L'informazione scientifica consapevole
ai giorni nostri:
tra il DOVER e il POTER fare.
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La professione dell’informatore farmaceutico
tra norme e realta: spunti di riflessionel!

Il film «ll venditore di medicine)» di Antonio Morabito
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IL VENDITORE DI MEDICINE

ANAC

Autorita Nazionale Anticorruzione

Trama: in piena crisi economica, mantenere il posto di lavoro diventa I'unico obiettivo

di Bruno. La sua giornata & scandita da riunioni di vendita dove il capo area (una
straordinaria Isabella Ferrari nel disegnare il cinismo del suo personaggio) urla e
incita i venditori a fare sempre di piu. Bruno si muove sempre con l'affanno e
'angoscia del risultato, del «pezzo» in piv da piazzare e, quando il suo posto
lavorativo sara in pericolo, arrivera a ricattare un primario di oncologia (falsamente
incorruttibile) per ottenere la vendita di una fornitura di medicinali chemioterapici a un
intero ospedale. Il film denuncia la cruda realta dove il farmaco dovrebbe essere
I'ultimo dei prodotti a cui applicare le formule della libera concorrenza, ma, al
contrario, gli alti investimenti per la ricerca e I'obbiettivo di ottenere profitti miliardari
da parte delle aziende farmaceutiche porta a pratiche scorrette.

Nel 2016 ’ANAC (Agenzia Nazionale Anti Corruzione) interviene
per introdurre in concerto con il Ministero della Salute delle linee
Guida e Codici di comportamento negli enti del SSN. Nel testo
risulta chiaro il riferimento all’attivita dell'informatore farmaceutico
quale occasione per la corruzione del personale sanitario.
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| fatti: I'inchiesta ha avuto origine da un «normale” controllo della Finanza sui bilanci
della Glaxo. A insospettire i finanzieri, la somma di 100 milioni stanziata dall’azienda
nel 2001-2002 per «Other Promotion) e ««Medical Promotion» non meglio precisate.
Gli accertamenti hanno portato alla luce un diffuso e radicato sistema di corruzione
per cui, medici conniventi pit ordinavano medicinali della societa piu potevano
ottenere in cambio di denaro ed altre utilitd. Queste potevano essere gadget,
macchinari, apparecchiature mediche, e (medical tours), in realta allegre vacanze in
varie localita alla moda.

| fatti: il professore Aversa e Paola Gagliardini, amministratrice delegata della Csc
srl, Centro Servizi Congressuali di Perugia, erano i vertici di una organizzazione che
assicurava, secondo l'accusa, favori alle aziende farmaceutiche in cambio di
sponsorizzazioni per convegni e simposi medici e anche contributi economici che
finivano direttamente nelle tasche degli indagati.



PASIMAFI

A sedici aziende viene contestata la violazione della Legge 231
per non aver programmato modelli organizzati che potessero
evitare la commissione di reati da parte dei propri dipendenti, si
tratta delle Alteco Medical Ab, con sede a Lund in Svezia; la
Spindial Spa con sede legale a Collecchio; I'lbsa Institute
Biochimique con sede legale a Pambio-Noranco in Svizzera;
I'lbsa Farmaceutici Italia Srl con sede legale a Lodi; la
Mundipharma Pharmaceuticals Srl con sede legale a Milano; la
Grunenthal Italia con sede legale a Milano; la Grunenthal GmbH,
con sede legale a Aquisgrana, in Germania; la L.Molteni & C. dei
Fratelli Alitti-Societa di esercizio Spa con sede legale a
Scandicci, nel Fiorentino; la Aziende chimiche Riunite Angelini
Francesco (Acraf) Spa con sede legale in a Roma; la Teleflex
Medical Srl con sede legale a Varedo nel Monzese; la Prostrakan
Srl, (ora Kyowa Kirin Srl, con sede legale a Milano; la St. Jude
Medical Italia Spa, con sede a Agrate Brianza, nel Monzese; la
Advanced Medical System Group Srl con sede legale a San
Pietro Viminario nel Padovano; la Emphasis Srl con sede legale
a Roma e la Fedra Congressi di Raffaella Greco e S. Sas con
sede legale a Roma.

Tra gli indagati risulta anche la segretaria di Guido Fanelli, il
luminare della terapia del dolore, secondo le accuse humero uno
dell’associazione a delinquere: la donna, infatti, avrebbe ottenuto
una borsa di studio grazie ad un bando “predisposto
appositamente affinché risultasse vincitrice”. In seguito le
sarebbe stato affidato il compito di gestire i rapporti con le case
farmaceutiche.

E’ stata chiesta invece I’archiviazione per Ennio Amori,
Cristina Baroni, Svitlana Gorenko, Maria Assunta Martini,
Barbara Bigi, Adele Antonella Giordano, Giorgia Maria Cacciani,
Giorgio Mardegan, llaria Guidani, Antonella Croce, Massimo
Natullo.

Stralciate anche le posizioni di due societa, ritenute estranee ai
fatti: la Medinat di Napoli e la Value Relations di Milano.

FONTE: www.parmapress24.it

CONQUIBUS

Due persone arrestate, nove misure interdittive
(sospensione dalla professione) e complessivamente 36
indagati. Corruzione, induzione indebita a dare e
promettere utilita, truffa aggravata, comparaggio
farmaceutico, abuso d'ufficio e falso ideologico. Ecco i
coinvolti nell'operazione Conquibus condotta dal Nas e
coordinata dalla Procura di Parma.

Le societa: Csc di Paola Gagliardini Srl; Celgene Srl;
Gilead Sciences; Janssen Cilag; Pfizer Italia; Sanofi;
Sigma Tau.

| medici di Parma coinvolti: Franco Aversa, Antonio Multti,
Nicola Giuliani, Riccardo Bonadonna, Luisa Craviotto,
Francesca Re, Giovanni Roti, Elena Masselli;

Gli altri: Romina Carolina Amerio, William Arcese, Cristina
Bandini, Sabrina Barenco, Monica Buzzai, Roberto
Camerini, Germano Camillo, Patrizio Cangini, Pamela
Criscuoli, Brunangelo Falini, Emanuela Fuso, Paola
Gagliardini, Paola Gallo, Maria Gullo, Maria Lanza,
Alessandra Leporati. Loredana Lucchetta, Claudia
Lugaresi, Nicola Pasquon, Paola Piaggio, Rossana
Riccini, Luigina Romani, Giovanni Salvatori, Pietro
Schianchi, Gianpietro Semenzato, Federica Spiaggia,
Gino Tosoratti, Mariateresa Zanelli.

FONTE: parma.repubblica.it
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1. Le norme di riferimento
- D.Igs. 8 Giugno 2001, n. 231 «Codice della responsabilita degli enti»
- D.lgs. 24 Aprile 2006, n. 219 «Codice dei Medicinali»

- Delibera della Giunta Provinciale della Provincia Autonoma di Trento del
06.10.2015 «Modifica della deliberazione n. 1483 del 13 luglio 2007
concernente le direttive per l'informazione scientifica sul farmaco»

- Codice deontologico Farmindustria del 23 Marzo 2018

2. La professione dell’'informatore farmaceutico tra norme e realta: spunti di
riflessione!
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Riepilogo: La norma regola l'immissione in commercio dei medicinali per uso
umano e le forme di pubblicita autorizzate, oltre che prevedere il sistema
sanzionatorio in caso di violazione delle norme.

Disposizioni rilevanti:

Articolo 119 - Pubblicita presso gli operatori sanitari

Comma 1: un farmaco pu0 essere presentato solo agli operatori sanitari
autorizzati a prescriverlo o a dispensarlo

Comma 2: i tempi ed i modi in cui € permesso presentare il farmaco agli
operatori sanitari sono previsti dalle linee guida dell'AIFA (Agenzia Italiana del
Farmaco. E’ un ente dotato di personalita giuridica di diritto pubblico) stabilite
in intesa con la Conferenza Stato - Province autonome di Trento e di Bolzano
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Articolo 119 - Pubblicita presso gli operatori sanitari (segue)

Comma 6: in caso di violazione delle norme precedenti sulla pubblicita presso gli operatori
sanitari, 'AIFA potra applicare le seguenti sanzioni:

o ordinare l'immediata cessazione o sospensione dellattivita di informazione
promozionale

» ordinare la diffusione, a spese del trasgressore, di un comunicato di rettifica e di
precisazione

o pubblicare sul Bollettino di informazione sui farmaci e sul sito internet istituzionale
dell’AIFA il contenuto del comunicato

Articolo 121 - Disposizioni particolari sulla pubblicita presso i farmacisti

Comma 1: la pubblicita presso i farmacisti dei farmaci che prevedono la prescrizione
medica, deve limitarsi all’indicazione delle caratteristiche tecniche dei medicinali (segue)

Commento: Gli ISF non possono fare ordini diretti in farmacia.
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Articolo122

Comma 6: Gli informatori scientifici del farmaco devono riferire al

servizio scientifico di cui all’'art.126, dal quale essi dipendono, ed al
responsabile del servizio di farmacovigilanza di cui al comma 4
dell’art.130 (segue)

Commento: il capo area e un superiore gerarchico con funzione organizzativa ma
I'informatore e direttamente responsabile della propria condotta professionale e
deontologica.
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Articolo123 - Concessione o promessa di premi o vantaggi
pecuniari o in natura

Comma 1: e vietato all'informatore farmaceutico concedere, offrire o

promettere premi (n.d.a cene non istituzionali?), vantaggi pecuniari o

in natura, salvo che siano di valore trascurabile e siano comunque

collegabili all'attivita espletata dal medico e dal farmacista.

Commento: viene sancito chiaramente il confine tra lecito ed illecito.
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Articolo123 - Concessione o promessa di premi o
vantaggi pecuniari o in natura (segue)

. Comma 2: il materiale informativo di consultazione
scientifica o di lavoro, non specificamente attinente
al medicinale, puo essere ceduto a titolo gratuito
solo alle strutture sanitarie pubbliche

. Comma 3: i medici e i farmacisti non possono
sollecitare o accettare alcun incentivo vietato
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Riepilogo: il decreto stabilisce che la societa risponde sempre della responsabilita
amministrativa derivante dalle azioni commesse dai propri collaboratori. Le persone fisiche
rispondono personalmente e direttamente sia in ambito civile che penale se la societa
dimostra di essersi dotata di un Modello di Organizzazione Gestionale e di Controllo atto
a impedire la commissione di azioni illecite. L'azione del singolo deve, inoltre, essere frutto
di un comportamento premeditato ed in violazione del modello adottato
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In_sintesi: il modello di societd che rispetti la normativa prevista dal d.lgs.
231/2001, deve dotarsi di:

- Codice etico: puo definirsi come la carta d’identita dell'impresa che riporta i doveri
morali, i principi e le regole comportamentali di riferimento, definendo la responsabilita
etfica-sociale che ogni partecipante all’organizzazione deve considerare nell’esercizio delle
proprie mansioni

- Modello Organizzativo:
= individua le attivitd nel cui ambito possono essere commessi reati (mappatura del
rischio)
= prevede specifici protocolli diretti a programmare la formazione e I'attuazione delle
decisioni dell’ente in relazione ai reati da prevenire
= individua modalita di gestione delle risorse finanziarie idonee a prevenire il reato

- Organismo di vigilanza: & un organismo dell’ente dotato di autonomi poteri di iniziativa e
di controllo, che ha I'obbligo e la responsabilita di segnalare comportamenti illeciti. Nelle
aziende di piccole dimensioni detti compiti possono essere svolti dall’Organo Dirigente
(Indipendenza, Competenza, Continuita)

- Sistema disciplinare: prevede una serie di provvedimenti che I'ente pud adottare nei
confronti della persona fisica responsabile delle violazioni
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INNOME {

ITALIANO N. 9973 REG.RIC.

ionale,Quinta Sezione ANNO 2007

I Consiglio di Stato

S.p.a., in persona dei legali rappresentanti pt, entrambe
giudizio dall’avy, =----e--- ed elettivamente domiciliate
orTegale di quest’ultimo in Roma alla ------------ ;
CONTRO
REGIONE CALABRI4, in persona del Presidente della Giunta e legale
rappresentante pt, rappresentata e difesa in giudizio dall’ avv. ---eeeceeeeeee

dell’avvocatura regionale ed elettivamente domiciliata in Roma, alla via delle Milizie

19 presso lo studio legale ------------- & associati;
e nei confronti di
1] —— di -=eeeme , non costituita;
PER LA RIFORMA

Adalla_cantana dal Trihunala  Amminioteativa Daminanala dalla Calahein

5}

Catanzaro - sez. I, n. 985 del 10 luglio 2007, a mezzo della quale ¢ stato rigettato il
1COrS0 Proposto da ------------ spa volto all’annullamento della delibera di GR n. 445
del 29 giugno 2006 recante il protocollo regionale dell'informazione scientifica sul
farmaco ai sensi dell’art. 48, commi 21, 22,23,24 della Legge 24 novembre 2003 n.

326;

Le leggi Regionali sono valide?

Azienda farmaceutica tenta nel 2007 di
impugnare la delibera della regione Calabria
(una delle prime regioni a dotarsi di una
regolamentazione regionale) sostenendo che
tale compito doveva essere svolto
esclusivamente dallo Stato e non dalle regioni
ed invocando il principio che la liberta di
informazione scientifica tra medico e ISF che
deve essere sempre libera e autonoma e non
puo essere mediata da soggetti terzi quali le
Aziende Sanitarie locali, sia pure sotto il profilo
dell’organizzazione del servizio informativo.

Anche il numero delle visite (4) risulta congruo
con quanto stabilito dalla Conferenza Stato
Regioni che stabilisce un range tra 3-5

Viene sottolineata come l'informazione
debba essere esequita esclusivamente
dall’'lSF in quanto la presenza di soggetti
terzi potrebbe decolorare il profilo del
I’approfondimento scientifico sulle proprieta

dei farmaci, a tutto vantaqgio della mera
promozione commerciale.
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: n. 1 'geg)gn[ g.delle pmy[nc. ayconm ] < ; g § logo e nome dell'Azienda farmaceutica;

[ rome | [ o]
g codice identificativo dell'Azienda farmaceutica (fonte Agenzia Italiana del Farmaco -
a e comunicati stampa rassegna stampa inParlamento
AIFA);

Riforme +T)-T
o A Doc. Approvato - Sanita: LINEE GUIDA 2 ¢ R ]
Conferenza fegioni - REGOLAMENTO REGIONALE INFORMAZIONE b e

— SCIENTIFICA FARMACO
§  ambito territoriale /0 ASL /0 AO nei quali I'ISF opera.

giovedi 20 aprile 2006

LINEE GUIDA DI REGOLAMENTO REGIONALE DELL'INFORMAZIONE SCIENTIFICA SUL Detto tesserino sara fornito dalle rispettive Aziende farmaceutiche e vidimato dalla Regione o
ARMACO N s i i 3 i 5 S 5 St n

Al SENSI DELL'ART. 48 COMMI 21, 22, 23, 24 DELLA L. 24.11.2003 N. 326

oo L

scientifica su

= . ..l2 Lo svolgimento dell'attivita degli ISF all'interno delle strutture del SSR
\% reranio 1o Viene assicurato e agevolato dalle Direzioni delle suddette strutture attraverso
 |s . l'individuazione di locali idonel (esempio sala medici, biblioteca di reparto, studio
e del medico) in fasce orarie concordate con il responsabile dell'unita operativa,
oo SENSIDIIZZANde la disponibilita dei medicl e farmacisti e promuovendo la

s wi condivisione di una politica aziendale di programmazione degli incontni di

s e informazione scientifica sul farmacli mediante visite Individuall su appuntamento

* ™ o preferibilmente incontri collegiali organizzati dalle Direzioni medesime e/o dal
e - r€sponsabile del reparto/unita operativa. Non sara pertanto ammesso lo

s Svolgimento dell’attivitd di informazione medico scientifica all'interno dei reparti

s «a« i degenza nonché negli ambulatori speclalistici durante l'orario di visita dei

pazienti ad eccezione degli studi medici.
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4, Il numero delle visite individuali di ogni ISF ai singoli medici €
quantificabile in un numero di visite annuali indicativamente compreso tra 3 e 5
per ogni medico interessato alla prescrizione, secondo le scelte delle singole
Regioni. In ogni caso uno stesso prodotto contenente lo stesso principio attivo
puo essere presentato dall'azienda farmaceutica per un numero di volte pari a
quello identificato per le visite di cui sopra definito dalla Regione. Qualora un ISF
sia responsabile del servizio di informazione scientifica di pit prodotti, il numero
massimo di visite rimane comunque determinato, sulla base delle scelte
regionali, da 3 a 5 per anno per medico, fatta salva I'esigenza di veicolare nuove
informazioni rilevanti sull'uso appropriato dei medicinali (modifiche dell'RCP - es.
nuove indicazioni terapeutiche - o nuove informazioni sulla sicurezza - es.
avvertenze, eventi avversi, controindicazioni, effetti collaterali).

5 Gli ISF devono svolgere la loro attivita presso i medici da soli; la presenza
del capoarea o di altre figure professionali non correlate all'attivita di
informazione scientifica, € ammessa solo per funzioni diverse dalla informazione
scientifica.

6. Non & consentito, agli operatori del SSN e delle farmacie convenzionate,
fornire agli informatori scientifici ne indicazioni relative alle abitudini prescrittive
dei medici ne informazioni inerenti le procedure di acquisto dei medicinali.

7. E' fatto obbligo alle aziende farmaceutiche di comunicare alle Regioni e
Province Autonome ogni sei mesi, entro il 31 gennaio a il 31 luglio di ogni anno:

@ il numero dei medici e dei farmacisti operanti nella Regione o Provincia Autonoma oggetto
dell'attivita di informazione scientifica sul farmaco;

e Ty

L'art. 48, comma 23, della Legge 326/2003 ha modificato |'art. 12, comma 6, del D. Lvo. 541/92 e
prevede che le aziende farmaceutiche, che organizzano o contribuiscono a realizzare congressi,
debbano essere previamente autorizzate dal Ministero della Salute (ora Agenzia Italiana del
Farmaco) sentita la Regione o Provincia Autonoma dove ha sede 1'evento.

Riguardo alla definizione delle modalita con cui gli operatori del Servizio Sanitario Nazionale
comunicano alle Regioni e Province Autonome la partecipazione a iniziative promosse o finanziate
da aziende farmaceutiche e da aziende fornitrici di dispositivi medici (art. 48, comma 21, lettera d),

{Le Regioni, al fine di ridurre alcune Criticitd delattuale sistema ¢ informazione scientifica come :
Insufficienza di informazioni primarie e secondarie sul rapporto
rischio-beneficio dei farmaci;
Insufficienti garanzie che l'informazione sdientifica sia garantita, in
modo uniforme, a tutti | medici;
Insufficienti garanzie che |informazione scientifica sia garantita , in
modo uniforme, su tutti | medicinali ;
Indipendenza dellinformazione scientifica;
Marginakita dell‘informazione scientifica pubblica
La mancanza di una informazione scientifica rivolta a strategie |
terapeutiche in funzione di categorie di farmaci;

ipossonn provvedere alla  emanarionl & disposizioni  per la costituzione, 3 livello provingiale, |
;amnde’e 0 inter-aziendale o regionale di 3pposite commissione dove, indicativamente, dowreddero
{essere rappresentati :

L'Ordine dei medidi;

i L'Ordine dei farmacisti;

i 1 Medici di medicina generale;

i 1 Pediatri i kibera scelta;

1 medici dipendenti del SSN;

L'azienda Sanitaria ;

i Farmindustria;

i Le associazioni degli informatori scientifici;

=

(=3

=l

A dette commissioni deve essere demandata, ad integrazione della informazione scientifica
prodotta dall'industria farmaceutica, la programmazione e realizzazione, anche in collaborazione con
I'industria farmaceutica, di incontri, con tutti i sanitari che operano nel bacino di utenza, su
specifici temi legati all'impiego dei medicinali.

VIGILANZA E CONTROLLO
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Oggetto: parere su affiancamento dell’informatore Scientifico del Farmaco con Product
Manager

Con riferimento alla richiesta di parere in oggetto, pervenuta via e-mail in data 20/09/2017,
concernente la possibilita che I'Informatore Scientifico del Farmaco (ISF) venga affiancato da un
soggetto terzo, nello specifico un Product Manager durante la propria attivita lavorativa

informativa presso i medici, rileva evidenziare quanto segue.

Le linee guida emanate dalla conferenza Stato -Regioni in data 20/04/2006 sui regolamenti
regionali relativi all’informazione scientifica del farmaco, all’art. 5 stabiliscono che: “Gli ISF
devono svolgere la loro attivita presso i medici da soli; la presenza del capoarea o di altre figure
professionali non correlate all‘attivita di informazione, ¢ ammessa solo per funzioni diverse

dall'informazione scientifica”.

Il principio di autonomia lavorativa dell’ISF, chiaramente espresso dalla disposizione suindicata,
trova conferma nella successiva Sentenza del Consiglio di Stato, Sez. V, n. 2755, del 30/04/2009
nella quale si precisa che: “nell’esercizio dell’attivitd informativa, VISF non sia accompagnato da

altri soggetti, la cui presenza potrebbe evidentemente decolorare il  profilo

dell’approfondimento scientifico sulle proprieta dei farmaci, a tutto vantaqgio della loro mera

promozione commerciale”.
Alla luce di quanto suesposto, & necessario premettere che, dalle esigue informazioni ricevute
dal richiedente, non é chiara la natura dell'intervento del Product Manager che potrebbe essere

anche giustificata da finalita, ad esempio, di formazione relativa all’attivita dell'ISF.

Cio premesso, emerge I'importanza dell’attivita dell’ISF che, al fine di porre I'attenzione sulla
funzione sociale dei farmaci nella tutela dell'interesse pubblico della salute, deve conservare un

alto grado di autonomia nell’espletamento del servizio informativo ai medici, nell'intento di non

AIFA - Agenzia Italiona del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Romoa - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.qov.i




Delibera Regionale della Provincia di
Trento e Bolzano
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1.3 - ATTIVITA’ DI INFORMAZIONE PRESSO | MEDICI CONVENZIONATI

L'attivita degli ISF nei confronti dei medici convenzionati (M.M.G., P.L.S., Guardia Medica, Specialisti
convenzionati, ecc.) non puo svolgersi durante l'orario di visita dei pazienti. Al fine di consentire il corret-
to svolgimento degli incontri, negli studi medici convenzionati dovranno apporsi cartelli indicanti gli orari
e le modalita di ricevimento degli ISF. Nei cartelli, inoltre, dovra essere riportata la seguente dicitura: “Le
attivita di Informazione Scientifica del Farmaco non sono consentite durante gli orari di visita dei pazien-
Al fine di agevolare l'attivita degli ISF e raccomandato ai medici convenzionati di trovare formule di inte-
sa per evitare di sovrapporre gli orari di ricevimento, avuto riguardo in particolare alle zone periferiche e

di maggior difficolta d'accesso del Trentino.

Bollettino Ufficiale n. 41/I-11 del 13/10/2015 / Amtsblatt Nr. 41/I-1l vom 13/10/2015 48
7di9

1.4 — NUMERO DI VISITE

Il numero delle visite individuali di ogni ISF ai singoli medici € quantificabile in un massimo di n. 4 (quat-
tro) annuali per ogni medico interessato alla prescrizione. Qualora un ISF sia responsabile del servizio di
informazione scientifica di piu prodotti il numero massimo di visite rimane comunque determinato in 4
(quattro) per anno per medico, fatta salva I'esigenza di veicolare nuove informazioni rilevanti sull’'uso
appropriato dei medicinali (modifiche del Riassunto caratteristiche del prodotto - es. nuove indicazioni
terapeutiche — o nuove informazioni sulla sicurezza - es. avvertenze, eventi avversi, controindicazioni,
offetti collate

Gli ISF deono svolgere la loro attivita presso i medici da soli.

1.5 — DIVIETI

Non & consentito agli operatori del’lA.P.S.S. e delle farmacie convenzionate, fornire agli informatori
scientifici né indicazioni relative alle abitudini prescrittive dei medici né informazioni inerenti le procedure
di acquisto dei medicinali.




6. VIGILANZA E CONTROLLO

L'A.P.S.S. avvia, mantiene e sviluppa processi di monitoraggio continuo per l'identificazione di strumenti,
modalita e azioni finalizzate alla verifica del rispetto delle disposizioni previste dal presente provvedi-
mento nonché alla definizione di indicatori di appropriatezza dell'attivita di informazione scientifica, an-
che in relazione all'andamento della spesa farmaceutica.

La reiterata inosservanza, anche dopo formale diffida da parte dellA.P.S.S., degli adempimenti di cui al
capitolo 1 “Pubblicita presso i medici, gli operatori sanitari ed i farmacisti” ed alle disposizioni previste dal
punto 1.2 “Disciplina dellA.P.S.S.” comportera, a seconda della gravita della violazione rilevata, I'ap-
plicazione di sanzioni (quali ad esempio: sospensione temporanea sul territorio provinciale dell'infor-

mazione scientifica per un periodo da 1 a 12 mesi; riduzione dei campioni gratuiti consegnabili agli ope-
ratori sanitari ecc.) da stabilirsi con successivo provvedimento della P.A.T.. L'A.P.S.S. eseguira specifi-
che comunicazioni ai medici prescrittori con I'avviso delle inosservanze di cui sopra e delle relative con-
seguenze. L’informazione scientifica sul farmaco verra comunque garantita dall’attivita autonoma
dellA.P.S.S..
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Tutte le violazioni al presente provvedimento e quelle relative al D. Lgs. 219/2006 verranno comunicate
dai soggetti deputati oltre che alle autorita competenti anche al Ministero della Salute e allAgenzia Ita-
liana del Farmaco ognuno per la materia di propria competenza.
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Aderiscono 182 case farmaceutiche.

E’ un accordo fra le industrie farmaceutiche aderenti a Farmindustria volontariamente
approvato nel rispetto delle relative norme statuarie e delle regole dettate dai codici
deontologici delle Federazioni europee ed internazionali dell’industria farmaceutica
(EFPIA e IFPMA) e diretta a regolamentare i rapporti tra le industrie e tra queste ed il
mondo scientifico e sanitario.

Il Codice Deontologico ha lo scopo di valorizzare, preservare ma anche tutelare il
prestigio e la credibilita dell’'industria farmaceutica nei confronti dello Stato,
dell’opinione pubblica, della classe media, degli operatori sanitari in generale.
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Art 322 c.p.: istigazione alla corruzione

La _condotta punita: chiunque offre o promette denaro od altra utilita non dovuti ad un pubblico
ufficiale o ad un incaricato di un pubblico servizio nell'esercizio delle sue funzioni o dei suoi poteri,
soggiace, qualora l'offerta o la promessa non sia accettata, alla pena stabilita nel primo comma dell'art.
318 (corruzione impropria — denaro per atti conformi alla propria funzione), ridotta di un terzo

Se |'offerta o la promessa e fatta per indurre un pubblico ufficiale o un incaricato di un pubblico servizio
a omettere o a ritardare un atto del suo ufficio, ovvero a fare un atto contrario ai suoi doveri, il
colpevole soggiace, qualora l'offerta o la promessa non sia accettata, alla pena stabilita nell'art. 319
(corruzione propria — denaro per atti contrari alla propria funzione), ridotta di un terzo. La pena di cui al
primo comma si applica al pubblico ufficiale o all'incaricato di un pubblico servizio che sollecita una
promessa o dazione di denaro o altra utilita per I'esercizio delle sue funzioni o dei suoi poteri

Quindi: I'informatore farmaceutico che corrompe un Pubblico Ufficiale o un Incaricato di Pubblico
Servizio, & passibile delle medesime pene previste per il corrotto (variabili da 1 a 10 anni di reclusione a
seconda della forma di corruzione) seppur ridotte di 1/3! Inoltre dal punto di vista civile, secondo la
Legge 231/01 se la societa si e dotata di Modelli Organizzativi finalizzati ad evitare condotte illecite, la
societa si rivarra sulla persona fisica dell’'operatore, in caso di danno all’azienda.
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R.D. 27 Luglio 1934 n. 1265: il reato di comparaggio

La condotta punita: & accusato del reato di comparaggio chiunque dda o promette al sanitario
o al farmacista denaro o altra utilitd al fine di incentivare la commercializzazione del

farmaco promosso.

Le pene: arresto fino a 1 anno, ammenda da euro 206,58 a euro 516,45 oltre alla
sospensione dall’esercizio della professione per un tempo pari alla durata della pena
inflitta.

Se il fatto & commesso dai produttori o dai commercianti delle specialita e dei
prodotti indicati nei detti articoli, il Ministro della Sanitd, indipendentemente dall’esercizio
dell’azione penale, pud ordinare, con decreto, la chiusura dell’officina di produzione e
del locale ove viene esercitato il commercio per un periodo da uno a tre mesi e, in caso di
recidiva, ne puo disporre la chiusura definitiva. Il Ministro puo, inoltre, revocare la
registrazione delle specialitd medicinali o 'autorizzazione a preparare o importare per la
vendita ogni altro prodotto ad uso farmaceutico

Quindi: a prescindere dall’esito del procedimento giudiziario, il Ministero della Sanita puod
decidere la sospensione dell’attivitd non solo dell’operatore, ma anche dellimpresa
farmaceutica produttrice



'II Sistema Sanitario nazionale a rischio «distruzione»
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Premessa:

" a causa della grave crisi economica degli ultimi anni, la cronaca si focalizza su casi di
persone senza scrupoli che operano mirando esclusivamente al vantaggio economico
a danno di chiunque altro nell’ambito sanitario

" un numero sempre maggiore di famiglie non ha i fondi per goder di cure mediche
adeguate

= il Sistema Sanitario Nazionale, facendo i conti con minori risorse economiche, taglia
sulla qualita dei servizi erogati

Conseguenze possibili:

" la professionalita dei medici viene messa in discussione dalla perdita di credibilita e
da azioni giudiziarie, spesso pretestuose da parte dei pazienti

= il mercato legale ed etico del farmaco rischia il moltiplicarsi di comportamenti illeciti
con conseguente contrazione degli investimenti in ricerca per le aziende virtuose

Conclusioni:

= la perdita di reputazione del SSN si riverbera necessariamente su pazienti, imprese

farmaceutiche e su tutti gli operatori del settore



Le 12 fatiche di Ercole.

e Registrazione su una piattaforma web facente capo alla Regione Emilia
Romagna.

e La piattaforma genera un identificativo € un tesserino di riconoscimento.

e L’informazione non € ammessa all’interno dei reparti di degenza e negli
ambulatori specialistici. Orari 15-18 e solo collegiali.

e Gastro no informazione.

e Anche dal MMG e necessario il tesserino di riconoscimento che puo
essere richiesto insieme ad un documento di identita.

e |l numero massimo delle visite individuali di ogni ISF ai singoli medici
dipendenti o convenzionati con il SSR, é quantificato in un massimo di 5
visite per anno, per medico interessato alla prescrizione. Uno stesso
prodotto contenente lo stesso principio attivo pu6 essere presentato
dall’Azienda farmaceutica a ogni medico, al massimo 5 volte I’anno,
anche nel caso di ISF diversi. (N.d.a Co-promotion? Co-marketing? Posti
di lavoro arischio?)

e Riservatezza delle informazioni. Non e consentito ad alcun O.S
dipendente o convenzionato con il SSR e alle farmacie fornire agli ISF
informazioni inerenti gli approvvigionamenti e i consumi dei medicinali e
le abitudini prescritti e dei medici inerenti le attivita in regime SSN.



Sentenze storiche
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Categoria: Giurisprudenza di Merito

Informatori medici non sono
venditori di farmaci,
sentenza pilota alla Spezia

Ultima ora - Un agente vince una causa di
lavoro nei confronti della casa farmaceutica
che, secondo i giudic, lo valutava in base alle
vendite. L"avvocato Emanuela Messina:
"Sentenza che fa scuola, non aveva precedenti
in giurisprudenza’.

La bonta del suo lavoro veniva valutata in base
ai dati di vendita, ovvero in base alla quantita di
farmaci da lui presentati che i medici
effettivamente poi prescrivevano nei mesi

Annmiianti la avia viaita Cea inannanans

Sentenza n. 585/2017 pubbl. il 07/08/2017 -

N.R.G. 39272016

REPUBBLICA ITALIANA
IN NOME DEL POPOLO ITALIANO
TRIBUNALE di GENOVA
SEZIONE LAVORO

1I Tribunale, nella persona del Giudice dott.ssa Simona Magnanensi
ha pronunciato la seguente
SENTENZA

nella causa iscritta al n. r.g. 39272016 promossa da:

RGn. 392712016 |
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enevdalrierie pui prescrivevallo e niesi

seguenti la sua visita. Era insomma
considerato alla stregua di un agente di
commercio, un vero e proprio rappresentante, e
non un informatore medico dedito a un attivita’
'di informazione scientifica’, come prescritto
dalla legge. Per questo la ditta farmaceutica
per cui lavorava dovra risarcirlo con una cifra a
quattro zeri.

E” una sentenza che fara scuola quella emessa
dal giudice del lavoro Giampiero Panico del
Tribunale della Spezia e le cui motivazioni sono- |
state rese pubbliche due giorni fa. Tre anni di
istruttoria e innumerevoli i testi ascoltati per
appurare se ci fosse stato un comportamento
illecito da parte dell’azienda nei confronti di un
dipendente con trent anni di esperienza alle
spalle, rappresentato dall'avvocato Emanuela
Messina, con studio a Lerici. Tutto inizia con |
‘arrivo di un nuovo e giovane capo area che a
partire dall’estate 2012 inizio” a deprimere la
figura personale e professionale del ricorrente,
concentrandosi esclusivamente ed
ossessivamente sui dati di vendita,
sminuendone le capacita’ nei rapporti con i
colleghi e con i medici, valutandolo
negativamente dopo molti anni di servizio',
scrive il giudice.

Un compito ben diverso da quello di colui che
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Un compito ben diverso da quello di colui che
dovrebbe, per legge, svolgere "attivita” di
informazione scientifica presso i medici,
illustrando loro le caratteristiche
farmacologiche e terapeutiche dei farmaci, al
fini di assicurarne il corretto impiego" e riferire
alla casa farmaceutica 'le osservazioni
registrate nell uso dei farmaci che emergono
dal colloguio con gli operatori sanitari ed in
particolare le informazioni sugli effetti
secondari dei farmaci ad uso umano".

Al dipendente venivano invece chieste “attivita
non rientranti nel suo profilo professionale” e le
sue performance valutate in base a cio” "sotto
pena di ricorrere a sanzioni disciplinari irrituali
e mascherate da corsi di ripresa di
formazione". Circostanze confermate dalle
testimonianze di alcuni ex colleghi sentiti dai
giudici e sottoposti in passato alle stesse
pressioni 'non per questo, tuttavia, da
considerarsi lecite, in quanto si va oltre la
pretesa del dipendente (giuridicamente non
tutelabile) a lavorare in serenita’, ma si incide
sulla dignita’, sulla personalita” morale, sull
‘immagine di quest ultimo, nonche" sul diritto
ad espletare la prestazione conformemente al
proprio inquadramento ed al proprio profilo

- professionale" recita la sentenza.

N’ 30 .l 56% B 15:49

Uno stress che aveva aveva effetti visibili sul
benessere dell'uvomo che in quel periodo "era
dimagrito, fumava di piu’, era nervoso ed era
colto da crisi di pianto', racconta un teste;
ancora "era in un devastante stato psichico"
ricorda un medico dell’Asl5 che lo visito nel
20173. Il perito nominato dal tribunale nella
propria relazione aveva poi confermato il tutto
parlando esplicitamente di depressione e di un
danno permanente. Il giudice ha quindi
disposto un risarcimento che sfiora i 100mila o
euro.

‘Questa sentenza é molto importante per tutti
gli informatori medico-scientifici d Italia. Non ci
sono precedenti in giurisprudenza. Nella
sostanza non saranno pit tenuti a rispondere
dei dati vendita con il loro datore di lavoro, e se
cio avvenisse costituirebbe un illecito - osserva
I'avvocato Emanuela Messina - Il rischio d
‘impresa deve restare in capo alla casa
farmaceutica. E” un principio destinato a
ribaltare il rapporto tra informatore e azienda".




Iniziative
Progetto Scuola di Medicina Generale
Progetto Guardie Mediche

Presentazione Assoclazione al Medici di
Medicina Generale

Ordine del Medici?

Licenziamenti?



Chi e chi in Alto Adige

« Responsabili delle

associazioni
« Oberrauch (ordine dei
medici)
* Von Lutterotti - Innitzer
* Engl

« Guido Bocchio (Claudiana)

* Opinion Leader
 Bossio
* Piccoliori

» Figure di spicco
« Sleiter, Rubino, Paoli



Iniziative In Alto Adige

Collaborazione con cooperativa Tempo-zeit
(cooperativa soclale per assistenza famiglie) per
supporto famiglie deli medici di base.

Collaborazione con AFT nata a Merano
Contatto tramite aiuto colleghi isf di riferimento In

Alto Adige con responsabili scuola di medicina e
ordine del medici Provincia di Bolzano
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L’associazione degli informatori scientifici del farmaco del Trentino Alto Adige, apolitica ed
indipendente dalle aziende farmaceutiche conta su 66 professionisti che visitano
guotidianamente MMG, pediatri, specialisti di settore, guardie mediche e turistiche di tutto il
territorio, formando una rete pressoché capillare con gli Operatori Sanitari operanti nelle
province di Trento e Bolzano.

La Sanita Trentina, come in generale a livello Italia, andra incontro in un futuro molto vicino
a profondi rinnovamenti in cui le parole d’ordine saranno “integrazione e condivisione”. In
virtu di questi cambiamenti crediamo sia opportuno trovare nuove forme di collaborazione,
ognuno con i suoi ruoli, al fine di migliorare il servizio ultimo erogato ai pazienti.

Il nostro obiettivo ultimo € di lavorare insieme per creare “qualita nell'informazione”.

Nel corso del tempo vorremmo realizzare alcuni progetti di interesse specifico per il MMG.
Il primo in ordine di tempo, consiste nel creare un database di medici operanti sia nel
Servizio della Continuita assistenziale notturna che nella Scuola di Specializzazione al fine
di favorire il contatto con i MMG per aumentare le opportunita lavorative dei primi e le
necessita dei secondi.

Il nostro sito www.aiftaa.com costituira tale punto di incontro ospitando, in un’area protetta
accessibile tramite Password e Username, il suddetto database aggiornato nel tempo al
guale potranno accedere esclusivamente i MMG che chiederanno la registrazione
all'indirizzo Presidente@aisftaa.com



http://www.aiftaa.com/

