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i DIvo n 502/92 riguardante il rordino defls disciplina defla materia sanitaria - a porma
dell’asrt. 1 della legge 23 ottobre 1952, n. 421;

- i DIwvo 30/12/1992 n 541 e successive modificazioni, recante attuazione della direttiva
92/28/CEE concernente la pubblicitd dei medicinali per uso umano;

- Ia Direttiva 2001/83/CE recante un codice comumitario relativo ai medicinali per uso umano;

- la Direttiva 2003/94/CE che stabilisce i principi e le Enee direttric delle buone prassi di
m:ﬁmwumﬂmﬂwmmtmm&mﬁp:mmmﬁwﬁ

sperimentazione;

- la legee 24/11/2003 n 326 &i conversione del decreto-legge 30/09/03, <265, recante
disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo ¢ per la comezione dei conti pubblici;

- e Lines guida di regolamento regionale dell'informazione scientifica sul fmmaco, & sensi
dellart 48, commi 21, 22, 23 e 24 della citata legge 24/11/2003, n. 326 ¢ della pubblicisa
presso 1 medicl, gl operstori semtari e i farmacish ai sensi dell'art 7 del DIwvo 541/92,
approvate dalla Conferenza del Présidenti im data 20/04/2006, supempoﬂddm

interregionale sullz farmaceitics;

- ﬂDLmn'llEdﬂM-ﬁrmmdeﬁammlmeE:m
modificazion e della Direttiva 2003/94/CE - che ha modificato il D Lvo 541/92 ;

Considerato che, per effetto delle modifiche al DILvo 541/92, le Regioni devono provvedere a
disciplinare Iz pubblicitd presso i medici, ghi operatori saniteri ¢ i farmacisti, la consegna di campiom
gratuiti e di materiale informativo, Ia concessione di prodott promozionale di valore trascursbile, la
partecipazione ad iniziative promosse o finanziate da aziende farmaceutiche e da aziende fornitrici di
' dispositivi medici, € le modalita di controllo e verifica dell'informazione medico scientifica;

Ritenute di dover oftemperare alle predette disposizioni con il recepimento delle Lines muda
anzidette, anche alla luce del recente D Lvo 219/06, antraverso Ia predisposizione di uno specifico
documento - All. A, facente parte integrante e sostanziale del presente provvedimento - 2l fine &
definire un processo di quelificazione dell'informazione scientifica, mel rispetto dei principi di
mmﬁmﬁmmdﬂmmam&dﬂamwbbﬁmcwmmwmm
impiego del farmaco;

" Considerato che, con nota prot n. 15652 ded 25.10.06, & stato richiesto da parte della Direzione
Generale V un parere consulivo facoltativo In merito al dtato documento ai seguenti soggethi
Wmmwwmmm
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Acquisiti 1 pareri di Farmmdustria — Area Rsppomkﬂgmah - nota prot. 16881 del 14.11.06 -,
nosché dell’Ondine Provincizle dei Medic di Campobasso — notz prot. n. 17066 del 15.11.06 —e di
Isernia — nota prot. o 16311 ded 02.11.06;

Su proposta dell’ Assessore alla Sanitd
UNANIME  peLIBERA

- recepire, anche alla huce del D Lvo 219/06, le “Linee guida di regolamento regionale
dell'mformaziofe scientifica sul farmaco, i sensi dell’art. 48, commi 21, 22, 23 ¢ 24 della
legze 24/11/2003, n.-3267, approvate dalla Conferenza dei Presidenti in data 20.04.06 =

proposta del gruppo interregionale sulla farmaceutica;

- gpprovare D'allegato documento — AllL A, parte inteprante e sostanziale del presente
provvedimentos - comtenente le “Linee puida” regionali predisposte dal Servizio
Programmazione e Assistenza Farmaceotica della Direnone Generzle V, sentito il parers

dﬂemeguﬁ:hm:m&uﬁnm

- ;mbbﬁca:emmzilpmvwhrnmandﬂﬂ della Regione Molise, nonché pel sito
internet www regione molise it,

dare mandato alla Direzione Generale V per il seguito di competenza




ALLEGATD AlLLA DELISBERA

By, ii_f: del ﬂﬂ-ng-':@ﬂg.

Regione Molise AL A

INFORMAZIONE SCIENTIFICA SUL FARMACO Al SENSI DELL'ART. 48 COMMI 21, 22, 23, 24
DELLA L. 24.11.2003 N. 326. LINEE GUIDA.

PUBBLICITA’ PRESSO I MEDICI, GLT OPERATORI SANITARI E I FARMACISTI
( D.Lgs. 219/06)

I Le Aziends farmaceutiche che intendens svolgere attivitd di informazione scientifica sui farmaci nella
Regions Molise comunicano all’ Assessorato alla Sanits - D.G. V Poliriche per Ia Tutela della Salute: .

a mmmﬂmﬁmhﬂmmom&mmmddﬁmﬂsﬂ
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attivitd:

nmﬁmiﬁmﬁﬁmﬁwwﬂﬁmdamﬂnmiaﬁmhmmm
nmﬁmmmwdﬂm 122 del D.Lvo. 215/06, con particolare
riferimento 2

diploma di lanrea in una delle discipline prevists dall’art. 122 D Lvo 219/06;
svolgimento dell”amivith di informazions sulla base di un rapporto di lavoro univeco;

il nominativo del responsabile scientifico, da cwl dipendono gli ISF;

nominative del responsabile aziendale della farmacovigilanza,

GhISquwn.nmesmdﬂmn di tessering di rconoscifiento (munito di foto), che riport i seguenti dati:

-+ Doms e cognome;

«  codice fiscale;

»  data inizio atfiviti presso I'Azienda farmacewtica;

s logo e nome dell'Axienda farmaceutica;

~ eodice ideatificativo dell'Azienda farmacenticetfonte Agenzia Taliana del Farmaco - AIFAY;

= zca terapeutica nclla guale I'ISF opera; |

e ambito territoriale (ASReM o Zons Teritoriali ASReM) nel quale TISF opera.
Detto tesserine sara fornito dalle rispettive Aziende farmaceutiche ¢ vidimato dalla Regione Molise, da
esibirsi per I'accesso nelle strutture del SSR, incluse quelle convenzipmate,
Ogni Azienda farmaceutica inoltra alla Regione Molise ~Assessorato alls saniti- I'elenco nominativo degli

mmMeMMﬂm&pmammmwmmmm
"= zaeo di cessazione del rapporto di lavoro il tesserino dovra essere ritirato immediataments dall'Azienda



2. L'sttivita deghi ISF allinterno delle strutture del SSR viene assicurata e agevolata dalle Direzioni delle
suddctte srutture, attraverse l'indraduazions di Jocali idonsi {sala medici, biblioteca di reparto, studio del
madico, coc), in fasce oranic concordats con il respoassbile dell'Unitdh Operativa, seosibilizzando la
disponibilis dd medic ¢ finmackend ¢ promuovendo b condivisions di uma polibca ariendale di
programmazion: deglt incostni & informaricoonecientifica sui frmadi, modiante wisite indihviduali su
appustamento o, preferibilments, mcontn collegiali organirmtl dalle Direnioni medesmme efo dal
responsabile del repartofunith cperstiva. Noa sard, perisnto, ammesso lo svolgmento dell'sttivitd di
mmmmmmmﬁmmmmm
durante 'srario di visita dei pazienti.

Lo svolgimento dell'attivith degli ISF negli stodi medici convenzionati (MMG, PLS e Guardia Medicz)
avvico in apposito orano, 2l & feon di guello i visita dei peoeat, consordato oin il medicn,

L] Al fire di agevolare |3 programmazicoc degli incontri, dovrd cssere apposto, nogli studi medic
coavenzionati ¢ pelle strutture del SSR, en cartello nel quale siano chisramente individuati gli ocari ¢ Ie
modalith di ricevimento degli ISF.

4 Emmﬂﬁmmhdmmﬁnmmumhmﬂdmnqumﬁmbﬂammmﬁm
anmuali, indicativaments, ¢ non tassativamente, &i 5 (cingue) per ogn medico interessato zlla prescrizione.
Qualora oo ISF sia responsabile del servirio di informazione scientifica di pri prodott, 1l numers massimo &
visite fimane comunque determinato, Indicativamente ¢ non tassetivamente, in 5 por annd per madico, faita
salva I'esigerza & oo intralciare |'=mthvith assistenziale ¢ quella & veicolars ouove informazioni  rilevani
sull'vso appropnato da medicmali (modifiche dellRCP - 5. ouove indicazioni terapeutiche - o ougve
informanioni sulla fourczm « e5. avvertenze, cventi avversi, controindicaziond, effetti collaterali). Per visita
s'mtende un contatto finalizzato alla presentarione dei farmaci oggetto dell'informazions seientifica; restano
esclusi i contard oceasionali e di duratzs minima, finalizzati in modo esclusivo alla consegea di invitd /o di
materiali bibliografici procedentemente richiest dal sanitario, :

5. Gii ISF devono swolgere [a Joro amivith presso i medici individualmente; Ia presenza del capoares o &
akre Sgare professionali, non comelate all'athvith di informezions scientifica, & ammessa solo per funzica
diverse &ill 'miormanooe scientifica, che devono essere rappresentare al medico,

& ﬂﬁﬁmpmnﬂhmdmmpﬁ.ﬁmmmhmhmmm
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informateri scientifici indicazioni refative alle abitudini prescrittive dei medici, ed informazioni inerenti le

procadurc di acquisto dei modicimali
2 Al fine di consenlire un monitoraggio dell’attivita degli ISF vicoe fatto obbligo alle agiends
Srrocutiche di comumicare alla Regions Molise con cadenra anmeale, entro il 51 geomio di ogni anne:

¢ il oumero dei medici ¢ dei frmacist dipendenti ¢ coovenzicaati, operanti pella Resions, che sono
siati nell'anno destinatan dell’attivith di mformazione scientifica sul firmaco;

-dmmamnud:nmﬂ:d:mmmmwm;hmmmm
nell’ammo, dell"amivitd di informarions sEemifies. -

CESSIONE E ACQUISIZIONE DI CAMPIONT GRATUITI (art. 125 D. Lvo. 219/05)

I.  Icampwomi grannt di cw all'are. 125 del D. Lvo. 21906 pessono essere consegmani dagli ISF, ai medici

autorizzati a prescrivere il medicinale, secondo i criteri di seguito indicati: |
* doc campiont a vigita per ogni dosageio o forma farmaceutica di un medicinale, ssclusvamente nei

diciotto mesi sucosstivi alla prima commercializsarmions del prodotio, ed entro i limite massimo di
oiio campicnl zom per ogni dosaogio ¢ forma;



* Friﬁnnmihmmﬂmnhmﬁiumm,mﬁiﬁ?mmmﬂmmﬂnm&m
non pix di quattro campioni compléssivi a visita, entro il limite massimo di diec campiom anmui,
s-uahnﬁllamhmdelhsmazmﬂndmnmﬁcma];

I ]I' -]- m_ = -l li H—@!- E- I-- I- I.bi.liﬂl IIIJ Im.E - Ir . '
con onere a canco dal SSN.

2 mwm:nmmmﬁmm ai medici autorizzati a prescriverli, & subordinata ad

una richiesta seritta - che riporti in modo leggibile la data, il nome & cognome, il timboo & Ia firma del medico
rmhndmﬁdnum&m&ﬂu@mp:rﬁﬂﬂmﬁagn ¢ forma farmaceutica. Le Aziende
farmaceutiche sono tenute a farsi consegnare dagli ISF ogni richissta medica, conservarla per 18 mesi, ¢ 2
fornire la sudderta documentazione in caso di richiesta da parte dalla Regione. ;

11 medico che ha richicsto i campioni, secondo le modalitd sopra descrilie ¢ secondo le qualith mdicate, &
direstamente responsabile della gestione e della corretta conscrvazions dei campioni stessi_

§  Fatto salvo quamto previsto per i campioni gratuiti non & consentita la cessions a titolo gratuito di
medicinali. Per i farmaci destinati ad "pso compassionevole” o alle sperimentazioni climiche si fa riferimento

MATERIALE INFORMATIVO (art. 120 D.Lvo. 219/06)

L'attiviti di -informazione scieotifica sui farmact, relativa a dati e notizie inerenti le caratteristiche di un
prodotto medicinale a fini di diffisione della conoscenze, dev'essere impromtam ai principi della
L'ISF & t=nuto a fornire informaziond etiche, ¢ adeguate sull’efficacia ¢ la tollerability dei medicinali, in
mmﬁwmmwumamma'mwmw
uns diagnosi correfta, csfa & oocremts com l¢ indicarioni per le quali, nelle sperimemtarioni cliniche
controlletz, ¢ stafa dimostrata la sua cificacia pel rispetto delle condizioni di dose, posologia, via di
somminisirazione, tipo di paziente, e quando i benefici per il paziente supering i rischi. -
Emmmrmﬂmmmwwmmm
(ora Agenzia taliana del Farmaco) ai sensi della normativa vigente.

Adqgmnmm,ghISFmegmmﬂmﬁmbumﬁcmmnimuhpmmm,ﬂmssmﬂn
caratteristiche del prodotto, completo delle informazioni sul prezzo e, se del caso, delle condiziond alle quali
il prodotto pud esséré Prescritto con onere & canco del Servizio Samitario Narzionale, fato salvo quante

previsto dall'art. 122 del D.Lvo 219/06,
Nessun altra documentgziont pud essere fornita al medico s& non sono trascorsi 10 giomni dalla data di

deposito della documentazione stessa presso IAgenzia [raliana del Farmaco. Detta dats deve essere riportata

nél matenale divolgato.
hmmhﬂmmﬂamﬁmmmmmaqm

presentata ai fini del rilascio o modifica dell’ Autorizzazions all'immissione in commercio (AIC).

Pertanto, nessm altro materiale, quale ad es. documentaziome ad wso interno da parte dell'Azienda
Emnmmawnmuuﬂmmﬁmdﬂlmﬁmmmammuﬁumm Sumfatunh'lgh
sdempimenti previstl in materia di fermacovigilanza,

CONCESSIONE DI PRODOTTI GRATUITI PROMOZIONALI DI VALORE TRASCURABILE
(art. 123 D. Lvo. 2159/06)

L'art. 123 del D.Lvo. 219/06, nel quadro dell'amtivith di informazions ¢ presemtazione dei medicinali svolta
presso | medici o farmacisti, prevede il divieto di conceders, offtire o prometiere premi. vanrasei pecunian o
m natura, salvo che siano di valore trascurabile & sizno comungue collegabili allattivits csplctata dal medico
¢ dal farmacista.

La quantificazione del predetio valore trascurabile ¢ ficsata in tn massimo di € 20,00 anomi per Azienda
farmaceutica per ofn! singolo medico o Srmacista,



Considerato che il valore in costo di sbbonamenti alle riviste scientifichs, di testi, di documenti- su supporto
informatico, ecc., collegati all'attivitd espletata dal medico & dal farmacista ¢ generalmente superiore a €
20,00 supsrando, quindi, i limiti post dalla determinazione della quantificazione del "valore trascurabile”, ¢
visto che il materiale informathvo di consultazione scientifica o di lavoro, non specificaramente sttinente al
medicizale, pud esidre coduto 2 ol sritfito solo-alle stnumire sanitarie pubbliche, vicne stabilito che Ia:
cessione gramuita di detto materiale pud essere effetiuata solo 2 favore delle unita operatve dell’ASReM
(Azienda Sanitaria Regionale del Molise). In questo caso, FAzienda farmaccutica & tenuta a dame
comunicazione alla Direzione dell’ASReM, (nonché alle Direzioni delle Zone Territorizli di riferimento) in
quantc detti prodotti si configurane come un benc comune 2 tum gli operatori semitari, dipendenti o
Per i medici di medicina generale e i pediat di libera sceita la cessione di demto metériale viene effettuata
presso i distretto & competenza, seho diversi accondi tra medicl convenzionati ¢ ASR=M.

CONVEGNI E CONGRESSI RIGUARDANTI I MEDICINALT
(art. 124 D.Lvd 219/06 di modifica deil'art. 48, comma 23 della Legge 326/2003)

La normativa vigente provede che lo aziende farmaceutiche, che organizzane © coniribuiscond a malizzam

congressi, debbano essere previaments autorizzate dall’Agenzia Italiana del Farmaco, sentita Ia Regione ove

ha sede 1'evento.

L|: ariende farmaccutiche comumicano all' ASReM ed alle Direzioni ospedaliere i nominativi del medici ¢
dei farmacisti, loro dipendenti o convenziceati, che, 2 qualsizd titolo, partecipano a congressi, coovegni,

eventi formativi & gruppo, ECM, da loro organizzati ¢fo promossi ¢fo finansati,

I samitari che partécipanc ad eventi-organiz=ali ¢/o promossi <o finanzas, a qualsiasi titolo (relatorl, ospiti.

ece.), dalle aziends farmaceutiche sono tenuti 2 dame comumicarione preventiva all’ASRzM (nonché aila

Zona Territoriale di appartenenza) solo se tali eventi avranno svolziments durante orario di servizio,

A tal fine, presso il responsabile della formazions dell’ASReM, & istituits un registro, ai sensi del comma 4

dell’art. IHdH D.Lvo 219/06.

VIGILANZA E CONTROLLO

La Regione Molise, al fine di ridurre alaume criticith dell’attuale sistema di informazione scicotifica come ;
. hsﬂﬂmmimﬁ;ﬁﬂomFmammmmbmuﬁmdd
farmaci;
+«  Insufficient garanzie che |'informazione scientifica sia garantita, in modo uniforme, a tutt
1 medici;
. Imﬁmgm&lmﬁmmmﬁmmwmmmﬁumm
totii medicinali ;
Iﬂmﬂmm
Margmalith dell nformaziose scicatifica pubblica
Mmm&mmﬁ:mmmﬁmnm;wmmﬂWm
categorie di farmaci:
provvedera all’emanawions di d@ﬁmﬂwhmimwmﬂméﬂa-
quale, indicativements, dovono essere rappresentati:

Ordine dei modici
Ordi dﬁm; ks 2

Medici di medicing generale;
Pediatri di libera seelta;

Medici ¢ farmacisn dipendenti del SSN;
Azienda Sanitaria Regionale:

Regioos —Assessorato alla sanitd-;
Farmindustria;

Associazioni deghi Tnf : Seisatifici:

L
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A detta commissione ¢ demandata, ad infegrazions dell’mformarione scicntifica prodotta dall'industria
farmaceutica, la programmazione ¢ realizzasione, enche i collaborazione con Iindustria farmaceutics, di
m_qumm:mdmmmnﬂhﬁmﬁm.mspmﬁnm legat 2ll"mmpicgo ded
ficinali
La stessa commissione attiva processi di monitoraggio comtimuo per 1'identificazions di stromenti, modalits e
azioni finalizmte all'applicazionc ed alla verifica del sspemo delle disposirioni previste dal presente
documento, nonché alla definizione di indicatori di appropriatezza dell’attivitd di mformazione scientifica,
anche in relazione all'andamento della spesz farmacentica. La Commissione comumichera, tramite I"ASReM,

gli esiti della propria attivith, con cedenza annuale, all’Assessorato alla Sanith - D.G. V- Politiche per I
Tutcla della Saluis, Promozons & Tutela Soctale,

ukmmmmmhuwh@=hgmmdﬂﬁmﬂmmnﬂmmﬂhmm
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madempicnts.
Tutte e violazieni alle presenti disposizoni ¢ quells relative al D Lvo 219/06 verranno commmicate, oltre che
alle autorith compotenti, anche al Ministero della Salute ¢ dall’Agenzia Italiana del Farmaco ogmuno per

quanto di propra competenza,
Mmﬂemmmﬂmmmﬂmmmxwmgimmﬂhmaﬁgm

m matcra.
DISPOSITIVE MEDICT

La Regione Molise si riserva di vahotare 'opportunita di intervenire, con specifiche linee guida, rignardo alla
regolamentazione dell’Informazions Scientifica sui dispositivi medici.



