseredistribuiti solo
entroi dueanni successivi allalororegistrazionee
solo surichiesta scritta del medico. Ricordainoltre
che i csampioni sono soggetti alla normativa del
testo unico delleleggi sanitarie (idoneita igienico-
sanitariadei locali adibiti allaloro conservazione,
eccetera).

L’ articolo 8 prevedel’istituzione, condecreto del
Ministero della sanita, di una commissione tecnica
per I'informazionescientificadel farmaco, cheavra
I" obbligo di tenereil registro nazionale degli infor-
matori, accertare leinfrazioni, proporre censure e
sospensioni, controllare tutte le vaste attivita di
questo campo essenziale (anche se per molti versi

sconosciuto) nel vasto sistema sanitario. Seguono
le normetransitorie per I'iscrizione (articolo 9) al
registro nazionale.

S puo ritenere che tale provvedimento sia molto
importante ai fini di rendere chiarezza nel campo
informativo della terapia possibile, ed al fine parti-
colaredi daredignitaagli operatoriinquadrandola
loro attivita in un ambito giuridico certo, in osse-
quio allo spirito della legge di riforma sanitaria
n.833 del 1978. Il provvedimento colma una grossa
lacuna circa il rapporto degli informatori con le
industrie farmaceutiche e ne qualifica la
professionalita.

Questo disegno di legge, tral’ altro, definisce per
laprimavoltain maniera chiara, precisaecomple-
ta, I’ oggetto, I’ attivita, lo status giuridico, i doveri
ed i diritti di una categoria demandata ad operare
ad un settore cosi delicato come quello che investe
la salute.

Ritenendo cheiil riconoscimento giuridico della
professionedi informatorescientificodel farmacoe
la regolamentazione del servizio di informazione
scientifica sia un doveroso atto di giustizia e di
responsabilita nei confronti dei cittadini e degli

peratori det—settore; siconfida netta favorevote
considerazione degli onorevolo colleghi.

Giovanni  Battista Rabino
n.d.r.

Non riportiamo ['articolato in

quanto identico a quello gia

approvato dal Senato in data
29.1.92 (X Legislatura).
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3. 1l Ministero della sanita, avvalendosi an-
chedellestrutturedel Servizio sanitario nazio-
nale, esercita il controllo sull’attivita di
informazione scientifica delleimprese farma-
ceutiche e delleimprese concessionarie di cui
a comma 2.

Art. 2.

(Definizione dell’attivita dell’informatore
scientifico del farmaco)

1. L’attivita di informazione scientifica di
cui al’articolo 1, comma 2, € svolta dagli
informatori scientifici del farmaco.

2. L’ attivitadell’informatore scientifico del
farmaco consiste nel portare a conoscenza dei
medici e dei farmacisti le informazioni di cui
al’articolo 1 eassicurarneil periodico aggior-
namento. E’ altresi compito dell’informatore
scientifico comunicare al responsabile
dell’attivita di informazione della struttura
pubblicao dell’impresaper cui operale osser-
vazioni sullespecialitamedicinali, chegli ope-
ratori sanitari segnalano anche a mezzo di
schede di monitoraggio.

Art. 3.

(Registro nazionaledegli informatori scien-
tifici del farmaco)

1. E istituito il registro nazionale degli in-
formatori scientifici del farmaco.

2. Per esercitarelaprofessionedi informato-
re scientifico del farmaco € necessario essere
iscritto nel registro nazionale.

3. Per I'iscrizione nel registro nazionae é
necessario:

a) essere cittadino italiano o di uno Stato
membro della Comunita economica europes;

b) non avere riportato condanne penali pas-
sate in giudicato;

¢) esserein possesso di un diplomadi laurea
in discipline bio-chimiche o chimico-farma-
ceutiche.

4. Nél registro nazionale sono riportati per
ogni nominativoi dati anagrafici, il domicilio,
il titolodi studio, I’ eventual e ordine professio-
naledi appartenenza, laqualificaprofessionae
ed il tipo e la data di inizio del rapporto di
lavoro con la struttura pubblica o I'impresa
farmaceuticao concessionariadi cui al’ artico-
lo 1, comma2.

5. 1l registro nazionale & tenuto dalla Com-
missione tecnica per I’ informazione scientifi-
cadel farmaco di cui all’articolo 8.

6. Tutti gli oneri connessi ala tenuta del
registronazional esono coperti attraversol’im-
posizionedi specidli diritti acaricodegli iscritti.

Art. 4.

(Ambito di responsabilita dell’informatore
scientifico del farmaco e incompatibilita pro-
fessionale)

1. L’informatore scientifico del farmaco e
responsabile dei contenuti dell’informazione
orale che deve essere veritiera, precisa, com-
pleta e controllabile.

2. L’informatore scientifico del farmaco é
|"unico autorizzato ala consegna ed al ritiro
delle schede di monitoraggio dei farmaci, che
devonoesserepreventivamenteautorizzatedal
Ministero della sanita.

3.FE fattodivietoal’ informatorescientifico
del farmaco di esercitare professioni sanitarie,
parasanitarie e attivita commerciali inerenti i
medicamenti.

Art. 5
(Materiale informativo)

1. Il materiale informativo di cui si avvale
I’informatore scientifico del farmaco deveri-
ferirsi esclusivamente e senza omissioni ai
testi degli stampati approvati dal Ministero
dellasanitaa sensi dell’articolo 6, senza che
sia riportato alcun elemento grafico o
enunciativo che non sia strettamente aderente
al contenuto tecnico del prodotto nonché alla
documentazionein base allaquale & stata con-
cessa laregistrazione di un farmaco.

2. Il materiale informativo deve contenere
indicazioni precise sulle caratteristiche
farmacologiche e cliniche del prodotto in for-
mascientificamentedocumentata, conrelativa
bibliografia, attribuendo particolare evidenza
alatossicita, alle controindicazioni, alle av-
vertenze ed agli effetti collaterali.

3. Tutto il materiale di ausilio alainforma-
zione scientifica deve essere preventivamente
autorizzato dal Ministero della sanita.

Art.6.
(Approvazione del material e informativo)

1. In conformita a quanto previsto dall’ arti-
colo 5, eéfatto obbligo ai titolari delleimprese
farmaceuti cheeconcessionariedi cui d comma
2 dell’articolo 1 di trasmettere a Ministero
della sanita - Direzione generale del servizio
farmaceutico - copia integrale del materiale
informativo, prima del suo invio o consegna
alle persone autorizzate aprescrivereofornire
medicamenti.

2. Decorsi tre mesi dalla presentazione del
materiale informativo ai sensi del comma 1
senzacheil Ministero della sanita ne deneghi
I"'impiego, esso s intende approvato e puo
essere trasmesso agli operatori sanitari.

Art. 7.
(Distribuzionedi campioni di specialita me-
dicinali)

1.1 campioni di specialitamedicinali posso-
no essereinviati o consegnati solo alepersone
autorizzate a prescrivere medicinali, a fine di
far conoscere le caratteristiche del medica-
mentoelarelativapreparazionenellasuaveste
prescrittiva, alle seguenti condizioni:

a) richiesta scritta del destinatario, datata e
firmata dallo stesso, su proprio ricettario;

b) identita assolutafrail campione e laspe-
cialita medicinale, anche se in confezione ri-
dotta rispetto a quella autorizzata, purché
terapeuticamente idones;

¢) indicazione «campione gratuito - vietata
lavendita» o altraanalogamenzione, daripor-
tarsi sull eetichetteesterneeinterneedinmodo
indelebile sullafustella o bollino riportante il
prezzo.

2. | campioni di speciaitamedicinali posso-
no essere distribuiti soltanto entro i due anni
successivi a rilascio dell’ autorizzazione alla
immissionein commercio e sono soggetti ala
normativadel testo unico delleleggi sanitarie,
approvato con regio decreto 27 luglio 1934,
n.1265, e successive modificazioni e
integrazioni.

3. Ledisposizioni di cui ai commi 1 e2non
si applicano alle preparazioni farmaceutiche
destinateallasperimentazioneclinicaeffettua-
tapresso istituti universitari o ospedali.

Art. 8
(Commissione tecnica per I'informazione
scientifica del farmaco)

1.1l Ministrodellasanita, con proprio decre-
to, da emanarsi entro tre mesi dalla data di
entratainvigoredellapresentelegge, istituisce
una Commissione tecnica per |’ informazione
scientificadel farmaco, compostadatre mem-

bri, nominati tra i dipendenti del Ministero
dellasanitaaventi qualificadi dirigente supe-
riore.

2. La Commissione esercita le seguenti
attribuzioni:

a) compilaecuralatenutadel registro nazio-
nale degli informatori scientifici del farmaco,
potendo acquisire alo scopo tutte le informa-
zioni ritenute necessarie dalle imprese farma-
ceutiche e concessionarie di cui a comma 2
dell’articolo 1;

b) accertaleinfrazioni alledisposizioni della
presente legge che I'informatore scientifico
del farmaco abbiacommesso nell’ espletamento
della propria attivita, proponendo a Ministro
dellasanita, asecondadellagravitadel caso, la
censura o la sospensione dall’ attivita per un
periodo noninferioreaduemes enonsuperio-
read un anno o, in caso di ripetute violazioni,
lacancellazione dal registro nazionale;

c) accertaleinfrazioni alledisposizioni della
presente legge cheleimprese farmaceutiche o
concessionariedi cui @l comma?2 dell’ articolo
1 abbiano commesso, proponendo a Ministro
dellasanita, asecondadellagravitadel caso, la
censura o | applicazione di una sanzione am-
ministrativa pecuniaria da lire 100 milioni a
lire300milioni o, incasodi ripetuteviolazioni,
la revoca della registrazione della specidita
oggetto dell’informazione effettuata in viola-
zione delle anzidette disposizioni. Ferma re-
standolaproponibilitadell e sopraindicate san-
zioni, ove accerti cheil materiale informativo
distribuito dalleimprese farmaceutiche o con-
cessionarie di cui a comma 2 dell’ articolo 1
non sia conforme ale informazioni ed alle
documentazioni acquisiteagli atti del Ministe-
ro della sanita in sede di autorizzazione
all’immissione in commercio della specidlita
medicinale o successivamente alla sua intro-
duzione in commercio, la Commissione ne
propone a Ministro della sanita I’'immediata
cessazione della pubblicazione e della distri-
buzione.

3. Entro tre mesi dalla costituzione della
Commissione, leimpresefarmaceuticheecon-
cessionarie di cui a comma 2 dell’articolo 1
sono tenute a comunicare alla Commissione i
nominativi di coloroi quali esercitanoalleloro
dipendenze |’ attivitadi informatori scientifici
del farmaco. Le stesse imprese sono tenute,
ogni sei mesi, ad aggiornare i dati forniti ala
Commissione.

4. Lapartecipazioneai lavori dellaCommis-
sione non pud comportarelacorresponsionedi
emolumenti di alcun tipo.

Art.9
(Normetransitorie)

1. Insededi primaapplicazionedellapresen-
te legge, I'iscrizione nel registro nazionale
degli informatori scientifici del farmaco, indi-
pendentementedal possessodel titolodi studio
di cui alaletterac) del comma 3 dell’articolo
3, € consentita anche a coloro che siano in
possesso del diploma di scuola secondaria
superiore, nonché acoloro che, sforniti di tale
titolodi studio, esercitanol’ attivitadi informa-
torescientificodel farmaco dadataanterioreal
31 dicembre 1981.

2. Le domande per I’iscrizione nel registro
nazionaleai sensi del commal debbono essere
presentateentro sei mesi dalladatadi entratain
vigore della presente legge.

Art. 10.
(Entrata in vigore)

1. Lapresenteleggeentrainvigoreil giorno
dellasuapubblicazionenellaGazzetta Ufficia-
le della Repubblicaitaliana.

Settembre-Ottobre 1992
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da ingestione, con alcuni tipi di erbe, di
principi dannosi (ad esempio alcaloidi
pirrolizidinici epatotossici); le infezioni da
prodotti biologicio cellule dianimali conta-
minati da batteri o virus, per non parlare di
sofisticazione di prodotti omeopatici con
veri e proprifarmacidisintesi.Sullabase di
quanto detto, il Prof.Preziosi ritiene che
non si possa che esprimere la massima
perplessita circa le procedure facilitate di
registrazione estremamente riduttive ri-
spetto ai farmaci ufficiali di cui una direttiva
CEE infierivuole gratificare i “medicamen-
ti” (sic!) omeopatici (gli antroposofici chie-
donodiessere associati), senzachevenga
documentata una loro attivita terapeutica
(e a tal riguardo non si vede a che titolo
potrebbero essere chiamati
“medicamenti”.Difronte all’impossibilita di
ottenere documentazioniin sede preclinica
di attivita predittive di effetti terapeutici
sull’'uomo per preparazioni che non
operano secondo le conoscenze validate
in farmacodinamica ed in farmacocinetica
-anche perlatotale diversitadipresupposti
dellaloro presunta azione - nell’autorizza-
re la messa in disponibilita per la popola-
zione delle preparazioni dette, andrebbe-
ro infatti richieste, per esse, a parte la
documentazione biologica della pit piena
innocuita, prove cliniche randomizzate
della massima severita in doppio cieco
contro farmaco attivo e contro placebo che
ne documentino ['efficacia anche se in
particolari e limitati casi di patologie minori
in misura statisticamente significativa ri-
spetto al placebo, con cui le preparazioni
alternative dette possono sostanzialmen-
te identificarsi.

*k*
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Nuova legidatura...

invece riproposti dagli On.li Servello
(MSI-DN) e Armellin ed altri (DC) i testi che
essi stessi avevano gia presentato nella
passata legislatura e che, come quello del
Sen. Brescia sono sostanzialmente diver-
si dal ddl approvato dal Senato il 29.1.92.

Quanto sopra, ovviamente, produce nuo-
ve apprensioni che ci obbligano a mettere
in preventivo, nel caso cheil nostro Esecu-
tivo non dovesse trovare la disponibilita
deifirmatari ad aderire in sede di Commis-
sione aquanto richiesto dai senatori Perina
e Zito, la possibilita diun cambiamento del
testo originario con conseguente
allungamento dei tempi dell’iter legislati-
VO.

A testimonianza

della effettiva
trasmissione alla Camera
dei Deputati del testo

approvato dal Senato
il 29 gennaio 1992,

riproduciamo, a lato,
la testata del documento

iscritto agli atti
parlamentari in pari data.

Borse di studio " Osvaldo D'Ercole"

Si rammentera che il Consiglio Nazionale
1991 decise di istituire tre borse di studio
intitolandole alla memoria del collega
Osvaldo D’Ercole. Due di queste, da
250.000 lire, per la scuola media inferiore
ed una , da 500.000 lire, per la scuola
media superiore. Le prime sarebbero an-
date a figli di iscritti che fossero stati pro-
mossi con il giudizio di “ottimo”, la terza,
sempre ad un figlio di iscritto che avesse
conseguito il diploma con la votazione di
60/60. Fra tutti coloro che, nei termini e con
le modalita previste, hanno fatto pervenire
alla redazione di Algoritmi la necessaria
documentazione, a parita di titoli, la sorte
ha prescelto i seguenti vincitori:

[
SCUOLA MEDIA INFERIORE
1° sorteggiato/a:

VANNI Michela
di Cascina (PI)

2°sorteggiato/a:

GRECHI Silvia
di Terni

SCUOLA MEDIA SUPERIORE
1° sorteggiato/a:

LOSITO Luciana

di Gioia del Colle (BA)

foton. 15

D'Ercole

In questa occasione ci piace ricordare,
soprattutto per i pit giovani, chi era e cosa
ha rappresentato per I'AlISF Osvaldo
D’Ercole.

Fu quello che potremmo definire un “pio-
niere” dell’Associazione della quale fece
sempre parte attiva ricoprendo, tra I'altro,
la carica di Tesoriere Nazionale. Ma al di la
dell'impegno profuso nello svolgimento dei
compiti inerenti al suo ufficio, di gran lunga
piu importante fu quello con cui Osvaldo
lottd per far conseguire alla nostra profes-
sione l'insostituibile avallo della dignita e
dell’etica. Sempre, e soprattutto, con
I’esempio personale che, seguito da chilo
conobbe, ha creato un patrimonio di uomi-
ni tale da costituire il riferimento morale
anche per i giovani che non lo conobbero.
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L’Ordine dei Medici della provincia ha
inviato una lettera a Farmindustria per
lamentare I'eccessivo frequenza visite da
parte degli ISF che spesso, tral’altro, non
tengono conto della limitatezza del tempo
cheilmedico haadispoisizione, innescan-
do fenomeni di attrito con la clientela.
Pertanto I’'Ordine stesso ha stabilito i se-
guenti criteri per regolamentare i rapporti
con gli ISF:

1. Le visite degli ISF sono accettate nel
numero massimo di quattro nell’anno so-
lare;

2. Il medico pud accettare le visite degli
ISF in misura non superiore a 4 o0 5 al
giorno. E opportuno evitare le visite nelle
giornate considerate di punta immediata-
mente dopo un periodo festivo;

3. Non sono accettate visite contempo-
ranee didue dipendenti della stessa azien-
da, a meno che non si tratti della
presentazione del nuovo ISF di zona,;

4. L’ISF curera che la sua informazione
risponda ai requisiti dell’essenzialita e del-
la correttezza, evitando di insistere sui
principl attivi di farmaci gia presentati da
altri ISF;

5. Non sono accettate indagini statisti-
che telefoniche, ambulatoriali o a mezzo
posta sugli orientamenti prescrittivi del
medico che facciano riferimento a singoli
marchi, mentr sisconsigliavivamente I'uso
del “gadget” come mezzo di pressione
propagandistica.

***

Il collega Dario Borgatti, Segretario della
Sezione, cicomunica che I’AlISF locale ha
patrocinato, in collaborazione con il Ten-
nis Club Bondeno, il 3° Memorial
“Gianfranco Poggioli”; torneo regionale di
singolare maschile C. e N.C. “under 18,
perricordare il collega Poggioliscomparso
alcuni anni fa.

FROSINONE

Antonio Setale, Segretario della locale
Sezione, ci scrive:

“La Sezione AlISF di Frosinone € in lutto
perlaprematurascomparsadel collegaed
amico William Di Torrice, che a 30 anni,
colpito da un infarto, ha lasciato improvvi-
samente noi tutti ed i suoi cari.

William sara sempre ricordato come un
ragazzo attivo, gioviale e di elevata profes-
sionalita, che si impegnava nel direttivo
della locale Sezione AlISF, offrendo a tutti
la sua generosa partecipazione.

Tutti | colleghi ISF si stringono intorno al
figlioletto, alla moglie e alla famiglia tuttain
questo triste momento.”

Ci risulta che alla sottoscrizione aperta
dalla Sezione stiano aderendo oltre ai col-
leghi anche numerosi medici della zona.

Algoritmi si unisce al dolore dei familiari
e dei colleghi.

NAPOLI

Bernardo Morlino se ne & andato. Ci

Dalle Sezioni

sara difficile rammentarlo se non sorriden-
te e scherzoso. Infatti, pur consapevole
della gravita del male che da tempo lo
aveva colpito, non avevarinunciato avive-
re serenamente la sua vita. Anzi, proprio
perché si rendeva conto dell'incombere
della sorte, con filosofia tutta sua, conti-
nuavaconintelligenzae coraggio a coglie-
re di ogni istante e di ogni cosa il lato
migliore ed a viverlo nella sua interezza.

Ho frequentato Bernardo solo quando
esigenze aziendali, come le passate
convention, cancellavano le distanze usua-
li. Ora, nell'imminenza della prossima, il
destino ce lo ha sottratto. A Montecarlo,
noi tutti della Bayropharm avvertiremo la
mancanza della sua innata allegria; ci
mancheranno il continuo ronzio della sua
telecamera, la mobilita tutta napoletana
della sua maschera illuminata dagli occhi
vivaci, il fumo dell’eterna sigaretta. Addio,
Bernardo.

PADOVA

Il collega Ivano Ponchia ci fa pervenire il
seguente scritto:

Nelle sale d’aspetto vediamo unamiriade
di cartelli riguardanti il nostro lavoro, ma
quelloapparsoin quesigiorninell’ambula-
torio del Dott. MARIO LAZZARIN di
LIMENA (Padova) merita di essere portato
a conoscenza dei colleghi perché sappia-
no che esistono ancora delle persone che
hanno considerazione del nostro lavoro.
Lo scritto porta la data del 14 settembre e
dice: “Mario Lazzarin, avvicinandosila sca-
denza della convenzione SSN, sente il
dovere di esternare la propria gratitudine
ai Sig.ri Informatori Scientificiiquali, conla
loro competenza, con laloro disponibilita,
con la loro pazienza, sono sempre stati
collaboratori preziosi per le soluzioni dei
problemidell’arte medica”.

La redazione di Algoritmi, assieme al-
I’amico Ponchia e a nome dei colleghi di
tutta Italia, ringrazia il Dott. Lazzarin per le
sue parole che ci ripagano della sufficien-
za con cuialcuni medici, specie ed a torto,
tra i piu giovani, trattano il rapporto di
collaborazione con gliInformatori scientifici
del farmaco.

TARANTO

Anche quest’anno la Sezione ha orga-
nizzato il torneo di Tennis e di Ping-Pong,
TROFEO AIISF. Il Torneo, giunto alla ter-
za edizione, ha visto un buon numero di
partecipanti. Nel corso della serata socia-
le, tenutasi nella cornice signorile della
Club House di Canneto Beach, sono stati
premiatii vincitori:

Lello Spagnolo, nelSingolare maschile,

Donatella Nistri, nel Singolare femmini-
le,

la coppia Spagnolo-D’Alessandro, nel
Doppio maschile,

la coppia Buono-Scafogliero, nel Doppio
misto.

A Claudio Ferrando é andato il trofeo
messo in palio nel torneo di Ping-Pong.

Foton. 16

Da sinistra, l'infaticabile organizzatore
Nicola Cippone, Nando Lentini e Lello
Spagnolo

foton.17

Donatella Nistri e Walter Monticelli

foton. 18

| trofei in palio
*k*

Fernando Lentini ci comunica che la
Sezione ha “varato” IL FOGLIO, notiziario
locale al quale Algoritmi augura lunga e
felice esistenza.

IL FOGLIO vuole dare agli iscritti “un
panorama, anche se limitato dalle dimen-
sioni del notiziario, del mondo del lavoro e
della vita sociale della Sezione. Esso vuo-
le inoltre creare un filo diretto con gli asso-
ciati affinche ciascuno di noi, tramite que-
sto foglio, possa esprimere, tra I'altro, la
propria opinione in merito alle
problematiche del nostro lavoro e fornire
pareri o suggerimenti migliorativi sul
“quotidiano” dellanostra attivita”.

Nuovamente, al Direttore Lentini e al
Redattore Cippone, tanti cari auguri di
buon lavoro!

Settembre-Ottobre 1992
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SORVEGLIANZA CASO-CONTROLLO DELLA SINDROME DI STEVENS JOHNSON E DELLA SINDROME DILYELL IN ITALIA

REVISIONE DELLE SPECIALITA" MEDICINALI: FARMACI ANTIULCERA

IL MONITORAGGIO PLASMATICO DEI FARMACI NELLA PRATICA CLINICA

Informazioni sull’'uso di alcuni medicamenti
PEFLOXACINA

E’ pervenuta, al Ministero della Sanita, la se-
gnalazione relativaad un caso diaplasiamidollare
comparsa in corso di terapia con pefloxacina.

La paziente, una donna diabetica di 76 anni,
ipotiroidea e affetta da demenza tipo Alzheimer
era stata trattata con 400 mg di pefloxacina, 2
volte al di, per via endovenosa per 19 giorni, in
seguito ad una infezione recidivante delle vie
urinarie.

Dopo circa 15 giorni di terapia € stata riscon-
trata piastrinopenia, leucopenia e successiva-
mente anemia.

Il medico segnalatore ha definito la relazione
tra farmaco e reazione come «probabile». In
letteratura & segnalata la comparsa di alcuni casi
di piastrinopenia e neutropenia nel corso di tera-
pia con pefloxacina a dosi molto elevate (1600
mg/die), ma non e riportato nessun caso di
aplasia midollare.

Va sottolineato che la paziente era anziana,
diabetica e ipotiroidea e che assumeva da tem-
po imprecisato insulina ed Eutirox.

Il Ministero della Sanita, nel richiamare I'atten-
zione del medico su quanto sopra, coglie 'occa-
sione per rammentare quanto € chiaramente
evidenziato sul foglio illustrativo, sotto la voce
«avvertenze», e cioé che la pefloxacina va usata
con cautela nei pazienti in eta avanzata e in
pazienti con alterazioni del Sistema Nervoso
Centrale, come per esempio epilessia e/o ab-
bassamento della soglia convulsiva, precedenti
anamnestici di convulsione, scarsa irrorazione
cerebrale, alterazione della struttura cerebrale o
ictus. Nei pazienti con tendenza nota ad attacchi
cerebrali, la pefloxacina va usata solo se asso-
ciata ad una idonea terapia anticonvulsiva.

OFLOXACINA

E’ pervenuta al Ministero della Sanita la segna-
lazione relativa alla comparsa di miopia a seguito
di trattamento con ofloxacina.

Lapaziente, di 17 anni, affetta dafibrosicistica,
a causa di una recidiva infezione respiratoria
sovrapposta ai sintomi digestivi della patologia
di base, era stata trattata con bromessina
cloridrato, enzimi pancratici, vitamine (Protovit
rafforzato ed Evion 100 mg die), tobramicina
solfato (100 mg-x-2/die, aerosol) ed ofloxacina
(300 mg-x-3/die per 12 giorni, 0S).

Di questi farmaci, i complessi vitaminici e
I’estratto pancreatico costituiscono la tera pia di
base, tuttora in corso, della paziente.

Atre giorni dalla conclusione di tale trattamen-
to, includente ofloxacina, viene diagnosticata la
comparsa di miopia acuta, con perdita di 4
diottrie, come rilevato dal controllo specialistico.

Inoltre, successivamente trattata con un altro
ciclo di ofloxacinaidentico all'iniziale per posolo-
gia, durata ed associazioni con i suddetti farma-
ci, lapaziente avrebbe manifestato, ad un ulterio-
re controllo specialistico, un peggioramento del

difetto visivo.

Quest’ultima somministrazione € avvenuta in
data non precisata, quando non era ancora stata
ipotizzata una correlazione tra farmaco ed even-
to in questione.

L’ultimo controllo oculistico eseguito dalla
paziente, harilevato un peggioramento del difet-
to visivo, giudicato di grado moderato-severo,
ed un ulteriore «rinforzo delle sezioni ottiche del
cristallino».

In merito al giudizio di causalita il medico
segnalatore, riferendosi all’esordio della miopia,
ha giudicato probabile la correlazione trala com-
parsa acuta della stessa e la somministrazione di
ofloxacina, in quanto I’evento si € manifestato
come «miopizzazione acuta, con perdita di 4
diottrie» ed ha considerato ipotetica, se non
escludibile, la possibilita che il calo del visus sia
in relazione con il substratus familiare.

Atali conclusioni il medico segnalatore € giun-
to dopo essersi consultato con I'oculista che
segue la paziente.

Il Ministero della Sanita richiama I'attenzione
del medico su quanto sopra e lo invita a segna-
lare qualsiasi effetto collaterale riscontri durante
la sua pratica medica.

ATTIVATORE  TISSUTALE UMANO
RICOMBINANTE DEL PLAMINOGENO (rtPA)

Sono pervenute al Ministero della Sanita, nel-
I’ambito del monitoraggio nazionale, due
segnalazioni relative ad emorragia intracranica,
riscontrata in due pazienti (di 61 e 65 anni rispet-
tivamente), con infarto miocardico acuto, trattati
con rtPA alla dose di 100 mg per fleboclisi.

Il Ministero della Sanita coglie I'occasione per
richiamare I'attenzione del medico sul parere
espresso dal Consiglio Superiore di Sanita nel
luglio 1991 a proposito delle specialita medici-
nali a base di trombolitici, a suo tempo pubblica-
to su questo Bollettino e che qui viene nuova-
mente riportato.

SPECIALITA’
TROMBOLITICI

MEDICINALI A BASE DI

Il Consiglio Superiore di Sanita, nella seduta
del 5 luglio 1991, a proposito delle specialita
medicinali a base di trombolitici, ha ritenuto che
i casi riferiti di emorragia cerebrale, fatali e non
fatali, rientrano nelle attese per la terapia
trombolitica dell’infarto miocardico acuto e non
costituiscono un motivo per rinunciare ad un
trattamento che ha ridotto dal 12 all’8% la mor-
talita ospedaliera per infarto miocardico.

Il Consiglio ha tuttavia raccomandato che nei
fogli illustrativi e nelle schede tecniche fossero
ben evidenziate alcune controindicazioni.

Il Ministero della Sanita, alla luce di quanto
sopra, ha, a suo tempo, imposto che nel mate-
riale illustrativo delle suddette specialita fossero
inserite le seguenti controindicazioni:

-diatesi emorragica nota;

-recente sanguinamento clinicamente rilevan-

te;

-storie di emorragia cerebrale o di intervento
chirurgico cerebrale o spinale negli ultimi due
mesi;

-retinopatia emorragica, soprattutto nei
diabetici;

-importante e recente (meno di 10 giorni) trau-
ma o intervento chirurgico importante;

-ipertensione grave;

-endocardite batterica e pericardite;

-pancreatite acuta;

-ulcera gastrica o duodenale documentata
negli ultimi 3 mesi;

-varici esofagee, aneurisma arterioso, malfor-
mazioni arteriose o venose;

-puntura recente (ultimi 10 giorni) di un vaso
sanguigno non comprimibile (p.e. vena succlavia
0 giugulare);

-stroke negli ultimi tre mesi;

-grave epatopatia, compresa cirrosi epatica,
ipertensione portale ed epatite attiva.

GLAFENINA: sospensione dell’autorizzazio-
ne al’'immissione in commercio

Il Ministero della Sanita, in seguito al parere
espresso dal Comitato per le specialita medici-
nali della Comunita economica europea, secon-
do cui il rischio di reazioni anafilattiche a seguito
dell’'uso della glafenina € piu alto di quello relativo
all’'uso dialtrianalgesici, ha ritenuto di sospende-
re I'autorizzazioni al'immissione in commercio
della specialita medicinale Glifan (18 compresse
da mg 200 e 6 supposte da mg 500), a base di
glafenina.

Sorveglianza caso-controllo della sindro-
me di Stevens Johnson e della sindrome di
Lyell in ltalia.

L’esperienza del Gruppo Italiano Studi
Epidemiologici in Dermatologia (GISED).

Lasindrome di Stevens Johnson e la sindrome
di Lyell o necrolisi tossica epidermica sono ma-
lattie erosivo-bollose rare, caratterizzate da un
prevalente interessamento di mucose e cute.
Entrambe queste patologie sono serie e gravi,
con una mortalita stimata per la sindrome di
Lyell, pari al 20-30%. Si tratta di patologie fre-
quentemente attribuite a farmaci pur in assenza
di stime quantitative dei rischi.

(segue a pag.30)
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Il Gruppo ltaliano Studi Epidemiologici in
Dermatologia (GISED), un gruppo di ricerca
collaborativo tra dermatologici, epidemiologi e
farmacologi clinici, istituito nel’ambito della So-
cieta italiana di dermatologia e Venereologia, ha
avviato nel 1989 una sorveglianza caso-control-
lo della sindrome di Stevens Johnson e della
sindrome di Lyell. Obiettivo preliminare era la
stima dell'incidenza delle due sindromi in Italia.
Lo studio italiano, basato su una popolazione
sorvegliata di circa 10.000.000 di persone, ha
permesso di stimare 'incidenza della sindrome
di Lyell pari a 1.2 casi per milione di abitanti per
anno. Precedenti studi condotti in Svezia, Fran-
cia e Stati Uniti davano stime variabili dallo 0.4
all’1.2 casi per milione di abitanti per anno. Nel
corso dei primi tre anni di attivita dello studio
caso-controllo italiano sono stati raccolti 34 casi
di sindrome di Lyell e 43 casi di sindrome di
Stevens Johnson. Il tasso di mortalita per sindro-
me di Lyell & stato stimato pari a circa il 30%. In
aggiunta allo studio caso-controllo, & stato av-
viato un registro retrospettivo di tutti i casi di
sindrome di Lyell osservati presso i centri ade-
renti al GISED per il periodo gennaio 1984-
dicembre 1988. Il registro ha permesso diracco-
gliere 31 casi di sindrome di Lyell dando un’inci-
denza pari a 0.6 casi per milione di abitanti per
anno. La discrepanza fra le stime di incidenza
ottenute nei due studi puo essere spiegata sia
con problemi d ‘under-reporting’, che con pro-
blemi di misclassificazione dei casi al momento
della dimissione ospedaliera. Nel corso della
sorveglianza caso-controllo, ad esempio, si &
potuto osservare un episodio di sindrome di Lyell
inun paziente con sindrome daimmunodeficienza
acquisita e tale episodio non figurava nella dia-
gnosi di dimissione del paziente. Le condizioni
cliniche piu frequentemente associate con la
sindrome di Lyell comprendevano: neoplasie (5
casi), connettiviti (2 casi) e sindrome da
immunodeficienza acquisita (1 caso). La mag-
gior parte dei casi di sindrome di Lyell era attribu-
ita all’'uso di farmaci. Questi dati preliminari con-
fermano la rarita della sindrome di Lyell e sugge-
riscono I'importanza di studi collaborativi per
chiarire I'eziopatogenesi. Il GISED rivolge un
appello a tutti i medici italiani, affinché segnalino
al Coordinamento tecnico dello studio i casi di
sindrome di Stevens Johnson e di sindrome di
Lyell da loro osservati nel corso della pratica
clinca. Ogni eventuale richiesta di chiarimenti e di
documentazione potra essere indirizzata al Co-
ordinamento tecnico del GISED presso la Catte-
dra di Clinica Dermosifilopatica dell’Universita
degli StudidiMilano - Ospedali Riuniti diBergamo,
L.go Barozzi 1, 24100 Bergamo (tel./fax 035/
253070).

(Rapporto preparato da Dr. Luigi Naldi e Dr.
Francesco Locati).

Revisione delle specialita medicinali: «far-
maci antiulcera».

La Commissione Unica del Farmaco, nell’am-
bito del programma di revisione predisposto
dalla Direzione Generale dle Servizio Farmaceu-
tico, ha preso in esame la categoria dei «farmaci
antiulcera» al fine di verificare I'attuale colloca-
zione terapeutica dei singoli principi attivi, nel-
I’'ambito ditale categoria, e le indicazioni attribuibili
a ciascuna specialita medicinale alla luce delle
attuali conoscenze scientifiche.

Dopo attenta valutazione della documentazio-
ne clinica, attualmente disponibile, la Commis-
sione Unica ha proposto per la revoca i prodotti
contenenti i seguenti principi attivi da soli o in
associazione con altri farmaci: rosaprostol,
gefarnato, zolimidina, proglumide, acetoxolone
e pirenzepina (nella formulazione fiale) con la
seguente motivazione «insufficiente documenta-
zione di significativa attivita terapeutica».

Sono stati altresi proposti per la revoca i
prodotti a base di carbenoxolone, siadasolo che
associato, «in ragione di uno sfavorevole bilancio
rischio/beneficio legato alla incidenza ed alla
rilevanza clinica di effetti collaterali, specie in
soggetti anziani e/o con patologia associata
(specie cardiaca ed epatorenale), correlati al-

I’azione mineraloattiva della sostanza e tenuto
anche conto della attuale disponibilita di alterna-
tive terapeutiche piu efficaci e piu sicure.

In attesa della definizione della procedura di
revoca € stato, comunque, ritenuto necessario
ed urgente modificare i fogliillustrativi dei prodot-
ti a base di carbenoxolone limitando le indicazio-
ni terapeutiche a «ulcere gastriche e duodenali»
ed inserendo le seguenti frasi alla voce
«controindicazioni»: «a causa della significativa
attivita mineralocorticoide del farmaco il prodot-
to & controindicato nei soggetti anziani, in quelli
con affezioni epatiche, renali e cardiovascolari,
nei soggetti in terapia digitalica ed in quelli predi-
sposti a stati di ipokaliemia (per motivi dietetici,
assunzione di purganti ecc.). L’impiego del pro-
dotto e inoltre controindicato in caso di gravidan-
za e nei bambini al di sotto dei 14 anni di eta.

Per i prodotti contenenti i seguenti principi
attivi sono state modificate le indicazioni
terapeutiche nel senso di seguito riferito:

Cimetidina orale e parenterale:

-trattamento dell’'ulcera duodenale, dell’ulce-
ra gastrica benigna, dell’esofagite peptica, della
sindrome di Zollinger Ellison. Trattamento delle
emorragie da ulcera e da erosioni della mucosa
dle tratto gastrointestinale superiore, delle ulcere
recidivanti, delle ulcere postoperatorie. La
cimetidina puo essere impiegata anche in quelle
condizioni morbose nelle quali € indicata una
riduzione della secrezione acida dello stomaco,
come le gastriti e le duodeniti quando associate
a ipersecrezione acida».

La Commissione ha, inoltre, ritenuto necessa-
rio aggiungere, nel testo dei fogli illustrativi, le
seguenti frasi alla voce «effetti collaterali»: «Pos-
sono verificarsi disturbi a carico del sistema
nervoso centrale (stato confusionale reversibile,
disturbiextrapiramidali e cefalea) soprattutto con
dosi elevate, in pazienti con ridotta funzionalita
renale o di etd avanzata. Possono verificarsi
disturbi della sfera sessuale (alterazioni della
libido ed impotenza) e ginecomastia.

Alla voce «avvertenze» sono state inserite le
seguenti frasi: la cimetidina interferisce con il
metabolismo ossidativo dei farmaci. Pud ad
esempio prolungare I'effetto del Warfarin. Cosi
pure la cimetidina pud prolungare I'effetto della
fenitoina, della teofillina, deifarmacibetabloccanti
e del diazepam. L’assorbimento della cimetidina
puo risultare diminuito se contemporaneamente
si somministrano antiacidi».

Ranitidina orale:

-ulcera duodenale, ulcera gastrica benigna,
incluse quelle associate al trattamento con far-
maco antiinfammatori non steroidei, ulcera
recidivante, ulcera post-operatoria, esofagite da
reflusso, sindrome di Zollinger-Ellison. Laranitina
€ anche indicata in quelle condizioni come la
gastrite o la duodenite quando associate a
ipersecrezione acida.

Ranitidina parenterale:

-attacchi acuti e riacutizzazioni di: ulcera
duodenale, ulcera gastrica benigna, ulcera
recidivante, ulcera post-operatoria, esofagite da
reflusso. Sindrome di Zollinger-Ellison.

Pirenzepina orale:

-ulcera peptica, ulcera del moncone,
gastroduodeniti anche su base iatrogena.

Nel testo del foglio illustrativo sono state ag-
giunte le seguenti frasi alla voce «avvertenze»: si
sconsiglia il suo impiego durante i primi tre mesi
digravidanza, in pazienti conipertrofia prostatica
e stenosi pilorica.

Alla voce «effetti collaterali» € stata inserita la
seguente frase: in ragione della sua attivita
anticolinergica, specie per posologie di 150 mg/
die, sono stati segnalati casi di disturbi
dell’laccomodazione, alterazioni dell’alvo e
cefalea.

Tripotassio dicitrato dismutato:

-ulcera gastrica e duodenale.

E’ stata inoltre modificata una frase riferita alla
voce «posologiar in tale senso: «dopo il ciclo di
trattamento con il prodotto (4 settimane) si deve
lasciare trascorrere un periodo di almeno due
mesi prima di, eventualmente, ripeterlo in caso di
recidivar.

Sulglicotide:

terapia dell’ulcera peptica. Disturbi gastrici da
farmaci. Il farmaco e anche efficace nel tratta-
mento delle emorragie da ulcera o da erosioni
dellamucosa deltratto gastrointestinale superio-
re, delle ulcere recidivanti, delle ulcere post-
operatorie.

Niperotidina:

-ulcera gastrica benigna, ulcera duodenale,
esofagite da reflusso, ulcera recidivante e quella
post-operatoria, ulcera da stress, sindrome di
Zollinger-Ellison.

lIfarmaco e anche indicato in quelle condizioni
come la gastrite o la duodenite quando associa-
te a ipersecrezione acida.

Sucralfato:

-ulcera gastrica,ulcera duodenale, gastrite
acuta, gastriti croniche sintomatiche, gastropatie
da FANS, esofagite da reflusso.

Per i prodotti a base dei seguenti principi attivi
sono state confermate le indicazioni attualmente
autorizzate e precisamente:

Misoprostol:

-ulcere gastriche e duodenali. Ulcere
gastroduodenali indotte da FANS in pazienti
artrosici a rischio, anche continuando la
somministrazione di FANS. Prevenzione di ulce-
re gastroduodenali indotte da FANS.

Enprostil:
-ulcera gastrica e duodenale.
Nizatidina:

-ulcera duodenale, ulcera gastrica, prevenzio-
ne delle recidive dell’'ulcera duodenale.

Famotidina:

-ulcera duodenale, ulcera gastrica benigna,
condizioni ipersecretorie come la sindrome di
Zollinger-Ellison. Esofagite da reflusso.

Il monitoraggio plasmatico dei farmaci nella
pratica clinica

La somministrazione dei farmaci dovrebbe
essere il piu possibile individualizzata, poiché
ogni paziente presenta diverse caratteristiche
(eta, sesso, malattie particolari, situazioni contin-
genti).

Ilmedico abitualmente regola il dosaggio della
maggior parte dei farmaci sulla dose standard
per I'adulto, ovvero la quantita capace di produr-
re un determinato effetto nel 50% della popola-
zione tra 18 e 65 anni e con un peso corporeo di
circa 70 kg.

Teoricamente & come se si affermasse che la
«stessa dose produce sempre il medesimo effet-
to farmacologico».

In taluni casi il medico prescrive il dosaggio del
farmaco in base alla conoscenza diretta delle
caratteristiche del paziente e del farmaco da
somministrare (metodo empirico).
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Con questo metodo mancano i criteri oggettivi
per aggiustare il dosaggio se si presentano sin-
tomi tossici.

Ogni farmaco ha un tessuto bersaglio o un
recettore. L’intensita dell’effetto farmacologico &
direttamente proporzionale alla dose ed al tem-
po con cuiil farmaco viene assorbito, distribuito,
biotrasformato ed infine escreto dagli organi
emuntori.

Quasi sempre € possibile studiare I'effetto
medicamentoso diun farmaco basandosisull’ef-
fetto tissutale o terapeutico che esso produce.

Un esempio classico e quello dell’ipertensio-
ne: se viene somministrato un beta-bloccante ad
un paziente iperteso, il blocco presinaptico dei
recettori adrenergici, sia a livello centrale che
perferico, determina una serie di effetti tra cui la
diminuzione dei valori pressori.

La semplice misurazione della pressione
arteriosa con uno sfigmomanometro € in grado
di definire gli effetti della terapia.

Talora vengono studiate delle variabili emato-
chimiche.

Ad esempio, nel paziente diabetico insulino-
dipendente, il valore della glicemia permette di
aggiustare il dosaggio dell’insulina in tempo re-
ale.

Nei pazienti in terapia anticoagulante con
eparina, il valore del tempo di protrombina indica
al medico se I'effetto anticoagulante € adeguato.

Durante alcune terapie non si possono studia-
re in modo evidente gli effetti del farmaco, oppu-
re non esistono delle variabili emato-chimiche
specifiche di riferimento.

In questo caso lo studio dei parametri
farmacocinetici del farmaco, come il suo livello
plasmatico € I'unico strumento disponibile.

Alcuni farmaci hanno un [INDICE
TERAPEUTICO BASSO, ovvero il margine tra
effetto terapeutico ed effetto tossico e molto
ravvicinato.

Ad esempio la Teofilina ha un buon effetto
terapeutico tra 10 e 20 mcg/ml, ma al di sopra di
20 mcg/ml ha un effetto tossico.

Talvolta gli effetti tossici di un farmaco sono di
valutazione clinica dubbia od anche simili alla
malattia stessa (ad esempio il litio).

Alcune malattie alterano le caratteristiche
farmacocinetiche e farmacodinamiche di un far-
maco (stati di malassorbimento, resezione ga-
strica, insufficienza epatica, ipoalbuminemia, in-
sufficienza renale), per cui diventa difficile valuta-
re I'azione terapeutica di un farmaco.

Se esiste il rischio di interazione tra diversi
farmaci o anche un’ampia variabilita dei parame-
tri farmacocinetici del farmaco tra diversi indivi-
dui o ancora una correlazione non prevedibile tra
dose ed effetto, e utile, se non necessario, ese-
guire il monitoraggio plasmatico.

Lamancataaccettazione delfarmaco da parte
del paziente puo essere un’ulteriore causa per
cui e difficile valutare I'azione di un farmaco in
base all’effetto terapeutico.

Richens nel 1979 ha presentato una lista di
farmaci nei quali € giustificato eseguire il
monitoraggio plasmatico.

Caputi nel 1986 ha suddiviso questi farmaciin
due categorie:

[) FARMACI IL CUlI MOINITORAGGIO AN-
DREBBE SEMPRE EFFETTUATO (veditab. n.1).

Il) FARMACI SENZA ACCERTATA BUONA
CORRELAZIONE FRA CONCENTRAZIONE
PLASMATICA ED EFFETTO TERAPEUTICO O
TOSSICO (vedi tab. n.2).

Nella prima lista sono presenti alcuni ANTI-
BIOTICI AMINOGLUCOSIDICI (Gentamicina,
Kanamicina, Amikacina), ANTIEPILETTICI
(Fenitoina, Carbamazepina), DIGITALICI, il LITIO,
la TEOFILLINA.

Nella seconda lista sono presenti alcuni

ANTIARITMICI, ANTIEPILETTICI,
ANTIDEPRESSIVI TRICICLICI e
ANTITUMORALL.

TABELLAN. 1
da: Caputi (Bibliografia)

A) FARMACI IL CUlI MONITORAGGIO
PLASMATICO ANDREBBE SEMPRE EFFET-
TUATO

Antibiotici Antiepilettici
aminoglicosidici  fenitoina
gentamicina carbamazepina
kanamicina
amikacina Litio
Teofillina

digitale
digossina
digitossina

TABELLA N. 2

B) FARMACI SENZA UNA ACCERTATA BUO-
NA CORRELAZIONE FRA CONCENTRAZIONE
PLASMATICA ED EFFETTO TERAPEUTICO E
TOSSICO

Antiaritmici Antidepressivi
chinidina triciclici
disopiramide amitriptilina
lidocaina desipramina
procainamide imipramina
propranololo nortriptilina
Antiepilettici Antitumorali
etosuccimide methotrexate
fenobarbital

primidone

valproato

Roots (1986), Nierenberg (1987) e Kisor (1990)
hanno presentato liste sostanzialmente simili di
farmaci.

La base per il monitoraggio plasmatico di un
farmaco € la conoscenza del suo profilo
farmacocinetico, presupponendo che la stessa
concentrazione plasmatica tra diversi pazienti
produca lo stesso effetto terapeutico.

Risulta chiaro come, essendo questoimpossi-
bile, la miglior verifica di una terapia sia lo studio
dei suoi effetti e solo nei casi gia citati il
monitoraggio plasmatico sia utile.

L’obiettivo del monitoraggio plasmatico € con-
siderare il livello medio di un farmaco (steady-
state) durante cicli di terapia molto lunghi, piutto-
sto che il livello plasmatico dopo ogni
somministrazione.  Subito dopo la
somministrazione di un farmaco la concentra-
zione plasmatica varia ampiamente prima che
sia completata la distribuzione tissutale.

Pertanto se il prelievo viene effettuato prima
della somministrazione successiva il dosaggio
avviene in condizioni di steady-state. Per rag-
giungere lo steady-state occorrono almeno 4 o
5 emivite del farmaco dall’inizio della terapia.

Caputi (1986) ha presentato unaTABELLA,
che qui riportiamo, in cui viene descritta la con-
centrazione plasmatica terapeutica e tossica dei
principali farmaci da monitorare.

In Italia (1988) e stato pubblicato uno studio
multicentrico che comprende 6300 pazienti ri-
coverati in ospedale per verificare la diffusione
del monitoraggio plasmatico dei farmaci.

| risultati sono che solo il 20% dei pazienti, che
eseguono terapie che richiedono il monitoraggio
plasmatico, ne possono usufruire. Inoltre il 74%
dei monitoraggi plasmatici & stato richiesto perla
digossina e assai raramente per altre categorie
di farmaci.

Il Children’s Hospital dell’Ohio State ha pubbli-
cato nel 1989 una relazione che descrive il
proprio servizio interno di monitoraggio
plasmatico dei farmaci, che mediante I'ausilio di
personale altamente specializzato, permette di
eseguire ogni anno 20.000 dosaggi e di ottenere
una conseguente ottimizzazione delle procedu-
re.

TABELLA
da: Caputi  (Bibliografia)

CONCENTRAZIONI PLASMATICHE
TERAPEUTICHE E TOSSICHE DEI PRIN-
CIPALI FARMACI DA MONITORARE

foto di pag. 7
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Nierenberg (1987) ha analizzato la possibilita
di eseguire il monitoraggio plasmatico dei farma-
ci presso I'ambulatorio, descrivendo le nuove
tecnologie che hanno reso gia possibile il
dosaggio della Tedfillina fuori dell’ospedale.

Ried (1989) ha presentato una meta-analisi su
16 lavori pubblicati sul monitoraggio plasmatico
dei farmaci, dalla quale risulta che gli studi sono
ancora scarsi per definire la reale efficacia e che
i pochipresentiin letteratura sono spessoincom-
pleti sotto I'aspetto statistico.

In conclusione il medico dovrebbe, nell’eserci-
zio della sua attivita, sempre aver presente in
quali casi & necessario eseguire il monitoraggio
plasmatico dei farmaci; inoltre dovrebbe colla-
borare con il laboratorio affinché le modalita di
prelievo siano corrette (data e ora del prelievo,
attesa delle condizioni di steady-state, denuncia
di eventuali modificazioni nella somministrazione
del farmaco e variazioni della sua posologia).

Presso il Ministero della Sanita, Direzione
Generale del Servizio Farmaceutico, & disponibi-
le unarassegna bibliografica ampia ed aggiorna-
ta.
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Informazioni sull’uso di alcuni medicamenti
FLUTAMIDE

E’ pervenuta al Ministero della Sanita, nell’am-
bito del monitoraggio nazionale, la segnalazione
relativa ad epatite acuta ad impronta colestatica,
verificatasi in un paziente di 54 anni, con
carcinoma prostatico, dopo circa 6 mesi di tera-
pia con flutamide, per os, alla dose di 750 mg/
die.

Durante il ricovero in urologia, per eseguire
resezione prostatica trans-uretrale, il paziente
aveva eseguito esami della funzionalita epatica
che avevano evidenziato un quadro di normalita,
eccetto che perillieve aumento della transaminasi
glutamico-piruvica.

Durante il ricovero il paziente non era stato
sottoposto a trasfusione di sangue e di
emoderivati.

Dopo circa tre mesi dall'intervento e 4 mesi
dall’inizio della terapia con flutamide, il paziente
ha lamentato epigastralgia, nausea, astenia pro-
fonda. All'ingresso in ospedale le GOT erano
1735 Ul, le GPT 2595 Ul, la Bilirubina totale 9,11
(diretta 6,71 mg%), la fosfatasi alcalina 636 Ul, le
gamma GT 268 UlI.

Le ricerche per un’eventuale eziologia virale
(AB-sAG, HBcAb-IgM, HAV-IgM, HCV, anticorpi
anti Citomegalovirus, anticorpi anti virus di
Ebstein-Barr) sono risultate negative.

Il Ministero della Sanita richiama I'attenzione
del medico su quanto sopra facendo presente
che sulla scheda tecnica della flutamide, alla
voce avvertenze, e specificato che: «Nei pazienti
in terapia protratta con flutamide € opportuno
effettuare periodici controlli della funzionalita
epatica».

CAPTOPRIL

E’ pervenuta al Ministero della Sanita, nell’lam-
bito del monitoraggio nazionale, la segnalazione
relativa al verificarsi di trombocitopenia persi-
stente in una paziente di 87 anni, in trattamento
con Captopril da circa 15 giorni per insufficienza
cardiaca.

Il medico segnalatore ha definito il nesso di
causalita «possibile».

Il Ministero della Sanita, visto che anche dai
tabulati OMS risultano segnalati casi analoghi,
staprovvedendo ad inserire la «trombocitopenia»
tra le reazioni secondarie sul materiale illustrativo
delle specialita medicinali a base di Captopril.

RAMIPRIL

E’ pervenuta al Ministero della Sanita, nell’am-
bito del monitoraggio nazionale, la segnalazione
relativa ad angioedema della glottide in una
paziente di 62 anni, trattata per ipertensione con
Ramipril, una compressa da 6 mg.

Il Ministero della Sanita richiama I'attenzione
del medico facendo presente che I'effetto di cui
sopra & chiaramente evidenziato nel foglio illu-
strativo e nella scheda tecnica del Ramipril, cosi
come per gli altri ACE inibitori.

Triazolam: Parere del Consiglio Superiore
di Sanita

Il Consiglio Superiore di Sanita, nella seduta
del 22 gennaio 1992, vista la relazione della
Direzione Generale del Servizio Farmaceutico
avente per oggetto: «Effetti neuropsichiatrici gra-
vi da Triazolam», ha ritenuto di non dover sugge-
rire ulteriori provvedimenti cautelativi in aggiunta
a quelli gia adottati nei confronti del Triazolam.

A tal proposito il Ministero della Sanita fa
presente che la Direzione Generale del Servizio
Farmaceutico, in conformita coni pareri espressi
dal Comitato delle Specialita Medicinali della
CEE (CPMP), ha, a suo tempo, adottato i se-
guenti provvedimenti:

- riduzione del numero di compresse per
confezione di farmaco in commercio da 30 a 10;

- modifica del testo delle indicazioni
terapeutiche da riportare nel foglio illustrativo
con I'aggiunta della frase: «ll farmaco deve esse-
re usato solo quando le turbe del sonno siano
gravi, invalidanti o tali da causare profondo ma-
lessere;

- modifica del testo delle precauzioni
riportato nel foglio illustrativo con I'aggiunta della
frase: «ll triazolam non deve essere impiegato in
pazienti con malattie psichiatriche principali»;

- riduzione della posologia massima a
0,25 mg limitando la durata del trattamento a 10
giorni con una successiva rivalutazione del piano
terapeutico.

Il Ministero della Sanita, come gia effettuato sul
Bollettino del mese di Novembre 1991, ritiene
opportuno pubblicare qui di seguito le indicazio-
ni, le precauzioni e la posologia, relative alle
specialita medicinali a base di Triazolam, con le
modifiche recentemente approvate.

Indicazioni

Il Triazolam € indicato per il trattamento di
pazienti affetti da insonnia transitoria e di breve
durata. E” anche utile per il trattamento a breve
termine in pazienti selezionati sofferenti di inson-
nia persistente. Il farmaco deve essere usato
solo quando le turbe del sonno siano gravi,
invalidanti o tali da causare profondo malessere.

Precauzioni

Per la reattivita molto variabile agli psicofarma-
ci, 'uso e la posologia del Triazolam devono
improntarsi a criteri prudenziali nei pazienti an-
ziani, debilitati, in quelli con modificazioni organi-
che cerebrali (specie arteriosclerotiche) o con
disfunzione epatica o con insufficienza cardio-
circolatoria 0 polmonare grave.

| pazienti sotto trattamento con Triazolam,
cosicome con qualsiasi altro farmaco psicotropo,
dovrebbero astenersi dal consumare bevande
alcoliche, mentre si trovano sotto I'effetto del
medicamento, essendo imprevedibili le reazioni
individuali.

In base alle modalita di impiego, alla dose ed
alla sensibilita individuale il Triazolam, come gli
altri farmaci con il medesimo meccanismo di
azione, puo influenzare la capacita di reazione
(ad esempio nell’attitudine alla guida di un veico-
lo, nel comportamento, nella circolazione stra-
dale, nell’operare su macchine che richiedono
particolare attenzione).

Il farmaco deve pertanto essere somministra-
to con precauzione fino a che non sia possibile
escludere per ogni paziente I'insorgenza di son-
nolenza diurna e vertigini.

Se associato a farmaci ad attivita centrale, il
Triazolam puo rinforzare I'azione sedativa. Cosi
come avviene con altri farmaci ad attivita ipnoti-
ca, sedativa ed atarassica, soggetti predisposti,
se trattati con Triazolam a dosi elevate e per
periodi prolungati, possono presentare dipen-
denza. Cio puo tradursi in una sindrome da
astinenza con sintomatologia psicofisica al mo-
mento dell’'interruzione del trattamento.

Il Triazolam non deve essere impiegato in
pazienti con malattie psichiatriche maggiori.

Come tutti gli ipnotici, il farmaco deve essere
prescritto e somministrato con cautelain pazien-
ti con sintomi evidenti o latenti di depressione o
che abbiano manifestato propositi di suicidio. Le
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benzodiazepine devono essere usate con estre-
ma cautela nei pazienti che abitualmente abusi-
no di farmaci e/o altre sostanze.

Non sono state stabilite la sicurezza d’impiego
el'efficacia del Triazolam in pazienti al di sotto dei
18 anni di eta.

Deve essere impiegata la dose efficace piu
bassa. Per molti pazienti pud essere sufficiente
una dose di 0,125 mg la sera, immediatamente
prima di coricarsi, non si deve comunque supe-
rare la dose di 0,25 mg.

Per le persone anziane, per i pazienti debilitati
e per i pazienti con disfunzione epatica o renale
la dose non deve superare 0,125 mg la sera
prima di coricarsi.

Somministrazione e posologia

Lo schema posologico € pertanto il seguente:
-Pazienti adulti: 0,125-0,25 mg.
-Pazienti anziani e/o debilitati o con di-

sfunzione epatica o renale: 0,125 mg.

Durata d’impiego

Il Triazolam non deve essere usato per piu di 2-
3 settimane, successivamente il trattamento
dell'insonnia richiede completa rivalutazione del
piano terapeutico.

FLUOXETINA: Parere del Consiglio Supe-
riore di Sanita

Il Consiglio Superiore di Sanita, nella seduta
del 22 gennaio 1992, vista la relazione della
Direzione Generale del Servizio Farmaceutico
avente per oggetto: «Effetti neuropsichiatrici gra-
vi da fluoxetina» (tendenza al suicidio e compor-
tamento aggressivo - vedi Bollettini n. 2/90 e n.
12/90);

Considerato:

-che la fluoxetina ha rappresentato un
significativo passo avanti, rispetto agli
antidepressivi tradizionali, in particolare nelle for-
me depressive unipolari e croniche;

-che in merito alle segnalazioni di reazio-
ni avverse quali tendenza al suicidio e comporta-
menti aggressivi, riportati dalla letteratura scien-
tifica internazionale, e ai dati della
farmacovigilanza nazionale ed internazionale,
non emergono, tra il farmaco in oggetto e i
restanti antidepressivi significative differenze nel
prodursi di ideazioni autolesive, né nella adozio-
ne di condotte auto ed eteroaggressive;

-che pertanto, in considerazione di quan-
to sopra, il rapporto rischio-beneficio relativo al
farmaco non risulta modificato rispetto a quanto
gia noto in precedenza;

preso atto che dalla discussione e dalla rela-
zione della Direzione Generale del Servizio Far-
maceutico traspare la possibilita di uso non
controllato dei farmaci antidepressivi;

ha approvato la costituzione di una commis-
sione di esperti che indichi le linee guida per un
corretto uso di tali farmaci.

Il Consiglio Superiore di Sanita ha inoltre rite-
nuto di non dover adottare provvedimenti caute-
lativi, riservandosi comunque di riesaminare il
problema generale dell’uso dei farmaci
antidepressivi alla luce delle conclusioni della
commissione ad hoc incaricata.

Il Ministero della Sanita coglie I'occasione per
richiamare I’attenzione del medico sulle speciali
precauzioni relative all’'uso delle specialita medi-
cinali a base di FLUOXETINA, cosi come chiara-
mente evidenziate sulla scheda tecnica.

Speciali precauzioni per I'uso

Ansia e insonnia - Ansia, tensione nervosa e
insonnia sono state riferite dal 10 al 15% dei
pazienti trattati con fluoxetina. Questi sintomi
hanno determinato la sospensione del tratta-
mento nell’8% dei pazienti.

Alterazioni dell’appetito e del peso - Perdita di
peso significativa, specialmente in pazienti de-
pressi sotto peso, puo essere un risultato indesi-
derato del trattamento con Prozac.

In prove cliniche controllate circa il 9% dei
pazienti trattati con fluoxetina ha sperimentato
anoressia. Questa incidenza & approssimativa-
mente 15 volte superiore a quella vista nei con-
trolli trattati con placebo. Una perdita ponderale
maggiore del 5% del peso corporeo si &€ avuta
nel 13% dei pazienti trattati con fluoxetina, verso
il 4% del placebo, ed il 3% dei pazienti trattati con
antidepressivi triciclici.

Tuttavia, solo raramente i pazienti trattati con
fluoxetina hanno sospeso la terapia, per calo
ponderale.

Attivazione maniacale ipomaniacale - Durante
prove pre-marketing ipomania 0 mania sono
state osservate in circa I'1% dei pazienti trattati
con fluoxetina.

Convulsioni - Dodici pazienti, tra pit di 8000
valutati in tutto il mondo in corso di studi pre-
marketing, hanno sperimentato convulsioni (0
eventi descritti come possibili convulsioni). Una
frequenza di 0,2% appare tuttavia simile a quella
riferita per altri antidepressivi commercializzati.
La fluoxetina dovrebbe essere somministrata
con cautela in pazienti con una anamnesi di
convulsioni.

Suicidio - La possibilita di un tentativo di suici-
dio e inerente alla depressione e puo persistere
fino a che non si verifichi una remissione signifi-
cativa di questa malattia. Uno stretto controllo
dei pazienti ad alto rischio dovrebbe accompa-
gnare la terapia farmacologica iniziale.

La fluoxetina dovrebbe essere prescritta in
quantita minime necessarie per ridurre il rischio
di overdose.

La lunga emivita di fluoxetina e dei suoi
metaboliti -A causa della lunga emivita del far-
maco base (due-tre giorni) e del suo maggiore
metabolita attivo (7-9 giorni), modificazioni
posologiche non sirifletteranno nella concentra-
zione plasmatica per diverse settimane, e cio ha
delle implicazioni sia nel titolare la dose finale sia
nella sospensione del trattamento.

Iponatremia - Sono stati riferiti alcuni casi di
iponatremia con valori sierici del sodio talvolta
inferiorida 110 mmol/L. L’iponatremia & regredita
sospendendo la somministrazione della
fluoxetina. Benché complessivamente questi casi
siano apparsi attribuibili ad etiologie diverse,
alcuni erano inquadrabili nel’ambito di una sin-
drome da inappropriata increzione di ormone
antidiuretico.

La maggior parte dei casi ha riguardato pa-
zienti anziani e pazienti che assumevano diuretici
o che erano in condizioni di ipovolemia per altre
cause. Pertanto usare con cautela in associazio-
ne con diuretici.

Uso Pediatrico - La sicurezza e I'efficacia non
sono state valutate e pertanto se ne sconsiglia
I'impiego.

Uso Geriatrico - La fluoxetina non & stata
impiegata in modo sistematico nell’anziano, co-
munqgue diverse centinaia di pazienti anziani
hanno partecipato a studi sull’efficacia e non &
stato osservato alcun fenomeno avverso legato
all’eta.

Questi dati peraltro sono insufficienti ad esclu-
dere possibili differenze legate all’eta nell’'uso
cronico, particolarmente in quei pazienti anziani
con malattie sistemiche concomitanti o che as-
sumono altri farmaci.

Funzione Piastrinica - Ci sono stati rapporti
sporadici di alterata funzione piastrinica in pa-
zientiche assumono fluoxetina. Anche se cisono
stati rapporti di sanguinamento in alcuni pazienti
in trattamento con fluoxetina, rimane incerto il
ruolo causale della fluoxetina.

Uso in gravidanza ed allattamento

Effetti teratogeni - Studi sullariproduzione sono
stati compiuti in ratti e conigli a dosi rispettiva-
mente 9 e 11 volte superiori alla dose umana
massima giornaliera (80 mg) e non hanno
evidenziato alcun effetto dannoso al feto.

Non cisono tuttavia studiadeguati e controllati
nella donna in gravidanza. Poiché gli studi di
riproduzione animale non sempre sono predittivi
dellarisposta umana, questo farmaco puo esse-
re utilizzato durante la gravidanza solo in caso di
vera necessita e sotto diretto controllo del medi-
co.

Allattamento al seno - Poiché molti farmaci

sono escreti nel latte materno, si usi particolare
cautela nel somministrare la fluoxetina in donne
in allattamento. In un campione di latte materno,
¢ stata reperita una concentrazione di fluoxetina
pit norfluoxetina di 70,4 ng/ml. La concentrazio-
ne nel plasma di queste donne era 295,0 ng/ml.
Non & stato osservato alcun effetto avverso
nell’infante.

GLAFENINA: Parere del Consiglio Superio-
re di Sanita

Il Consiglio Superiore di Sanita, nella seduta
del 22 gennaio 1992, a proposito delle specialita
medicinali a base di glafenina, preso atto del
parere espresso dal Comitato per le specialita
medicinali della CEE (CPMP) che ha valutato
negativamente il rapporto beneficio-rischio delle
specialita medicinali a base di glafenina, soprat-
tuttoinrelazione al rischio direazioni anafilattiche;

-considerato inoltre che la stessa Dire-
zione Generale del Servizio Farmaceutico ha
provveduto alla sospensione della registrazione
della specialita medicinale Glifan, unico farmaco
contenente il principio attivo in commercio in
[talia;

-haritenuto adeguato il provvedimento di
sospensione della registrazione della specialita
medicinale Glifan, gia adottato dalla Direzione
Generale del Servizio Farmaceutico.

Revisione delle specialita medicinali: Far-
maci antispastici anticolinergici

La Commissione Unica del Farmaco, nell’am-
bito del programma di revisione predisposto
dalla Direzione Generale del Servizio Farmaceu-
tico, ha preso in esame la categoria dei farmaci
«Antispastici Anticolinergici», al fine di verificare
I"attuale collocazione terapeutica dei singoli prin-
cipi attivi nel’ambito di tale categoria, con le
indicazioni attribuibili a ciascuna specialita, alla
luce delle attuali conoscenze scientifiche.

Dopo attenta valutazione della documentazio-
ne clinica, attualmente disponibile, la suddetta
Commissione ha suddiviso i farmaci «antispastici
anticolinergici» in tre gruppi:

GRUPPO A - Farmaci periqualisie proceduto
alla revisione delle indicazioni.

Diciclomina

Indicazioni proposte: Manifestazioni spastico-
dolorose del tratto gastrointestinale.

(Trale controindicazioni inserire «<bambini infe-
riori ai 6 mesi»)

Mebeverina

Indicazioni: colon irritabile

(Tra le controindicazioni inserire «bambini al di
sotto dei tre anni di eta)

Rociverina

Indicazioni proposte: manifestazioni spastico-
dolorose dell’apparato urinario, gastroenterico e
delle vie biliari.

Trimebutina

Indicazioni proposte: compresse e suppo

(segue a pag.34)
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dalla  pagina Bollettino n. 2/92 duttori di farmaci galenici preconfezionati sono

33 Metilscopolamina + diazepam tenuti a fornire ai medici curanti un congruo

ste: colon irritabile, manifestazioni spastico-
dolorose del tratto gastroenterico, disturbi
funzionali della motilita esofagea. Fiale: atonia
intestinale postoperatoria.

Otilonio bromuro

Indicazioni proposte: compresse e suppo-
ste: colon irritabile e manifestazioni spastico-
dolorose del tratto enterico distale.

Soluzioni: premedicazione in endoscopia
digestiva diagnostica ed operativa.

Forme pediatriche: richiedere documenta-
zione esistente.

Moxaverina
Indicazioni: spasmi del circolo periferico.
Papaverina + belladonna

Indicazioni: manifestazioni spastico-doloro-
se prevalentemente dell’apparato
gastroenterico.

Proporre qualifica OTC per la forma a piu
basso dosaggio dell’Antispasmina colica in
analogia alla Farmospasmina colica.

Fenoverina

Indicazioni proposte: manifestazioni
spastico-dolorose dell’apparato
gastroenterico.

Floroglucinolo

Indicazioni proposte: manifestazioni
spastico-dolorose delle vie urinarie e biliari.

Belladonnaalcaloidi
Indicazioni: spasmolitico - antivagale.
Metilbromuro di joscina

Indicazioni: manifestazioni spastico-doloro-
se del tratto gastroenterico e genitourinario.

Cimetropio bromuro

Indicazioni proposte: colonirritabile, manife-
stazioni spastico-dolorose del tratto
gastroenterico. o )

Premedicazione in endoscopia diagnostica
ed operativa gastrointestinale.

(uso pediatrico gocce: chiedere documenta-
zione esistente).

Omatropina

Indicazioni: spasmolitico.

Antispastici associati ad analgesici:

Drofenina + propifenazone

Fenalamide + metamizolo

Pitofenone + fenpiverina + metamizolo

Butilscopolamina + metamizolo

Indicazioni proposte: spasmi della
muscolatura liscia con spiccata componente
dolorosa.

Antispastici associati ad antiacidi

Belladonna + antiacidi

Tali prodotti hanno indicazioni e qualifica
TC.

Antispastici associati ad ansiolitici
Bromuro + clordiazepossido
Otilonio bromuro + diazepam

Trimebutina + medazepam

Octatropina + diazepam

Indicazioni proposte: manifestazioni
spastico-dolorose, con componente ansiosa,
dell’apparato gastroenterico.

GRUPPO B: Proposte di revoca

Principi attivi di cui e stata proposta la
revoca per assenza o insufficienza della
documentazione:

Pentapiperide
Pinaverio bromuro
Idampramina
Fenpiverina

Fentonio bromuro
Tiemonio ioduro
Tiemonio bromuro
Tiemonio metilsolfato
Nicofetamide
Pipenzolato bromuro

Associazioni di cui & stata proposta la
revoca per irrazionalita ed incongruita o per
assenza ed insufficienza della documenta-
zione:

Pramiverina + metamizolo

Belladonna + papaverina + valeriana

Belladonna + valeriana

Petasites + Helicrisum

(Con eventuale passaggio a qualifica OTC
dopo caratterizzazione degli estratti vegetali)

Isopropamide + trifluorperazina

Bevonio metilsolfato + medazepam
Idanpamide + clordiazepossido

Eteronio bromuro + oxazepam
Isopropamide + aloperidolo

Isopropamide + diazepam

Omatropina + meprobamato - ergotamina
Fenpiverina + oxazepam

GRUPPO C: Prodotti per i quali € stato
richiesto I'invio da parte delle ditte dei lavori
clinici piu significativi disponibili.

Prodotti a base di:

Tiropramide
Trimebutina + enzimi
Prifinio bromuro

Farmacovigilanza: Decreto 20 Aprile 1991

(Schede di segnalazione di effetti tossici e
secondari conseguenti o comunque correlabili
all'impiego dei farmaci)

Sul Bollettino di Informazione sui Farmaci
n.2/1991 e stato pubblicato il decreto del Pre-
sidente della Repubblica 25 gennaio 1991,
n.93, recante il regolamento di esecuzione
delle disposizioni sulla farmacovigilanza (di
cui all’art.9 del D.L.443/987).

I comma 1 dell’art.1 del suddetto decreto
prevedevache dovesse essere approvato, con
successivo decreto del Ministro della Sanita, il
modello della scheda di segnalazione di effetti
tossici e secondari, conseguenti o comunque
correlabili al’impiego dei farmaci, da compila-
re a cura dei medici curanti.

Tale modello di scheda e stato approvato
con decreto della Repubbilica italiana n.133,
dell’8.6.1991.

La suddetta scheda deve essere dal medico
inviata direttamente alla USL territorialmente
competente entro 10 giorni dalla conoscenza
degli effetti collaterali 0, nei casi mortali e negli
altri casi di particolare gravita, entro 24 ore.

Copia della stessa pu0 essere trasmessa al
Ministero della Sanita, Direzione Generale del
servizio Farmaceutico, Via della Civilta Roma-
na, 7 - 00144 Roma e/o consegnata agli infor-
matori scientifici delle aziende farmaceutiche.
Le imprese titolari di autorizzazione all’immis-
sione in commercio di specialita medicinali, ivi
comprese quelle prodotte all’estero, ed i pro-

numero di schede conformi al modello pubbli-
cato sulla Gazzetta Ufficiale.

Dal mese di giugno 1991 il Bollettino d’Infor-
mazione sui Farmaci pubblicala suddetta sche-
da alle pagine 7 ed 8.

La scheda, che sostituisce quella preceden-
temente pubblicata ormai non piu valida, &
corredata dalle indicazioni utili, per il medico,
ai fini della corretta compilazione.

In particolare si sottolinea che il medico deve
segnalare, (riquadro 5), non solo gli effetti piu
gravi, ma anche quelli di minore entita, costi-
tuenti comunque un segno di intolleranza al
farmaco, anche se gia descritti in letteratura e
riportati sul foglio illustrativo. Primaria atten-
zione deve essere rivolta agli effetti inattesi per
qualita o gravita.

Per «dosaggio», (riquadro 8), si deve inten-
dere la quantita del farmaco somministrato al
giorno in unita di peso, di volume (in casi di
liquidi o soluzioni a concentrazione nota) o in
unita internazionali.

Si deve indicare (riquadro 9) la periodicita
delle somministrazioni con eventuali specifi-
cazioni (es.: due volte al giorno: una compres-
sa la mattina, due la sera). Se il farmaco non
viene dato tutti i giorni, specificare il piu ampio
intervallo di somministrazione (ad es.: a giorni
alterni, ogni tre giorni, etc.).

Sempre con decreto 20 aprile 1991, ¢ stato
approvato il modello della scheda di segnala-
zione degli effetti indesiderati, conseguenti o
comunque correlabili allimpiego di farmaci,
che i cittadini utenti possono inviare o conse-
gnare alla propria unita sanitaria locale.

Altro modello approvato con il suddetto de-
creto é quello relativo allo schema della rela-
zione che le unita sanitarie locali devono invia-
re al Ministero della Sanita - Direzione Genera-
le del Servizio Farmaceutico - concernente le
prescrizioni, nonché lanaturae frequenzadegli
effetti tossici e secondari, sia locali che gene-
rali, conseguenti o comunque correlabili all’im-
piego di farmaci, con la periodicita stabilita dal
comma 2 dell’art.9 del decreto-legge 30 otto-
bre 1987, n.443.

Infine con il decreto 20 aprile 1991, ¢ stato
anche approvato il modello della scheda di
segnalazione delle reazioni con esito letale o
che pongonoil pazientein pericolo divitaoche
possono determinare unalesione permanente,
verificatesi all’estero, da compilarsi a cura del-
I'impresa farmaceutica.

Si ritiene inoltre opportuno richiamare I'at-
tenzione dei titolari dell’autorizzazione al com-
mercio di specialita medicinali sugli obblighi
previsti dagli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del decreto
del Presidente della Repubblica 25 gennaio
1991, n.93, che qui di seguito vengono inte-
gralmente pubblicati.

Art. 5

1. Nei casi di reazioni con esito letale, o che
pongono il paziente in pericolo di vita o che
possono determinare unalesione permanente,
il titolare dell’autorizzazione al commercio
della specialita medicinale deve darne comu-
nicazione al Ministero della Sanita entro quin-
dici giorni dal verificarsi dell’evento, o, se que-
sto e stato conosciuto dopo lo scadere del
predetto termine, entro due giorni dalla data
della conoscenza.

2. La disposizione del comma 1 si applica
anche agli effetti collaterali registrati nel corso
degli studi sul farmaco condotti a cura del
titolare dell’autorizzazione.

3. Per le reazioni specificate al comma 1
verificatesi in Italia, la comunicazione deve
essere effettuata anche se la reazione € gia
prevista nel foglio illustrativo della specialita
medicinale. Alla comunicazione deve essere
allegata, in copia, la scheda di cui all’art.1,
comma 1 o il diverso documento attraverso il
quale I'azienda farmaceutica € venuta a cono-
scenza della reazione.

4. Per le reazioni specificate al comma 1
verificatesi all’estero, I'obbligo di comunica-
zione ¢ limitato agli effetti non previsti nel foglio
illustrativo autorizzato dal Ministero della Sa-
nitd o nella scheda tecnica di informazione
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scientifica di cui al decreto del Ministro della
Sanita del 23 giugno 1981, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n.120 del 2 luglio 1981, e
successive modificazioni. Tale obbligo si ap-
plica, peraltro, oltreché agli effetti indesiderati
verificatisi all’estero a seguito dell'impiego dello
stesso farmaco in commercio in ltalia, anche a
quelli verificatisi a seguito dell'impiego di un
farmaco a base del medesimo principio attivo,
quando siano venuto a diretta conoscenza
delllimpresa titolare della specialita in com-
mercio in Italia; in entrambi i casi, alla comuni-
cazione deve essere unita apposita scheda,
conforme al modello approvato condecreto 20
aprile 1991 o, quando sitratti di effetti collaterali
gravi registrati nel corso degli studi sul farma-
CO, un circostanziato giudizio dell’impresa far-
maceutica sul nesso di causalita fra impiego
del farmaco ed effetto.

Art. 6

1. | titolari di autorizzazioni al commercio di
specialita medicinali nazionali ed estere hanno
I’obbligo ditrasmettere al Ministero della Sani-
ta - Direzione Generale del Servizio Farmaceu-
tico - un rapporto informativo periodico su
ciascunaspecialita medicinale registrataapro-
prio nome.

2. Le specialita medicinali registrate prima
del 1970 non sono assoggettate all’adempi-
mento dicuialcommal,;le specialitaregistrate
in pitu preparazioni (forme farmaceutiche e
dosaggi) in tempi diversi sono assoggettate al
predetto adempimento limitatamente alle pre-
parazioni registrate a partire dal 1970.

3. llrapporto, unico per tutte le preparazioni
di una stessa specialita medicinale, deve es-
sere trasmesso entro i mesi di gennaio e luglio
di ciascun anno.

Art. 7

1. Con distinto riferimento alle diverse pre-
parazioni considerate, il rapporto dicuiall’art.6
deve contenere:

a) I'indicazione del numero delle confezioni
vendute;

b)la specificazione della natura e del numero
degli eventuali effetti tossici e secondari, sia
locali che generali, verificatisi in Italia, conse-
guenti o comunque correlabili con I'impiego
del farmaco, di cui i responsabili dell'impresa
farmaceutica, siano venuti a conoscenza per
diretta comunicazione della classe medica o
tramite gliinformatori scientifici o in qualunque
altro modo.

2. Al rapporto devono essere allegati:

a) per gli effetti indesiderati gravi previsti
dall’art.5, un prospetto riepilogativo delle co-
municazioni gia inviate ai sensi delle disposi-
zioni contenute nel medesimo articolo;

b) per gli effetti collaterali verificatisi all’este-
ro, gia descritti nel foglio illustrativo o nella
scheda tecnica di informazione scientifica, un
prospetto riportante, per ciascun caso, i dati
piu rilevanti;

c) per ogni effetto collaterale verificatosi in
Italia, diverso, per natura o per entita, da quelli
gia descritti nel foglio illustrativo autorizzato
dal Ministero della Sanita o nella scheda tecni-
ca per I'informazione scientifica, ma non rica-
dente nelle ipotesi previste dall’art.5, un pro-
spetto riportante tutti gli elementi valutativi a
conoscenzadell’impresa, con copia del docu-
mento da cui sono stati tratti;

d) per gli effetti collaterali verificatesiin Italia,
non ricadenti nelle ipotesi previste dall’art.5 e
gia descritti nel foglio illustrativo o nella sche-
da tecnica d’informazione scientifica, un pro-
spetto riportante, per ciascun caso, tutti gli
elementi valutativi a conoscenza dell’impresa;

e) la documentazione delle sperimentazioni
cliniche concernenti la specialita medicinale
eventualmente effettuate nel semestre cui si
riferisce il rapporto, con accluso prospetto
riepilogativo;

f) copia del foglio illustrativo inserito nella
confezione, approvato dal Ministero della Sa-
nita.

Art. 8

1. Le disposizioni contenute negli articoli 5,
6 e 7 siapplicano, in quanto compatibili, anche
alle segnalazioni di effetti indesiderati di medi-
cinali galenici preconfezionati.

Art. 9

1. Lamancata o non esatta ottemperanza da
parte delle aziende farmaceutiche alle prescri-
zioni del presente regolamento e valutata ai fini
dell’eventuale revoca della registrazione della
specialita medicinale, tenuto conto delle infor-
mazioni e delle documentazioni acquisite agli
atti, sentito il Consiglio Superiore di Sanita ai
sensi dell’art. 175 del testo unico delle leggi

sanitarie, approvato conregio decreto 27 luglio
1934, n.1265, e successive modificazioni.

2. Qualora I'inottemperanza alle prescrizioni
siriferisca ad un galenico industriale, la stessa
€ valutata ai fini dell’eventuale revoca dell’au-
torizzazione rilasciata ai sensi dell’art. 144 del
citato T.U.

*k*

Riportare foto della

scheda di segnalazione

(ultima pagina Boll. n.1/92)

Riportare |l
N.B. del retro della scheda (Boll.n. 1/92)
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QUESITI AllISF
AL MINISTERO DELLA SANITA'

Alla Direzione Generale del Servizio
Farmaceutico del Ministero della Sanita
v.le della Civita Romana, 7 - 00144 ROMA

OGGETTO: Decreto 3 luglio 1992 recante
modificazione al decreto ministeriale 23 giu-
gno 1981 sulla disciplina dell’attivita di infor-
mazione scientifica sui farmaci.

Con riferimento al contenuto del decreto
ministeriale indicato in oggetto, al fine di poter
contribuire alla corretta applicazione delle norme
in esso riportate, si richiede a codesta Direzione
Generale divoler cortesemente fornire alla Asso-
ciazione scrivente le seguenti informazioni:

1. - Larichiesta da parte del medico all’in-
formatore scientifico del farmaco di campioni
gratuiti di specialitd medicinali deve essere
scritta:

1.1 - sul ricettario del medico, oppure

1.2 - su moduli aziendali prestampati, oppure

1.3 - su semplice foglio di carta in bianco?

%. - Nei casi di cui ai precedenti punti 1.2 e
1.3:

2.1 - il medico deve apporre sulla richiesta,
oltre alla propria firma, anche untimbro attestante
la propria identita professionale?

2.2 - in qualunque caso, la firma del medico
deve essere leggibile, oppure

2.3 - basta una semplice sigla?

3. - Qual'é la destinazione delle richieste
scritte da parte dei medici di campioni gratuiti
di specialita medicinali:

3.1-devono essere conservate dagliinforma-
tori scientifici del farmaco (e fino a quando?),
oppure

3.2 - devono essere trasmesse dagli stessi
informatori alle aziende per le quali operano?

4. - Qual’é il contenuto di un campione, in
numero di unitd posologiche o in volume,
perché possa essere considerato
“terapeuticamente idoneo”?

5. - La disciplina in oggetto deve intendersi
valida sia per i medici ambulatoriali sia per
quelli ospedalieri?

A Calenzano (FI) Congresso e Consiglio Nazionale

Professione, trasparenza, futuro

Questo lo slogan del XIl CONGRESSO
della nostra Associazione che si terra a
Calenzano, alle porte di Firenze, dal 4 al 7
dicembre p.v. nei locali del Centro Con-
gressi dell’Hotel Delta Florence. Parteci-
peranno ailavori 186 Delegati e 37 Mem-
bri di diritto.

Tra gli invitati ricordiamo il Ministro
della Sanita,il Direttore del Servizio Far-
maceutico del Ministero della Sanita, il
Presidente della Farmindustria, il Presi-
dente della FNOMCeO, il Presidente del-
la FOFI, il Presidente della SIMG, quello
della FIMMG e degli altri sindacati medici.
Saranno pure invitati tutti i Parlamentari
sottoscrittori delle proposte di legge sul
riconoscimento giuridico della nostra pro-
fessione, tutti i Membri della Commissio-
ne Affari Sociali della Camera e della
Commissione Igiene e Sanita del Senato,
tutte le Organizzazioni sindacali, la Stam-
pa e tutti i Relatori dei due cicli di confe-
renze su “ll linguaggio dei farmaci”. Dopo
la relazione introduttiva del Presidente
Nazionale, i lavori congressuali procede-
ranno con la relazione del Presidente
della Commissione Modifiche dello Sta-
tuto che illustrera le variazioni proposte. Il
Segretario Nazionale trattera il tema “Ge-

6. - Quali sono le responsabilita giuridiche
degli informatori scientifici del farmaco in
tema di conservazione e distribuzione di cam-
pioni gratuiti di specialita medicinali?

In attesa di un cortese riscontro, si porgono
distinti saluti.

Angelo de Rita

Il breviario di Apelle

di Giovanni Ciampi

LE SUPPOSTE SALVAVITA

Questo numero va in stampa mentre le misure della Finanziaria sulla Sanita sono
ancora indefinite. Ma non tanto da non consentire alcune considerazioni.

Premesso che, nel mare sconfinato della spesa pubblica, la Sanita rappresenta
un'area ragionevolmente limitata (comunque non superiore ai parametri europei) e che,
all'interno della spesa sanitaria, la microarea della spesa farmaceutica non giustifica
tutta I'attenzione che i vari governi le dedicano (¢€ mediamente inferiore ai parametri
europei), tutto cio premesso, mi sembrano inevitabili alcune osservazioni.

Il Ministero della Sanita dispone di un Prontuario, che esso stesso ha composto e
aggiornato a sua immagine e somiglianza e che pertanto contiene di tutto: dai farmaci
necessari a quelli utili a quelli inutili a quelli sponsorizzati dal tangentaro di turno, fino alle
migliaia di costose pseudonovita che dirivoluzionario hanno soltanto il prezzo di vendita.
Ilmio barbiere, al cui buon senso eran bastati una decina di minuti per capire lafaccenda,
aveva lestamente concluso che, sui farmaci almeno, c'era la possibilita di risparmiare
un bel po' di soldi senza complicazioni e senza danno per la salute: proprio per questo
- aveva concluso sorridendo del paradosso mentre mi spillava le trentamila dimentican-
dosi lo scontrino - son pronto a scommettere che quelli la tutto faranno fuorché
ridimensionare il Prontuario.

E cosi é stato. E anche peggio, giacché alle maldestre manovre (plurifasce, bonus etc.)
che si vanno delineando e che neanche uno Stato dotato di una amministrazione
funzionante riuscirebbe a gestire, si € aggiunto, a mo' di polvere negli occhi, il grottesco
taglio dal Prontuario di una manciata di specialita una delle quali sembra scelta apposta
a rappresentare l'intera filosofia della manovra farmindustrialgovernativa: signori, Ci
hanno tolto le supposte ma non (udite udite) le supposte salvavita (sic!).

Stiamo tranquilli ordunque, che il Ministro si preoccupa della qualita della nostra vita:
dauna parte cercaditoglierciil vizio, dall'altra non dimentica che, come ripetonoi saggi,
quanno ce vo' ce vo'.

stire per costruire”; seguiranno le rela-
zioni dei Vice Presidenti Nazionali: Giu-
seppe Galluppi parlera sul tema “La co-
municazione attraverso i mezzi dell’in-
formazione”, Paolo Gottardisu “GliISF e
I’'aggiornamento professionale", Gianni
Piccazzo su “Gli ISF e gli altri operatori
sanitari”’, Mimmo Bruni su “Contratto,
etica, obiettivi per una professione”. |l
Tesoriere Nazionale trattera il tema “Eco-
nomia associativa: passato, presente,
futuro”.

Nel pomeriggio del 7 dicembre prende-
ranno immediatamente avvio i lavori del
CONSIGLIO NAZIONALE che vedra, nel-
la mattinata dell’8, la consegna delle Bor-
se di studio intitolate alla memoria di
Osvaldo D’Ercole che verranno conse-
gnate dalla vedova signora Maria.

Durante le due manifestazioni, si prov-
vedera ai rinnovi delle cariche dei Collegi
Nazionali dei Sindaci e dei Probiviri.
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