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Cambiano ricette e genericl

I1 Governo vara
il Codice unico
per 1 farmaci

Amiva 1l «Codice» unico der farmact. In 16{)
articol, i omaggio all’Europa, 1'ltalia fa 1l re-
styling dclle regole per 'intero ciclo di vita dei
medicinali. 1l decreto legislativo sard varato oggi
dal Consiglio dei ministri, 'ultimo prima delle ele-

a0n. Numerose Ic

UOPPIO (5€1 MEest),
ma npetibih dieci
volte. Registrazio-
ni pill rapide per |
eenericl. Disinbu-

zione accelerala der farmact mirovabili. E por etica

pit rigida: stop a regali ¢ favort a medici ¢ farmaci-

novita. LE‘_ FICCTEE g1, congresst e campioni sottopostt alle norme sulla
non a canco del  pybblicith, streta per gli inlormatort scientifici che
Ssn dureranno 1l pero avranno ancora prenm per le vendite promosse,
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Sl Atteso dal Consiglio der nmunistri il si detinitivo al provvedimento che recepisce la disciplina comunitana sui medicmah

odlce dei farmaci pronto per il varo

Sale da tre a set mesi la validita delle ricette semplici, che potranno essere usate fino a 10 volte

ROMA m Ricottc non a carico
del Ssn valide il doppio: da 3 a
6 mest, ma ulihizzabili solo die-
cl volte, Registrazion pio rap-
de per 1 genenicy. Censimento
annuale  degli  «informatort
scientilici», che avranno un rap-
porto di lavoro umico con le
casc larmaceutiche ma che
avrgnno ancora premi per le
vendite promosse,
Congressl, camplo-
ni gratuitt € gad-
gt dmrdnnu fare
1 contl con le rego-
le sulla pubblicita.
Distribuzionc  pit
rapida dei farmaci
mtrovabili. Stop a
mance € favorn a
operatorl compia-
centl. Dimentichiamo (o quasi)
I’esistente.

Con 160 mosse 1'ltalia rac-
coglie in un 1esto unico le rego-
le di base sui farmaci. Un vero
¢ proprio Codice unice farma-
ceutico in omaggio all’Europa
che, 160 articoli, da
quell’applicazione a due dirct-
tive Ue (2001/83 E 2003/94)
lungamenie attesa.

E con queste promesse che
ogei il Consiglio det ministri va-
rera il decrcto legislative mviato
in Parlamento ormal a1 prunt di
dicembre 2005. Un via lihera ai
tempi supplementart per 1l Go-
verno, neil ulttmo Consiglio prt-
ma delle elezioni. In gioco ¢'¢
tutto il ciclo di vita dei prodott
farmaceutict: registrazione, pro-
duzione, importazione, etichetta-

te lege,

tura, classificazione, distribuzio-
ne, pubblicita ¢ farmacovigilan-
za. Escluso solo 1l capitolo della
sperimentazione clintca, che ve-
de I'Italia allincata a1 diktat euro-
pei fin dal 2003,

Non mancano le noviti, ncl
testo finale, rispetto alla prima
stesura imviata alle Camere (an-
ticipata da «Il Sole-24 QOre del
Lunedi» del 16 gennaio). Bcco
lc primcipali; massima attenzin-
ne per la ballinatura e la traccia-
bilita dei prodotd, anche per
gquelll pib econonuci; report re-
oionali sui contatti tra informa-
ton e medici di medica gene-
rale, per contestuahizzare ¢ ren-
dere stringentt 1 controlli; no
all’ipotesi che 1l grossista possa
recapitare 1 farmaci a domicilio

del paziente,

E per quanto riguarda la r1-

nascila della pn'-?.ﬂblhtd di re-
munarare per volume di vendi-

le gh inlormatori, 1l divieto ini-

clale ¢ stato abolito per scelta

politica; una decisione, indica-
{a dalla commissione Aflan so-
clalt della Camera, presa 1n
omaggio al latto che meccan-
smt de] gcnere csistono in tutta
Furopa. Lna podcrosa opera-
z1one di restyling consente co-
s1 di recepire 1 contenuti di pit
dircttzve Uc, di cancellare set-
di modificarne altre
ofto ¢ dr nispondcre ai rilievi
Uc¢ sullc nerme vigenti in mate-

ria di registrazione e commer-

clalizzazione.
Vita piu facile per i generi-
ci. | farmact sepza marca go-

dranno di una corsia preleren-
ziale: 1 produttort potranno ef-
fettuare 1 test per la domanda
d1 rcgistrazione (Aic) prima
della scadenza del brevetto,
ma 1on petranne commercia-
hzzarlo prima che swano tra-
scorst 10 annt dalla prima regi-
straztone. Disciplinat anche 1
blogencrici: prevista la prescen-
tazione di una domanda com-
pleta di registrazionc se 1l pro-
dotto biologico presenta anche
minime differenze rispetto al
prodotto orginario.

Ricette, distribuzione e fo-
glietti. Viene raddoppiato —
passando da tre a se1 mesi — 1l
periode di validita deBa nicetta
medica semplhice non a carico
del Ssn: potra essere utilizzata
non pi di dieci volte a patto
che 1l medico non speciiicht un
numero di confeziom superiorce
4 una. Ribadito Pobbligo di pre-
vederc indicaziomi 1in braille
sull"imballaggio cstemo del pro-
dotto (lc norme saranno fissate
per decreto entro fine anno) e
scatta "obbligo per il titolare
della registrazione di fornire in
48 ore 1l farmaco nsultato non
disponibile nei canali regionali.

Pubblicita e norme anticor-
ruzione. Le vecchic regole ven-
gono rese pit severe, limitando
I"attivita promeozionalc a medi-
€1 ¢ farmacisty ¢ prevedendo un
censimento annuale su base re-
gionale dell’allivita de:gli infor-
matori scienttfici che avranmno
rapporto di lavero unico con



"azienda _di cul promuovono i
prodotti, E esphicltamenic vieta-
ta Uofferta di premi, vantaggi
pecuniari 0 omaggi a medici e
farmacisli, sc non di vialore tra-
scurabile e connessa all attivita
del professionisti.
St limata i numero
del campioni gra-
tuiti a un totale di
18 I’anno (tra vec-
chi E  DUOVI
nell’ambito del 1i-
stino, aziendale} e
se ne prevede la
possibile ulteriore
riduzione 1n caso

di significativi aumemti della
spesa farmaceutica pubablica.
Massima severita, imfing, per
corrotti ¢ corruttorl: pre:mi, nian-
ce € favori promess! 0 concessl
dagli informator1, ovvero solle-
citati o accettati da rnedici e
farmacisti, costano da 400 a mil-
le euro, 'arresto fino a un anno
e Pidentica SOSpensions
dall’esercizio professionale.
SARA TODARD
ROBERTO: TURNO

LIMITI Al GADGET

# Farmaci generiel. | produttori potranng
effettuare test necessari al deposito della
domanda di registrazione prima della
scadenza del brevetto della specialita
leader

i Registrazioni. Dopo 1a prima verifica a
5 anni avranno validita iflimitata ma
decadranno dopo 3 anri per mancata
commercializzazione

& Infarmatori scientifici. Saranno censii
annualmente e avranno rapporto di
lavoro univoco con ['azienda
farmaceutica

M Pubbficita, Vi rientrano anche campioni
gratuiti, congressi medici e gadget

@ Ricette. La prescrizione medica non a
caricoe del Ssn raddoppia da 3 a 6 mesi,
ma non potra essere rpetuta piu di 10
voite

® Corruziane. Premi, mance e favori
promessi 0 concessi dagli informatori o
accettati da medici e farmacisti
costeranno 'ammenda da 400 a mille
euro, 'arresto fino a up anno € la
sospensione dall’esercizio professionale

Percorso
accelerato
per registrare
| generici
Sanzion
piu severe
contro
la corruzione



