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DEMATERIALIZIAZIONE: RIVOLUZIONE
CON ALCUNI PUNTI CRITICT

icetta elettronica, 730 precompilato, fatturazione elettronica: tre tappe importanti del processo di

“dematerializzazione” dei documenti e informatizzazione della farmacia. Un vantaggio per i cittadini

e per tutto il sistema, ma con alcuni problemi tecnici da risolvere per la soluzione dei quali Federfarma
Si sta impegnando a fondo (a pag. 3)

Accesso ai iarmaci concorsi, orari Enpai
innovativi piania organica Riepilogo

Il ministro Lorenzin Tre importanti dei contributi
interviene sentenze dovuti

alla Camera della magistratura per I'anno 2016

o
=
<
=
m
(&}
a
-
]
1S
£
S
(&)
<
=)
<
=
=
S
S
N
(XY
N
Y]
@
>
(=3
D
—
=
=
=
S
=2
™
=1
S
N
D
9]
™
—
(=]
<
&<
[ %3
S
o
i=]
o
]
1S
<
f =
S
o
o
<
=
@
=
S
N
S
D
o
5}
<
o
»
L
=
=9
=
=
[
—
w
o
o
1
O
—
o
(V]
o
[35]
<
[
(<b]
(>
Lo
=
'
(a\}
<
<
<
>
o
[
c
<<

E Organo ufficiale della f@ederfarma (www.federfarma.it)




Ny,
% ™\
. ii N
R HAGNESI
POTASSI0
_' EunANTIUSSII]ANII
" NestléHealthScience

Meritene" RIGENERA LE TUE GIORNATE CON MERITENE® REGENERVIS®!
L'INTEGRATORE DI MAGNESIO E POTASSIO CON VITAMINE
E MINERALI ANTIOSSIDANTI.
Regenerv > . e

Meritene® Regenervis® & ricco di Magnesio e Potassio, che contribuiscono
al normale metabolismo energetico, alla riduzione di stanchezza e fatica

e alla normale funzione muscolare.

Con Vitamina C, Vitamina B2, Zinco e Selenio, per la protezione delle cellule
dallo stress ossidativo.
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Le soluzioni proposte da Federfarma per superare i problemi tecnici

DEMATERIALIZZAZIONE: RIVOLUZIONE
CON ALCUNI PUNTI CRITICI

icetta elettronica, 730 precom-
B pilato, fatturazione elettronica.

Sono tre campi di attivita che
0ggi impegnano la farmacia nell’ambito
di un piu generale fenomeno di “dema-
terializzazione” dei documenti e infor-
matizzazione della professione e della
azienda.

Per quanto attiene alla ricetta elet-
tronica, il percorso legislativo ha com-
piuto un ulteriore passo con il recente
Dpcm del 14 novembre, in G.U. il 31
dicembre e in vigore dal 1° gennaio
2016. Il provvedimento prevede che un
cittadino possa prelevare in qualsiasi
farmacia convenzionata di qualunque
Regione, un farmaco a carico del Ssn
prescrittogli su ricetta dematerializza-
fa. Dara quindi -a regime- un grande
vantaggio ai cittadini, che, spostando-
si ovunque per motivi di studio, di la-
voro o di vacanza, potranno ottenere
su tutto il territorio nazionale i farmaci
prescritti dal proprio medico su ricetta
elettronica, modalita prescrittiva ancora
utilizzata in modo disomogeneo nelle
varie Regioni, ma in costante diffusione:
si prevede che entro giugno costituira
I’80% delle ricette.

Al momento permangono alcune dif-
ficolta tecniche alle quali Federfarma,
in contatto con i ministeri della Salute
e dell’Economia e con Sogei (il braccio
tecnico del Mef), sta cercando soluzio-
ne. Ticket da applicare, esenzioni e
rimborsi alla farmacia sono alcuni punti
critici.

Come é noto, la normativa prevede
che venga riscosso il ticket che I'assi-
stito dovrebbe pagare nella sua Regio-
ne di residenza e, a regime, il sistema
fornira, in via automatica, sia il ticket
sia 'eventuale esenzione cui il cittadino
ha diritto. Al momento, pero, il siste-
ma Tessera sanitaria non fornisce alla
farmacia 'accesso on line alla ricetta
di un assistito di una Regione diversa
da quella di residenza né, tantomeno, il
calcolo dei ticket dovuti e le eventua-
li esenzioni. In attesa che tali difficolta
tecniche siano superate Federfarma,
in una lettera inviata agli interlocutori
istituzionali, ha proposto un’interpre-
tazione della normativa che consenta
alle farmacie di procedere nell’eroga-
Zione del farmaco sulla base dei dati
contenuti nel promemoria, applicando
il ticket vigente nella Regione in cui il

promemoria viene presentato. A tutti i
fini, compreso quello del rimborso alla
farmacia, tale promemoria dovra esse-
re considerato come una tradizionale
ricetta cartacea del Ssn. In questo qua-
dro, per evitare problemi al momento
del rimborso delle ricette, i responsabili
regionali di Federfarma sono stati sol-
lecitati a chiedere alla propria Regione
di confermare I'accoglimento di questa
soluzione formulata dal sindacato.

Nella nota Federfarma ha anche se-
gnalato che la Provincia autonoma di
Trento non prevede I'utilizzo del prome-
moria, cosicché la soluzione proposta
da Federfarma risulta inapplicabile e
un cittadino trentino non puo ottenere
un farmaco Ssn in altre zone d’ltalia, ri-
manendo quindi penalizzato rispetto ai
suoi connazionali.

Anche il 730 precompilato, grazie al
quale alcune categorie di contribuen-
ti faranno a meno di commercialisti e
Caf, costituisce una grande facilitazio-
ne per i cittadini. Tutto il mondo della
sanita é chiamato a trasmettere i dati
e le farmacie e le associazioni, nel
caso in cui abbiano ricevuto la dele-
ga per l'invio all’Agenzia delle entrate,
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devono raccogliere e archiviare i dati
degli scontrini fiscali riguardanti spe-
se sanitarie detraibili dal cittadino per
il 730 precompilato, una attivita svolta
direttamente dai gestionali delle far-
macie, aggiornati dalle software house
su sollecitazione di Federfarma. Anche
sull’argomento rimangono nodi da scio-
gliere. Federfarma ha recentemente ri-
badito alla Commissione parlamentare
di Vigilanza sull’Anagrafe tributaria che
non é possibile fornire i dati relativi agli
scontrini del 2015 sia perché la legge
sulla privacy vietava la conservazione
dei dati sensibili del cittadino sia per-
ché le disposizioni tecniche necessarie
alla raccolta e all’invio sono state pub-
blicate sulla Gazzetta Ufficiale soltanto
ad agosto 2015.

Da sciogliere anche il nodo delle

sanzioni. Nell’audizione  Federfarma
e fornata a chiedere il rinvio del D.lgs
158/2015 (che minaccia multe sala-
tissime in caso di omissioni o errori
nell’invio dei dati) e ha ribadito I'esigen-
za di un provvedimento applicativo che
dettagli casistiche e responsabilita. Visti
il valore medio dello scontrino battuto
dalle farmacie e il numero degli scon-
trini parlanti emessi quotidianamente
(ben diverso, per esempio, dal numero
delle fatture emesse da un medico),
I’entita delle sanzioni proposte dal de-
creto appare del tutto sproporzionata.
La Legge di Stabilita 2016 ha attenuato
le sanzioni eliminandole in caso di lie-
ve ritardo nell’invio dei dati o in caso
di errata comunicazione, purché essa
non abbia determinato una indebita
fruizione di detrazioni e deduzioni nella

dichiarazione dei redditi precompilata.

Infine, la fatturazione elettronica
e ormai praticamente a regime e ol-
tre 8500 farmacie utilizzano il servizio
fornito da Promofarma, che, per facili-
fare le farmacie, é stato rinnovato per
il 2016 a condizioni economiche molto
vantaggiose e sostanzialmente invaria-
te rispetto al 2015.

Su tutti e tre i fronti Federfarma con-
tinuera ad adoperarsi, con il prezioso
supporto di Promofarma, per sciogliere
i nodi tuttora irrisolti e semplificare le
attivita delle farmacie. Nella convin-
zione che, una volta a regime, queste
innovazioni contribuiranno a rendere la
farmacia pit moderna e vicina alle esi-
genze dei cittadini e delle istituzioni.

Il Consiglio di Presidenza

Farmaci nella forma migliore

Si comunica ai Signori Farmacisti che in data 11/01/2016 & stato immesso in commercio

FlectorArtro®1% gel

Si comunica altresi che a partire dalla stessa data, sia il medico di medicina generale che lo specialista
saranno informati sulle caratteristiche del suddetto farmaco attraverso informazione scientifica

FlectorArtro® é Diclofenac Epolamina in contenitore a pressione da 100 g.

FlectorArtro® & particolarmente indicato nel trattamento del dolore e degli stati inflammatori causati da lesioni
post-traumatiche, come contusioni, distorsioni e tendiniti.

FlectorArtro® avendo nella composizione la fragranza Floral PH-Y, lascia sulla pelle una piacevole profumazione.

Contenitore a pressione contenente 100 g di gel

041472046

€ 16,00
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Aperti i lavori dell'anno nuovo alla Camera e al Senato

ACCESSO RAPIDO AI FARMACI INNOVATIVI

I ministro della Salute Beatrice Lorenzin risponde a una interrogazione
parlamentare per spiegare come Si intenda garantire la disponibilita
delle novita terapeutiche, contemperando la tutela del diritto alla salute
per tutti con le esigenze di sostenibilita della spesa

prima della pausa natalizia, ha risposto alla

Camera a un’interrogazione del deputato
Ermete Realacci (Pd) in materia di accesso
ai farmaci innovativi. Il Ministro ha ricordato
come la legge n. 189/2012 abbia introdotto
la possibilita, per i farmaci per cui sia stata
rilasciata un’autorizzazione all’immissione in
commercio comunitaria, di essere resi subito
disponibili, senza attendere la negoziazione del
prezzo, attraverso I'inserimento in un’apposita
sezione dedicata ai farmaci che non siano
ancora stati valutati, ai fini della rimborsabilita
a carico del Servizio sanitario nazionale (C-nn).
Quanto al procedimento negoziale relativo ai
farmaci particolarmente rilevanti per la salute
pubblica, il ministro Lorenzin ha sottolineato
che, anche se il Legislatore ha previsto che
il termine di conclusione del procedimento
negoziale sia di 100 giorni, il rispetto dello
stesso & spesso strettamente correlato al
comportamento dell’azienda farmaceutica.
Cio anche in considerazione della tipologia
del farmaco, oppure della proposta di prezzo
spesso eccessivamente onerosa per il Servizio
sanitario nazionale.

L'Agenzia del farmaco -ha dichiarato
il ministro- sta operando con I'obiettivo di
assicurare il contemperamento tra I'interesse
a garantire il diritto alla salute su tutto il
territorio nazionale e quello della sostenibilita
della spesa farmaceutica. Tuttavia, la mancata
classificazione di un medicinale tra quelli
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale
non preclude in modo assoluto al paziente la
possibilita di ottenerne la somministrazione
a titolo gratuito da parte del Ssn, soprattutto
ove il medicinale sia destinato a un uso
ospedaliero.

II ministro della Salute, Beatrice Lorenzin,

TRACCIABILITA DEI
FARMACI VETERINARI

Il sottosegretario alla Salute Vito De Filippo

ha risposto, in Commissione Affari sociali della
Camera, a un’interrogazione del deputato Pd
Michele Anzaldi, riguardante la necessita
di rafforzare la tracciabilita dei medicinali
veterinari e favorire la sperimentazione della
ricetta elettronica anche per gli animali.
Sulla questione, il ministero della Salute
ha previsto che la Banca dati centrale dei
farmaci a uso umano, attiva dal 2005, venga
alimentata anche dai suddetti prodotti. A tale
proposito, ha spiegato De Filippo, ¢ stata
messa a disposizione degli operatori del
settore, su base volontaria, I'applicazione web
che traccia le movimentazioni dal produttore
al destinatario finale (allevatore, ambulatorio
veterinario, eccetera). E stato avviato anche,
a completamento della tracciabilita e senza
oneri aggiuntivi a carico del Ministero, il
progetto di sperimentazione della ricetta
informatizzata, con la  collaborazione
dell’istituto  Zooprofilattico Sperimentale di
Abruzzo e Molise, consentendo, gia in questa
fase sperimentale, di rilevare i dati relativi al
consumo di medicinali negli allevamenti che
stanno partecipando alla sperimentazione.

Tali sistemi informativi -ha proseguito De
Filippo- permetteranno di incrociare i dati di
vendita e i dati di prescrizione dei medicinali
veterinari, migliorando I'efficacia delle attivita
di farmacosorveglianza e di avere un quadro
molto pil preciso del consumo di antibiotici
che, con particolare riguardo agli allevamenti
di animali produttori di alimenti, rappresenta
uno strumento essenziale per il contrasto
al fenomeno dell’antibioticoresistenza. Le
Regioni che stanno sperimentando la ricetta

elettronica sono I'Abruzzo e la Lombardia;
anche altre Regioni hanno manifestato vivo
interesse.

De Filippo ha aggiunto che dopo la fase
sperimentale, sara proposta una modifica
della normativa, che preveda la ricetta
informatizzata come modalita di prescrizione
del medicinale veterinario e I'obbligo della
registrazione, da parte dei soggetti interessati,
delle informazioni di competenza nella Banca
dati centrale, per il monitoraggio continuo dei
medicinali in questione, come attualmente
avviene per i medicinali a uso umano.

BOLLINI FARMACEUTICI

Il problematecnico della leggibilita dei bollini
farmaceutici, sollevato in un’interrogazione dal
senatore Enzo Fasano (FI-Pdl), non presenta
alcuna rilevanza sulla sicurezza dei medicinali
e non pone alcun pericolo per la salute
pubblica. E quanto sostenuto dal ministro
della Salute Beatrice Lorenzin, in riferimento
alla gestione del sistema da parte dell’lstituto
poligrafico dello Stato.

Sottolineato che la funzione dello strato

intermedio del bollino & assicurare la leggibilita
del numero progressivo, al fine di garantire
I'identificazione della confezione, anche
quando lo strato superiore viene rimosso
per erogazioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, il ministro ha rilevato come,
tuttavia, I'identificazione della confezione
risulti assicurata dallo strato superiore del
bollino che contiene tutti i dati essenziali.
In definitiva, il problema dell'identificazione
della confezione a fronte della cancellazione
del numero progressivo sullo strato intermedio
si pone solamente per le confezioni prive
dello strato superiore: per questa ragione,
la disfunzione segnalata ha ricadute sulla
rintracciabilita di confezioni fuoriuscite dal
canale distributivo legale. Proprio a tal fine,
il ministero della Salute si € prontamente
attivato per acquisire tutte le informazioni sul
caso. (PB)

n. 2 - 15 gennaio 2016
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BENE IL COSMETICO IN FARMACIA

| cosmetico in farmacia rafforza le sue
posizioni e il canale conferma, sia in
termini di preconsuntivo del 2015, sia in
base alle proiezioni per il 2016, un tas-
so di crescita positivo e tendenzialmente
crescente: percentuali ridotte rispetto agli
anni migliori (siamo intorno all’1,5%), ma
incoraggianti, considerando il perdura-
re delle difficolta economiche generali. E
quanto attesta la trentesima indagine con-
giunturale del Centro studi di Cosmetica
[talia, secondo la quale il settore conferma
di essere piu solido di quelli similari (moda,
calzaturiero, home entertainment) di fronte
alla crisi e pronto a ripartire sulla scia dei
segnali di ripresa annunciati per il 2016.
Il fatturato dell’industria arriva nel 2015 a
9.735 milioni di euro, trainato soprattutto
dal +10,5% dell’export (che sfiora i 3.700
milioni di euro), ma anche da una ripresa
del mercato interno, che cresce di quasi un
punto (mentre I'anno prima ne aveva perso
uno e mezzo). E un confortante segno di
inversione di tendenza.
| cosmetici venduti sul mercato nazio-
nale nel 2015 rappresentano un valore
totale di circa 9.400 milioni di euro e nel
2016 potrebbero fare anche meglio, per-
ché le previsioni relative al primo semestre
vedono tutti i canali tradizionali migliorare
la loro performance (restano in crisi inve-
ce i canali professionali). La farmacia vale
oltre 1.800 milioni di euro (contro i 3.800
della Gdo e i 2.100 della profumeria), ma
cresce di piu rispetto ai concorrenti pil
grossi: +1,5% tra 2015 e 2014, +1,6%
previsto per il primo semestre 2016. Mass
market e profumeria (pur in fase di risve-
glio rispetto agli anni scorsi) hanno per-
centuali di crescita leggermente inferiori;
va meglio soltanto I'erboristeria (+3% nel
2015 e +2% nel primo semestre 2016),
ma il suo giro d’affari si ferma a 430 mi-
lioni di euro.
Il persistente successo del canale far-

macia, secondo gli analisti, & dovuto alla
qualita dei prodotti e dei servizi al cliente
e alla specializzazione del punto vendita,
che pud contare sulla consolidata fiducia
dei consumatori.

FARMACO A DOMICILIO
AMPIO SPAZIO A “ELISIR”

| servizio sociale di recapito domiciliare

del farmaco alle persone impossibilitate a
recarsi in farmacia ha avuto ampio spazio
su Elisir, la famosa trasmissione di RaiTre
condotta da Michele Mirabella. Lunedi 11
gennaio, infatti, & stato proposto prima un
reportage, realizzato a Lodi, su come si svi-
luppa il servizio di consegna domiciliare del
farmaco, e poi un collegamento telefonico
con il presidente di Federfarma, Annarosa
Racca. Partendo dalla telefonata giunta in
farmacia, la giornalista di Elisir ha seguito
il collega Dario Castelli fino alla consegna
del medicinale nelle mani della sua pazien-
te, impossibilitata a recarsi a ritirarlo. “Un
servizio che qualifica la farmacia -ha com-
mentato Michele Mirabella- e che rinnova
cosi la sua missione identitaria e la sua
funzione professionale”.

Da parte sua, il presidente di Federfarma
ha precisato che “la farmacia vuole essere
vicina alle esigenze della popolazione, so-
prattutto alle persone fragili, anziani e non
autosufficienti, proponendosi cosi sempre
pil come Farmacia dei servizi”. Nel ricor-
dare il numero verde (800.189521) istituito
per erogare il servizio, Annarosa Racca ha
precisato che oggi alle chiamate non ri-
sponde pit un call center esterno, ma diret-
tamente gli uffici di Federfarma, che indivi-
duano la farmacia piu vicina al richiedente
e attivano I'utile servizio di recapito domi-
ciliare. E possibile vedere la trasmissione
trasmessa da Elisir visitando il sito www.
federfarma.it. e, in home page, andando in
basso sulla rubrica “Multimedia”.

CLINICAL PHARMACY
AL VIAIL 4° MASTER

i & aperta a Milano la quarta edizione

dell’International Master in Clinical
pharmacy, promosso dalle universita di
Milano, Cagliari e Granada (in Spagna). Il
corso si articola in tre moduli residenziali
che si svolgono nelle tre citta. Coordinatore
del master ¢ il professor Corrado Giua, pre-
sidente della Societa italiana di farmacia
clinica (Sifac). Direttrice e la professoressa
Paola Minghetti (per ulteriori informazioni:
www.masterclinicalpharmacy.it - segrete-
ria@masterclinicalpharmacy.it).

La giornata inaugurale si & svolta pres-
so la sede milanese dell’Ordine dei farma-
cisti, in viale Piceno 18, con la partecipa-
zione di cinquanta studenti. Al centro del
programma il tema dell’'uso razionale del
farmaco equivalente, trattato nel quadro
di un progetto generale che coinvolga far-
macisti, medici e pazienti e conduca all’e-
laborazione di linee guida per il corretto e
consapevole impiego dei generici.

INTEGRATORI E FARMACI

INCONTRO A MILANO
Si terra a Milano (al Circolo della Stam-
pa), il 22 gennaio, alle 11.30, un incon-
tro dedicato al tema “Alimenti, integratori e
farmaci: le evidenze cliniche”. Ne parleran-
noAldo Pietro Maggioni, direttore del Centro
studi Anmco, Associazione nazionale me-
dici cardiologi ospedalieri; Paola Minghetti,
del Dipartimento di Scienze farmaceutiche
(sezione di Tecnologia e Legislazione far-
maceutiche) dell’Universita degli studi di
Milano; Alessandro Mugelli, Dipartimento
di Neuroscienze, Area del farmaco e Salute
del bambino dell’'Universita di Firenze; Ele-
na Tremoli, direttore del Centro di Ricerche
farmacologiche per lo studio delle malattie
cardiovascolari dell’'Universita di Milano.
Per informazioni, telefonare ai seguenti
numeri; 346.6435192 - 02.87285492.
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Montefarmaco OTC
ha il piacere di Informare i Sigg. Farmacisti
che é da oggi disponibile

Lactoflorene
COLESTEROLO

C m——————

Lactoflorene

ool ¢/ RISO ROSSO FERMENTATO
per /il mantenimento

dei'normatli livelli di

colesterolo nel sangue

¢/ FERMENTI LATTICI VIVI
ad azione probiotica

¢/ VITAMINA PP

v COENZIMA Q10

MNAONTEFARMACO OTC

Si prende cura del tuo benessere

Per informazioni contatti il Suo agente di zona o il numero verde 800.969.083
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Mass media

Ujfficio Stampa Federfarma

Una settimana di notizie farmaceutico-sanitarie sulla stampa e sul web

RICETTA ELETTRONICA IN TUTTA ITALIA
MA ANCORA NODI TECNICI DA SCIOGLIERE

Sotto i riflettori I'evoluzione tecnologica delle prescrizioni: secondo

la presidente di Federfarma Annarosa Racca, un progresso che facilitera
la vita dei cittadini, ma che, per funzionare al meglio, richiede

il superamento di alcune difficolta pratiche

al primo gennaio di quest’anno la ri-
n cetta elettronica vale su tutto il territo-

rio nazionale, ma ci sono alcune diffi-
colta tecniche: per risolverle Federfarma ha
chiesto chiarimenti ai ministeri della Salute
e dell'Economia e alla Sogei. “Si tratta di
dare completezza a una vera e propria rivo-
luzione -spiega la presidente di Federfarma
Annarosa Racca- che facilitera la vita ai
cittadini che si spostano per studio, lavoro
0 vacanza, permettendo loro di ritirare in
qualunque farmacia i farmaci prescritti dal
medico”. Il provvedimento, spiega Racca,
“@ in vigore dal 1° gennaio 2016 e in questi
giorni di inizio anno si sono gia presentati
nelle farmacie i primi assistiti con prome-
moria redatti da medici di Regioni diverse
da quella della farmacia. Ma in questa fase
il sistema Tessera sanitaria non consente
alle farmacie di poter accedere ai dati delle
ricette in formato elettronico compilate in
altre Regioni né alle eventuali esenzioni cui
ha diritto il cittadino” (Newsletter Sanita24.
it, 8.1.16).

ECONOMIA: RIPRESA
IN ITALIA E IN EUROPA

’economia italiana € in ripresa, ma ¢
ancora molto lontana dai livelli del 2008.
D’altronde, osserva un articolo del Corriere,
il confronto con i dati del periodo pre-crisi
non & molto significativo: consumi e stili di

vita sono cambiati, tanto che anche gli in-
dicatori utilizzati vengono messi in discus-
sione. Per esempio, il Pil “& abilissimo nel
fotografare un Paese di fabbriche e di fa-
miglie, laddove, perd, sia le une che le altre
hanno subito in questi anni profondissimi
mutamenti” (Corriere della Sera, 4.1.16).

Cresce anche lindice di fiducia delle
imprese europee nella ripresa economi-
ca del’area Ue. La rilevazione, basata
sull’opinione dei direttori degli acquisti di
5.000 imprese, € in linea con I'ottimismo
espresso dalla Commissione europea: se-
condo le ultime stime di Bruxelles, “il pro-
dotto interno lordo dell’'unione monetaria
dovrebbe crescere quest’anno dell’1,8%
rispetto all’1,6% previsto nel 2015. Quanto
all’ltalia, le stime comunitarie sono di una
crescita dello 0,9% nel 2015 e dell'1,5%
nel 2016 (// Sole 24 Ore, 7.1.16).

COSENZA: FARMACIE
IN AGITAZIONE

A Cosenza e provincia farmacie in sta-
to di agitazione il prossimo 2 febbraio,
dalle ore 8 alle ore 13; resteranno aper-
te solo le farmacie di turno. Il presidente
di Federfarma Cosenza, Alfonso Misasi,
spiega i motivi della protesta: “Allo stato
attuale le farmacie private convenzionate
soffrono ingenti e persistenti ritardi dell’A-
zienda sanitaria provinciale nei pagamenti

degli importi dovuti per I'erogazione dei
farmaci Ssn ai cittadini”. A oggi, continua
Misasi, “dobbiamo registrare il mancato
pagamento delle competenze relative ai
mesi di agosto, settembre, ottobre e no-
vembre 2015, mentre il prossimo 31 gen-
naio scadra (molto verosimilmente invano)
il termine per il pagamento delle spettanze
relative al mese di dicembre 2015”. Il tutto,
prosegue Misasi, mentre le farmacie pri-
vate “continuano a collaborare attivamen-
te a ogni iniziativa finalizzata al risparmio
nella spesa farmaceutica pubblica, fra cui
basti solo citare I'accordo siglato a livello
regionale per la Distribuzione per conto”
(Gazzetta del Sud Cosenza, 8.1.16).

VARIE

Nuove farmacie. In Toscana, nell’arco
del 2016, apriranno 129 nuove farmacie
a seguito del concorso bandito in virtu del
Decreto Monti del 2012. Entro il 9 marzo
apriranno 72 sedi, gia assegnate ai can-
didati vincitori. Per le altre 57 farmacie, a
causa di ricorsi e mancate assegnazioni,
la Regione ha assegnato le sedi in tor-
nate successive. La loro apertura avver-
ra quindi entro la fine dell’anno (Corriere
Fiorentino, 3.1.16).

La spesa farmaceutica ospedaliera
nel periodo gennaio-agosto 2015 é stata
pari a 4,01 miliardi a fronte di un budget
di 2,68 miliardi: oltre il 50% in piu, per un
disavanzo di 1,34 miliardi. | dati dell’Aifa
indicano che il tetto della spesa ospedalie-
ra, fissato al 3,5%, € stato superato da tut-
te le Regioni italiane con I'eccezione della
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provincia di Trento (// Sole 24 Ore, 6.1.16).

Lorenzin: basta morti di parto. Un pia-
no nazionale sulla prevenzione e la salute
della donna e del bambino: lo annuncia il
ministro della Salute, Beatrice Lorenzin,
che ha anche incaricato I’Agenas di redi-
gere nuove linee guida sulla prevenzione
delle complicanze in gravidanza. “Il nostro
obiettivo & portare la mortalita per parto
verso lo zero” ha dichiarato il ministro,
mentre sono in corso le ispezioni negli
ospedali dove, recentemente, cinque don-
ne prossime al parto hanno perso la vita
(La Repubblica, 4.1.16).

Il Governo chiude i conti 2015 “in
linea” con gli obiettivi prefissati. Il fab-
bisogno dello scorso anno & stato pari a
60 miliardi, 15 in meno rispetto al 2014.

Cio & stato possibile grazie a “maggiori
incassi fiscali e a minori interessi sul de-
bito pubblico” e nonostante una maggiore
spesa per le pensioni e maggiori rimbor-
si fiscali. Lo sottolinea una nota emanata
dal Ministero dell’Economia e delle finanze
(Corriere della Sera, 5.1.16).

Rischio deflazione. L'inflazione rallen-
ta per il terzo anno consecutivo, attestan-
dosi nel 2015 al +0,1%: ¢ il tasso medio
annuo piu basso dal 1959 (dati Istat). Le
preoccupazioni, legate a una dinamica dei
prezzi decisamente bassa in presenza di
una ripresa economica ancora modesta,
riguardano non soltanto I'ltalia, ma anche
il resto d’Europa.

| dati Eurostat, infatti, indicano a di-
cembre un’inflazione tendenziale ferma al
+0,2% (Il Sole 24 Ore, 6.1.16).

Diminuisce la disoccupazione, arri-
vando ai minimi rispetto agli ultimi 3 anni.
Aumentano gli occupati: pil donne, piu
lavoratori dipendenti permanenti e meno
a tempo determinato. In un mese sono
stati creati 36mila nuovi posti di lavoro,
in un anno i nuovi occupati sono 206mila
e i disoccupati sono diminuiti di 479mila
unita. Questo il quadro del mercato del
lavoro delineato dall'lstat con riferimento
al mese di novembre. Il premier Matteo
Renzi commenta su Twitter: “La disoccu-
pazione continua a scendere, 0ggi1'11,3%
¢ la dimostrazione che il Jobs act funzio-
na. L'ltalia riparte dal lavoro” (Corriere del-
la Sera, 8.1.16).

(US.SM - 241/7 - 11.1.16)

* Gli articoli citati sono disponibili sul sito di
Federfarma cliccando i link della circolare

tutto il territorio nazionale.

PIAM

Ha il piacere di informare i Sigg. Farmacisti di aver iniziato la commercializzazione di:

KELAIRON® MONOSTERILE

Dispositivo medico classe II B a base di lattoferrina incorporata in liposomi,
ad attivita ferro chelante, per applicazione su cute lesa

Confezione: 5 applicatori monodose monosterili - 5 ml

Questa confezione andra ad affiancarsi a quella gia esistente di KELAIRON crema 50 ml che
continua a essere presente in commercio.

Il prodotto & supportato da una specifica informazione scientifica presso la Classe Medica su

PIAM Farmaceutici S.p.A. - Via Fieschi 8/7 - 16121 Genova
Tel. 010/518621 - Fax 010/355734 - sito: www.piamfarmaceutici.com
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CONCORSI, ORARI E PIANTA ORGANICA

Importanti sentenze in materia

Tre recenti sentenze della Magistratura amministrativa
hanno fornito interessanti criteri interpretativi concernenti le
maggiorazioni di punteggio per i farmacisti rurali nei concorsi per
sedi farmaceutiche, la vigenza dell’istituto normativo della Pianta
organica delle farmacie e, infine, la regolamentazione da parte dei
Comuni degli orari di apertura delle farmacie.

Si segnala che lo scorso mese di dicembre sono state emesse
dalla Magistratura amministrativa tre sentenze, due da parte del
Consiglio di Stato e una da parte del TAR Toscana, nelle quali si
forniscono criteri interpretativi in ordine a questioni di rilevante
interesse per le farmacie. Se ne illustrano di seguito gli aspetti
salienti (festi integrali su www.federfarma.it).

Concorsi. Consiglio di Stato, sentenza 14 dicembre 2015,

n. 5667 - La sentenza ha sancito I'illegittimita del metodo

di determinazione della maggiorazione di punteggio per i
farmacisti rurali, contenuta nel bando di un concorso ordinario
per I'assegnazione di sedi farmaceutiche, bandito dalla Regione
Sardegna nel 2009.

Come & noto, i punteggi nei concorsi in questione seguono le
regole del Dpcm n. 298/94, in generale, e dell’art. 9 della legge
221/68, per quanto concerne le maggiorazioni in favore dei
farmacisti rurali. In particolare, il predetto art. 9 stabilisce che “ai
farmacisti che abbiano esercitato in farmacie rurali per almeno
5 anni come titolari, come direttori o come collaboratori verra
riconosciuta una maggiorazione del 40% sul punteggio in base ai
titoli relativi all’esercizio professionale, fino ad un massino di punti
6,50".

Interpretando tale norma, il Consiglio di Stato ha dichiarato
illegittima la clausola del bando sopra richiamato, secondo
cui “la maggiorazione deve essere calcolata sul punteggio
riportato dal candidato in relazione all'attivita prestata in sede
farmaceutica rurale, ma in ogni caso la predetta maggiorazione
non puo comportare il superamento di punteggio massimo
complessivo da attribuirsi per I'attivita professionale svolta’.
Nello specifico, il Consiglio di Stato ha affermato che tale
clausola, “non ha implicitamente tenuto conto, anche della
maggiorazione prevista dal predetto art. 9, la quale, si ricorda
non poteva superare il limite massimo di punti 6,50 nei concorsi
pubblici per I'assegnazione delle sedi farmaceutiche, considerato
globalmente e non gia riferito a ciascun commissario”. Rileva
il Consiglio di Stato che “osservando la clausola del bando,
soltanto coloro che hanno un’anzianita di poco pit di 13 anni di
servizio nelle farmacie rurali potrebbero consequire il massimo
punteggio, mentre risulterebbero penalizzati coloro i quali sono in

p0ssesso di un’anzianita superiore -intorno ai 20 anni di servizio-,
il che naturalmente oltre a porsi in contrasto con la legge,
condurrebbe a conseguenze abnormi sul piano della razionalita e
dell'imparzialita”.

In sostanza, secondo il Consiglio di Stato I'art. 9 della legge
221/68 comporta una deroga ai limiti di punteggio stabiliti dal
DPCM 298/1994, consentendo al concorrente con 20 anni di
anzianita di servizio in qualita di titolare di farmacia rurale di
sommare ulteriori 6,5 punti ai 35 punti ordinariamente previsti
per i titoli. La sentenza ha suscitato un particolare interesse nel
settore, in riferimento alla possibilita di chiedere I’applicazione dei
criteri ivi dettati anche nelle procedure dei noti concorsi regionali
straordinari, in vista della pubblicazione delle graduatorie.

Si coglie I'occasione per segnalare un prospetto recante
la situazione delle graduatorie gia pubblicate (fonte www.
concorsofarmacie.sanita.it - vedi anche sito di Federfarma).

Pianta organica. Consiglio di Stato, sentenza 17 dicembre
2015, n. 5701 - La sentenza, ribadendo I’orientamento gia
espresso in precedenti pronunciamenti (sent. n. 1858/2013, in
circ. Federfarma n. 145/2013), conferma la vigenza della pianta
organica delle farmacie anche dopo le modifiche introdotte dal
c.d. “Decreto Cresci Italia” (D.I. 1/2012) e I'importanza che tale
istituto assolve ai fini di un efficiente servizio per la collettivita.

In particolare, il Consiglio di Stato rileva che “al di la
dell’espressione con cui le si definisce, le piante organiche delle
farmacie, se intese nel senso di collegare una perimetrazione
di parti del territorio alle diverse sedi farmaceutiche istituite nel
territorio comunale, sopravvivono alla riforma del 2012, in quanto
necessarie a definire una equilibrata distribuzione del servizio
farmaceutico in relazione alla popolazione residente, e a stabilire
le possibilita di insediamento delle farmacie nel rispetto delle
distanze minime previste dalla legge.”

Pertanto, conclude il Consiglio di Stato, “benché I'art. 2
della legge 475/1968, nel testo novellato, non preveda pit,
espressamente, un atto tipico denominato “pianta organica”, resta
pur sempre affidata alla competenza del Comune la formazione
di uno strumento pianificatorio che, sostanzialmente, per finalita,
contenuti, criteri ispiratori ed effetti, corrisponde alla vecchia
pianta organica e che niente vieta di chiamare con lo stesso
nome”.

Orari. Tar Toscana, sentenza 18 dicembre 2015, n. 1757 - La
sentenza precisa che la liberalizzazione degli orari prevista dal
“Decreto Cresci ltalia” non esonera comunque i Comuni dal
regolamentare i turni e le aperture delle farmacie. In particolare,
il Sindaco di Grosseto con un’ordinanza aveva innovato la
disciplina degli orari di apertura delle farmacie sul territorio
comunale, lasciando libere le farmacie di “effettuare gli orari
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che riterranno piu opportuni, garantendo comunque un orario di
apertura settimanale non inferiore a quaranta ore suddiviso in
almeno cinque giorni”, per le farmacie urbane e di trentasei ore
settimanali (sempre suddivise in almeno cinque giorni), per le
farmacie rurali.

[l Tar, annullando I'ordinanza, e facendo propri precedenti
giurisprudenziali, ha rilevato che il “decreto Cresci Italia”
“chiarisce, senza possibilita di equivoci, che i provvedimenti
delle autorita locali che stabiliscono turni e orari del servizio
farmaceutico non hanno altra funzione, e non producono altro
effetto, che quello di precisare gli obblighi che gravano sugli
esercenti -ossia di programmare il “servizio minimo garantito”
all'utenza- senza incidere sulla loro liberta di prolungare il servizio
a proprio piacimento”.

“In buona sostanza -rileva il Tar- il Comune di Grosseto non ha
pertanto dato applicazione ad una norma finalizzata a garantire
corretti standard minimi di erogazione del servizio farmaceutico,
senza che tale concreto pericolo per 'organizzazione del
Servizio possa essere neutralizzato dal fatto che alcuni esercizi
farmaceutici rispettino (e rispettassero gia al momento di
emanazione dell’atto) orari di apertura pit ampi di quelli minimi
previsti dalla legislazione regionale o che piu farmacie (tra cui
una farmacia a gestione comunale) operino 24 ore su 24; con
tutta evidenza, si tratta, infatti, di scelte aziendali legittimate
dalla previsione dell’art. 11, 8° comma prima parte del d.l. 24
gennaio 2012, n. 1, conv. in I. 24 marzo 2012, n. 27, ma che, non
apparendo essere caratterizzate dal carattere della cogenza e
stabilita, non incidono sull’obbligo normativo di regolamentare gli
orari minimi di apertura degli esercizi farmaceutici.”.

(UL.AC.BF - 432/12 - 13.1.16)

RICETTA ELETTRONICA

Pubblicato in G.U. il decreto di attuazione
Precedenti: circolare n. 14974/455 del 17 novembre 2015.

Sulla G.U. n. 303 del 31 dicembre 2015 & stato pubblicato il
Decreto del presidente del Consiglio dei ministri 14 novembre
2015 recante “Definizione delle modalita di attuazione del
comma 2 dell’articolo 13 del Decreto-legge 18 ottobre 2012 n.
179, convertito con modifiche, dalla Legge 17 dicembre 2012 n.
221, in materia di prescrizioni farmaceutiche in formato digitale”
in vigore dal 1° gennaio 2016 (i/ testo e disponibile su www.
federfarma.if).

Il Dpcm stabilisce la validita su tutto il territorio nazionale
delle prescrizioni farmaceutiche generate in formato
elettronico e consente, dal 1° gennaio 2016, il prelievo da
parte dei cittadini dei medicinali a carico del Ssn, prescritti
su ricetta farmaceutica dematerializzata in qualsiasi farmacia
pubblica e privata del territorio nazionale convenzionata con
il Servizio sanitario nazionale.

Il decreto fa salva I'attuale normativa in materia di assistenza
farmaceutica convenzionata erogata dietro presentazione di
ricetta del Servizio sanitario nazionale in formato cartaceo, la

quale, pertanto, continuera ad avere valore solo nella Regione di
riferimento.

Tenuto conto che il testo del provvedimento, anticipato da
Federfarma con la circolare citata nei precedenti, era stato
adeguatamente commentato in quella sede, si rinvia per brevita a
tale circolare per una disamina del provvedimento.

Federfarma ha gia inviato una apposita nota ai ministeri
competenti con la quale, dopo aver segnalato le questioni
operative che tale provvedimento genera per la erogazione di
medicinali a favore di assistiti “fuori Regione”, ha chiesto di
ricevere con urgenza indicazioni operative che consentano di
superare le criticita e pongano le farmacie in condizione di poter
garantire I'applicabilita delle nuove misure.

Federfarma mette a disposizione per opportuna conoscenza
la nota in questione (consultabile su www.federfarma.it) al fine
di prendere conoscenza degli aspetti che necessitano di un
chiarimento e segnala la necessita per le unioni regionali di
prendere contatti con i rispettivi assessorati alla Salute per i
necessari coordinamenti, sia per quanto riguarda la presentazione
delle ricette in questione (eventuali mazzette separate o altra
modalita) nonché per avere conferma sul pagamento delle
medesime in attesa dei richiesti chiarimenti ministeriali.

(UE.AA - 139/5 - 7.1.16)

ENPAF
| contributi per il 2016

I Consiglio nazionale dell’Enpaf ha stabilito, su proposta del
Consiglio di amministrazione, gli importi dei contributi per I'anno
2016, riportati nella seguente tabella riepilogativa e in attesa
di essere approvati da parte dei ministeri vigilanti (Lavoro ed
Economia e finanze).

Contributo Previdenza | Assistenza | Maternita Totale
Intero 4.420,00 32,50 16,00 4.468,50
Doppio 8.840,00 32,50 16,00 8.888,50
Triplo 13.260,00 32,50 16,00 13.308,50
Rid. del 33,33% | 2.947,00 32,50 16,00 2.995,50
Rid. del 50% 2.210,00 32,50 16,00 2.258,50
Rid. del 85% 663,00 32,50 16,00 711,50
Sol. 3% (dip.) 133,00 32,50 16,00 181,50
Sol. 1% (disoc.) 44,00 32,50 16,00 92,50

e Contributo associativo una tantum: euro 52,00 (non dovuto
dai neoiscritti che chiedono di versare il contributo di solidarieta).

Anche per il 2016 I'Enpaf ha confermato che la riscossione
della contribuzione obbligatoria verra ripartita in tre rate, con
scadenze, rispettivamente, il 31 marzo, il 31 maggio e il 1° agosto
2016, tramite bollettini bancari (Mav) emessi dalla Banca Popolare
di Sondrio, istituto tesoriere dell’ente.

(UTP.LC - 243/8 - 11.1.16)
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Kedazione

TORINO: 170 ANNI
DELL’ASSOCIAZIONE

I.’Associazione dei titolari di farmacia del-
la provincia di Torino festeggia in questo
mese di gennaio 2016 i suoi 70 anni di atti-
vita: fu infatti fondata nel 1946, poco dopo la
fine della seconda guerra mondiale. L'anni-
versario e stato celebrato domenica 10 gen-
naio al Teatro Regio di Torino, alla presenza
del sindaco Piero Fassino e di altre autorita
cittadine e di rappresentanti della categoria.
Nell'occasione € stata annunciata la nuova
composizione del consiglio direttivo, resa ne-
cessaria dalle dimissioni di Luciano Platter,
che ha lasciato la carica di presidente dell'As-
sociazione, ricoperta per vent’anni. Al vertice
gli subentra Marco Cossolo (coordinatore del
Consiglio delle Regioni di Federfarma nazio-
nale). Il nuovo assetto di Federfarma Torino &
dunque il seguente: presidente Marco Cos-
solo; vicepresidenti Andrea Garrone (rurale)
e Barbara Truffelli (urbano); segretario Marco
Canavoso; tesoriere Davide Cocirio; consi-
glieri Marco Aggeri, Guido Argano, Roberto
Bruno, Emilio Fiore, Mario Giaccone, Luciano
Platter, Stefano Rossi, Giovanna Scaglia.
Attualmente Federfarma Torino conta 700
farmacie associate, che impiegano circa
2500 dipendenti, oltre ai titolari. Nel corso
di questi settant’anni si sono succeduti alla
presidenza Pasquale Bruno, Occlerio Garro-
ne, Cristoforo Masino, Adriano Morigi, Emilio
Vecco, Adriano Morigi, Luciano Platter e oggi
Marco Cossolo.

mata dalla presidente di Fenagifar, Pia Po-
licicchio, dal presidente della Fofi, Andrea
Mandelli, e dal presidente della Conferenza
nazionale direttori farmacia e farmacia indu-
striale Ettore Novellino (o da loro sostituti). Il
premio verra consegnato durante il Convegno
di Fenagifar nel corso della manifestazione
FarmacistaPiu, in programma a Firenze dal
18 al 20 marzo. Per partecipare, i candidati
dovranno consegnare alla segreteria di Fena-

Recensioni

TURNO DINOTTE

gifar il certificato della carriera universitaria
svolta e una copia della tesi di laurea. Il mate-
riale dovra essere inviato, salvato e/o scanne-
rizzato su cd, tramite raccomandata con rice-
vuta di ritorno entro il 22 febbraio 2016 (fara
fede il timbro postale) al seguente indirizzo:
Segreteria Fenagifar c/o Zeroseicongressi srl
- via Benaco, 15 - 00199 Roma. Per ulteriori
informazioni: 06.8416681 - fenagifar@zero-
seicongressi.it - www.fenagifar.it.
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Un nuovo intrigo “notturno” per il Dr. Raimondi

Il Dottor Luigi Raimondi, farmacista protagonista di storie a sfondo noir, torna a far parlare
di sé. A pochi mesi di distanza dal precedente giallo che lo aveva visto coinvolto in un’in-
tricata vicenda, con tanto di misteriosa sparizione, il protagonista dei libri di Paolo Betto,
vice-direttore di Federfarma, si ritrova alle prese con un altro episodio enigmatico. Stavolta
la storia si snoda a partire da un turno di notte, durante il quale Raimondi viene raggiunto da

una strana telefonata...

Il seguito, ovviamente, come in ogni giallo che si rispetti, & top secret, ma il mistero potra
essere facilmente svelato leggendo il libro “Turno di notte”, pubblicato da Editoriale Giorna-
lidea con il supporto di Mylan Italia e distribuito alle farmacie dagli agenti Mylan (rivolgersi a

loro per ottenere il libro, ndr).

Tra I'altro il volume & I’occasione per riproporre i due primi episodi della trilogia del Dottor
Raimondi, “Il collezionista di capsule” e “Il segreto dell’'urna”, pubblicati rispettivamente nel
2002 e nel 2004 e oggi rivistati e inseriti all’interno del nuovo racconto.

“Si tratta di un’avventura che dimostra come la farmacia, proprio per il fatto di essere

sempre accessibile e pronta a garantire il servizio in qualsiasi localita e in qualsiasi momento

50 PREMIO DI L AURE A del giorno e della notte, sia esposta anche a rischi” scrive Annarosa Racca, presidente di
Federfarma, nella sua prefazione. E il turno di notte, elemento caratterizzante della farmacia,
FENAGIFAR “@ I'occasione per ripercorrere altre avventure del passato e per dipanare la matassa di un

nuovo caso misterioso, del quale il farmacista sapra, come sempre, venire a capo”.

“L’assassino torna sempre sul luogo del delitto. E cosi anche Mylan, visto il gradimento da
parte dei farmacisti del giallo ‘Nel labirinto della memoria’, distribuito all’inizio del 2015, con
questo nuovo racconto dello stesso autore ha voluto fare il bis” si legge nella presentazione
di Cinzia Falasco Volpin, Amministratore delegato di Mylan Italia. “L’obiettivo & sempre quello
di dare un segnale di attenzione e di vicinanza alle farmacie che sono per noi un interlocutore
fondamentale.” Lavorare fianco a fianco con i farmacisti puo significare anche, sottolinea
Falasco Volpin, “condividere momenti di svago, come la lettura di un libro, che ci puo fare
riflettere sul significato del nostro lavoro. E cosa c’e di meglio, in questo senso, di un buon
giallo che ha un farmacista per protagonista?”

Fenagifar, in collaborazione e con il patroci-
nio della Fofi e della Conferenza nazionale
direttori farmacia e farmacia industriale, isti-
tuisce la quinta edizione del “Premio di laurea
Fenagifar”, che consiste in mille euro da as-
segnare a uno studente laureando o neolau-
reato in farmacia o in chimica e tecnologia
farmaceutiche ritenuto particolarmente meri-
tevole a sequito della valutazione della tesi di
laurea e del curriculum universitario.

La Commissione esaminatrice sara for- Turno di notte

Paolo Betto
Editoriale Giornalidea




EMA: COME PREVENIRE
ERRORI TERAPEUTICI

li errori terapeutici -ovvero gli errori

che si verificano nella prescrizione, di-
spensazione, stoccaggio, preparazione e
somministrazione del farmaco- sono ormai
considerati tra le pil importanti cause di
reazioni avverse da farmaco. A tale riguar-
do, I’Agenzia europea del farmaco (Ema) ha
evidenziato come, da una ricerca del 2015
tra i pazienti ospedalizzati a causa di rea-
zioni avverse del farmaco, quelle imputabili
a errori terapeutici vadano da un minimo
del 19% a un massimo del 56% di tutti i
reparti ospedalieri esaminati.

Proprio per tale ragione, alla fine dello
scorso mese di novembre, I’'Ema ha pubbli-
cato delle nuove linee guida di buona pra-
tica di prevenzione degli errori terapeutici,
che hanno come destinatari, in primo luogo,

industrie farmaceutiche e agenzie naziona-
li del farmaco. (si veda www.ema.europa.
eu - Human regulatory - Pharmacovigilance
- Medication errors). A latere di tale guida,
I’Ema ha anche dedicato, all’interno del suo
sito web, una parte atta a garantire un’in-
formazione chiara e comprensiva a pazienti
e professionisti sanitari, proprio al fine di
migliorare il corretto uso del farmaco.

Allinterno di tale strategia di riduzione
del numero degli errori terapeutici, I'E-
ma sta anche consigliando alle agenzie
nazionali del farmaco di adottare misure
di routine per la riduzione del rischio. Tali
misure dovranno assicurare che: a) il nome
prescelto di un farmaco non suoni simile a
quello di un altro farmaco; b) la confezione
di un farmaco non sia simile a quella di altri
farmaci gia in commercio; ¢) le avvertenze
inserite nel foglietto illustrativo siano chiare
al punto da escludere errori terapeutici.

Inoltre, nel caso in cui il rischio di errore
terapeutico sia comunque considerato ele-
vato e quindi tale da non ritenere sufficienti
le suddette misure di routine, le agenzie na-
zionali del farmaco dovranno intraprendere
ulteriori misure, cio al fine di assicurare
che il farmaco sia utilizzato nella maniera
pil corretta possibile. All'interno di tali ul-
teriori misure le Agenzie nazionali dovranno
prevedere specifici programmi formativi a
beneficio dei professionisti sanitari e dei
pazienti.

Da parte sua, invece, 'Ema garantira,
grazie alla suddetta nuova sezione del
suo sito web (Find medicine- Human me-
dicines - Recommandation on medication
errors), un punto di riferimento a pazienti
e professionisti sanitari per la dispensa-
zione di consigli e informazioni utili atti ad
assicurare un sempre piu corretto uso del
farmaco. (ML)

Si comunica ai Signori farmacisti che dal 11/01/2015 & in commercio

OLEV0A 30

ACIDI OMEGA-3 ESTERL ETILICI

i EPA e DHA = 85%

CAPSULE

Medicinale di classe C, soggetto a prescrizione medica (RR)

Nuovo Olevia 30 capsule, acidi omega-3 esteri etilici 90 con EPA e DHA =2 85%, in classe C, si
aggiunge alla formulazione Olevia in classe A gia presente sul mercato.
Olevia 30 capsule ¢ indirizzato ai pazienti che non rientrano nelle note AIFA 13 e 94.

Confezione 30 capsule mollida 1 gr
AlC 042639029 Classe ATC C10AX06
Prezzo al pubblico € 16,90

<>

Farmaci nella forma migliore




REVOCHE DI AIC - ANTICIPAZIONI AIFA

L’Aifa ha fatto pervenire alcune determinazioni, di prossima
pubblicazione in G.U., con le quali ha revocato, su rinuncia delle
aziende produttrici, I'autorizzazione all'immissione in commercio
delle seguenti specialita medicinali.

AIC Niften

AstraZeneca
027854013 28¢cps rig 50mg+20mg
AIC Reflustop

Novartis Consumer Health
041727102 0s sosp bustdsml ment
041727090 0s sosp bustdml anic
041727088 0s sosp fI500ml ment
041727076 0s sosp fl250ml ment
041727064 0s sosp fl200ml ment
041727052 0s sosp fl150ml ment
041727049 0s sosp fI500ml anic
041727037 0s sosp fl250ml anic
041727025 0s sosp fl200ml anic
041727013 0s sosp fl150ml anic
AIC Pantoprazolo Nycom

Takeda Italia Health
039536988 280cpr 20mg 039536976 700cpr 20mg
039536949 140cpr 20mg 039536990 280cpr 20mg
039536964 140cpr 20mg 039536952 140cpr 20mg
039536937 112cpr 20mg 039536925 90cpr 20mg
039536913 84cpr 20mg 039536901 56cpr 20mg
039536899 50cpr 20mg 039536887 168cpr 20mg
039536875 112cpr 20mg 039536863 100cpr 20mg
039536851 98cpr 20mg 039536848 90cpr 20mg
039536836 84cpr 20mg 039536824 60cpr 20mg
039536812 56¢pr 20mg 039536800 48cpr 20mg
039536798 30cpr 20mg 039536786 28cpr 20mg
039536774 24¢pr 20mg 039536762 15¢pr 20mg
039536750 14cpr 20mg 039536747 10cpr 20mg
039536735 7cpr 20mg 039536723 500cpr 20mg
039536711 280cpr 20mg 039536709 280cpr 20mg
039536697 700cpr 20mg 039536685 140cpr 20mg
039536661 140cpr 20mg 039536659 112cpr 20mg
039536622 56¢pr 20mg 039536673 140cpr 20mg
039536646 90cpr 20mg 039536634 84cpr 20mg

039536610 50cpr 20mg 039536608 168cpr 20mg
039536596 110cpr 20mg 039536584 100cpr 20mg
039536572 98cpr 20mg 039536560 90cpr 20mg
039536558 84cpr 20mg 039536545 60cpr 20mg
039536533 56¢pr 20mg 039536521 48cpr 20mg
039536519 30cpr 20mg 039536507 28cpr 20mg
039536495 24cpr 20mg 039536483 15¢pr 20mg
039536471 14cpr 20mg 039536469 10cpr 20mg
039536457 7cpr 20mg 039536444 700cpr 40mg
039536432 140cpr 40mg 039536420 100cpr 40mg
039536418 140cpr 40mg 039536406 90cpr 40mg
039536394 50cpr 40mg 039536382 168cpr 40mg
039536370 112cpr 40mg 039536368 100cpr 40mg
039536356 98cpr 40mg 039536343 90cpr 40mg
039536331 84cpr 40mg 039536329 60cpr 40mg
039536317 56¢pr 40mg 039536305 48cpr 40mg
039536293 30cpr 40mg 039536281 28cpr 40mg
039536279 24cpr 40mg 039536267 15¢cpr 40mg
039536255 14cpr 40mg 039536242 10cpr 40mg
039536230 7cpr 40mg 039536228 700cpr 40mg
039536216 140cpr 40mg 039536204 100cpr 40mg
039536192 140cpr 40mg 039536180 90cpr 40mg
039536178 50cpr 40mg 039536166 168cpr 40mg
039536154 112cpr 40mg 039536141 100cpr 40mg
039536139 98cpr 40mg 039536127 90cpr 40mg
039536115 84cpr 40mg 039536103 60cpr 40mg
039536091 56¢pr 40mg 039536089 48cpr 40mg
039536077 30cpr 40mg 039536065 28cpr 40mg
039536053 24¢pr 40mg 039536040 15¢pr 40mg
039536038 14cpr 40mg 039536026 10cpr 40mg
039536014 7cpr 40mg
AIC Clopidogrel

Sandoz
039456013 7cpr riv 75mg
039456025 10cpr riv 75mg
039456037 14cpr riv 75mg
039456049 28cpr riv 75mg
039456052 30cpr riv 75mg
039456064 50cpr riv 75mg
039456076 56cpr riv 75mg
039456088 84cpr riv 75mg
039456090 90cpr riv 75mg
039456102 98cpr riv 75mg
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039456114 100cpr riv75mg AIC Sulfadimetossina
039456126 50cpr riv 75mg Nova Argentia
. . 030586010 20cpr 500mg

AIC Quinapril

Sandoz AlC Tramadolo Dorom
037404011 10cpr riv 5mg 037404023 14cpr riv 5mg Teva ltalia
037404035 28cpr riv 5mg 037404047  30cpr riv 5mg 033981059 0s gtt fl 50ml
037404050 50cpr riv 5mg 037404062  60cpr riv 5mg 033981085 5f 100mg 2m
037404074 100cpr rivomg 037404086  10cpr riviOmg 033981097 10f 100mg/2m|
037404098 14cpr nijmg 037404112 30cpr r!v10mg 033981109 0s gt 1 10ml
037404148 100cpr riviOm 037404163 14cpr riv20mg
037404187 30cpr riv20mg 037404199 50cpr riv20mg
037404225 10cpr riv40mg 037404100  28cpr riviOmg Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte dei
037404124 50cpr riviOmg 037404175  28cpr riv20mg suddetti farmaci revocati, ancora in corso di validita, le societa
037404201 60cpr riv20mg 037404136 60cpr rivi0mg titolari dell’Aic sono autorizzate allo smaltimento delle scorte
037404151 10cpr riv20mg 037404213 100cpr riv20m entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla
037404237 14cpr rivd0mg 037404249  28cpr riv40mg Gazzetta Ufficiale della Determinazione emanata dall'Agenzia
037404252 30cpr riv40mg 037404264  50cpr riv40mg italiana del farmaco.
037404276 60cpr riv40mg 037404288  100cpr riv40m (UE.CA - 200/6 - 8.1.16; 384/9 - 12.1.16; 407/10 - 12.1.16)

MEDICI DERMATOLOGI, CHIRURGHI PLASTICI, MEDICI ESTETICI E
FARMACISTI, UNITI PER RISPONDERE ALLE PROBLEMATICHE COMUNI

PRESENTA:

/\\//_; DERMOCOSM
“a | VITA CUTIS

DEL CITTADINO

BOLOGNA FIERE - 15 Aprile 2016
A cura di: Prof. Antonino Di Pietro

Organizzato da con il patrocinio di in collaborazione con in contemporanea con un evento di

BolognaFiere Cosmoprof spa Milano
Tel +39.02.796.420 Fax +39.02.795.036 MBologna
info@cosmofarma.com Fiere

COSMETICA [TALIA
federfarma W ociazione nazionale imprese cosm
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CARTOLINA ABBONAMENTI GRANDI CLIENTI - SCONTI FINO AL 78%

Da ritagliare e spedire entro il 28 febbraio 2016
anche via fax o e-mail a:

PRESS-DI - SERVIZIO GRANDI CLIENTI MONDADORI
Casella Postale 6301- 00195 Roma Prati
(telefono 06/39723378 - fax 06/39038994

e-mail: sgc085@mondadori.it)
Puoi abbonarti anche on line su:
www.abbonamenti.it/federfarma

\
Sl, desidero abbonarmi per un anno alle riviste
che indico con una X nella casella corrispondente

Il mio indirizzo é (COMPILARE IN STAMPATELLO)

(07 Te [ a o] 2 1= TSRS
NOME .
PresSs0 ..o
VI8 o o PR
CAP ............ Citta oo Prov. ..............

Scelgo di pagare

[] Con bollettini postali che mi invierete

[] con carta di credito

[] American Express [] visa

[] Cartasi [] Diners

SCAAENZA ... LT
Data ......ccccoeeunnnnnn. Firma ..o

| suoi dati saranno trattati dall’Editore della testata prescelta —titolare del trattamento- per
evadere la sua richiesta di abbonamento. Nome, cognome, indirizzo sono indispensabili per
tale finalita. Responsabile del trattamento é Press-Di Srl. Incaricati del trattamento sono gli
addetti alla gestione degli abbonamenti. Lei puo esercitare i diritti previsti dall’ art. 7 D. Leg
196/2003, scrivendo a: Press-Di Srl- Ufficio Privacy, via Cassanese, 224 - 20090 Segrate (MI)

201500855099001101
FEDERFARMA 58979/6

0981868155

[J 813 Abitare 47,90 [J 176 Harvard Business Review 87,50
(J 272 AD 27,70 [J 408 |Classici Disney 26,90
J 879 Amica 19,90 [J 70 Ilove english Junior 49,90
(J 402 ArtAttack Magazine 26,90 [J 779 |Romanzi Classic 49,90
[J 43 BancaFinanza 33,00 [J 65 IlGiornalino 88,00
[J 63 Benessere 25,90 [J 471 I mioPapa 33,00
(J 896 Casa Facile 13,50 [J 717 Internazionale 87,00
(J 129 Casabella 69,90 [J 128 Interni + Guida + 3 Annual 55,00
(J 50 Chi 39,90 [J 25 Intimita 48,50
(J 577 Ciak 2390 [J 40 LaCucina ltaliana 23,90
(J 66 Classici giallo 32,00 [J 930 LaGazzetta dello Sport +all. 279,00
J 6 Confidenze 29,90 [J 619 Linformatore agrario 88,00
[J 920 Corriere della Sera + all. 279,00 [J 520 L'Uomo Vogue 22,80
[J 56 Cosmopolitan 12,90 [J 620 MAD (Macchine Agricole 53,00
(J 613 Credere 49,90 Domani)
[J 880 Cucina Moderna 10,90 [J 298 Marie Claire 12,50
[J 8 Cucina Moderna Oro 17,50 [J 301 Marie Claire Maison 14,00
(J 438 Cucina No Problem 8,90 [ 734 Meridiani 23,90
(J 39 Disney Junior 38,50 [J 735 Meridiani Montagne 27,40
(J 674 Disney Punto Croce 1590 [J 810 Oggi 41,90
(J 738 Domus 57,90 [J 812 0ggi Cucino Free 19,90
(J 141 Donna Moderna 35,00 [J 821 0ggi Cucino + Speciali 19,90
J 802 Dove 28,90 [J 490 Ok Salute e Benessere 21,30
[J 740 Due Ruote 2520 [J 30 Panorama 29,90
J 291 Elie 12,60 [ 454 Paperinik 29,00
[J 292 Elle Decor 19,90 [J 440 Paperino 26,90
(J 62 Famiglia Cristiana 89,00 [] 483 Pc Professionale 29,90
[J 604 Far da Sé + Aimanacco 30,00 (J 733 Quattroruote 39,90
[J 579 Focus 29,90 [J 662 Quattrozampe 34,00
(J 981 Focus D&R 13,90 [ 316 Riders 17,50
[J 461 Focus Extra 1490 [J 478 Rolling Stone 23,70
[J 948 Focus Junior 2490 [J 199 Sale&Pepe 22,90
J 257 Focus Pico 27,90 [J 183 SaperVivere 14,90
(J 211 Focus Storia Collection 22,90 [J 830 Starbene 29,90
(J 260 Focus Storia Wars 19,90 [J 254 Storiain rete 35,00
J 462 Focus Storia 29,90 [J 55 Storica National Geographic 34,90
J 400 Focus Wild 2790 [ 75 SuperG 29,90
(J 477 Frozen 2990 [J 7 Topolino 69,90
[J 155 Gambero Rosso 38,50 [ 300 TuStyle 29,90
[J 64 GBaby 19,90 [J 903 Tv Sorrisi e Canzoni 29,90
(J 67 GBaby + Giochi 3490 [J 475 Uack! 39,90
+ Direfaregiocare J 5 Urania 34,90
[J 289 Gente 29,90 [J 455 Valori 35,00
J 165 Geo 29,90 [J 754 Vanity Fair 29,90
0 9 Giallo Mondadori 32,00 [J 127 Ville Giardini 34,90
J 290 Gioia 21,50 [J 659 Ville&Casali 31,00
[J 172 Giomale delle assicurazioni 33,00 [J 616 Violetta 19,00
J 516 Glamour 11,90 [J 624 Vitain campagna 46,00
J 273 Ga 11,90 [J 626 Vitain campagna 54,00
(J 434 Grandi Classici Disney 34,90 + Vivere la casa in campagna
OO 2 Grazia 19,50 [J 519 Vogue Italia 19,90
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In applicazione del protocollo d’intesa sottoscritto tra
Federfarma, Farmindustria e le altre Associazioni della filiera
distributiva concernente la temporanea carenza di farmaci sul
territorio, si ha cura di trasmettere le segnalazioni pervenute
a Federfarma relative alla temporanea carenza dei farmaci
sottoindicati.

AIC Farmaco Periodo Presunto
presumibile  ripristino
dicarenza  forniture
037405077  MATRIFEN*3CER TRANSD 25MCG/ORA (Grunenthal) Inizio 1.2016  Meta 3.2016
037405127  MATRIFEN*3CER TRANSD 50MCG/ORA (Grunenthal) Inizio 1.2016  Meta 3.2016
022711129 LAEVOLAC EPS*SCIR 180ML 66,7% (Roche) 7 sett. Fine 2.2016
034430292 NEORECORMON*IV SC 1SIR 2000UI (Roche) 2 sett. Fine 1.2016
029214020  FEMIPRES*14CPR RIV 15MG (Uch Pharma) 1anno 12.2016

COMUNICAZIONI DALLE AZIENDE

La societa Sanofi informa che si ¢ risolto il problema che
impediva la disponibilita delle sottoelencate specialita medicinali
(cfr. Farma 7 n. 39/2015 e 45/2015) e pertanto le stesse sono
nuovamente disponibili.

¢ Flebocortid Richter*1f100mg+1f - Aic 013986029

¢ Flebocortid Richter*ev fl1g+f - Aic 013986043

e Urbason Sol*im ev 3f 20mg+3fim - Aic 018259022

¢ Plasil*inet 5f 2ml 10mg/2ml - Aic 020766010

¢ Orudis*gel 50g 5% - Aic 023183142

* % %

La societa Bayer informa che & stato annunciato il
perfezionamento a livello globale dell’operazione di cessione
di Bayer Diabetes Care ad Ascensia Diabetes Care e, con la
chiusura di tale operazione, nasce la nuova azienda autonoma
Ascensia Diabetes Care, che continuera a offrire tutti i prodotti
e servizi precedentemente resi disponibili da Bayer. Il business
in Italia non & ancora stato trasferito. Il perfezionamento
dell’operazione nel nostro Paese, che ancora non € stato
concluso, sara comunicato successivamente. Per il momento, la
Bayer continuera a distribuire in Italia i seguenti prodotti:

¢ Contour®Next portafoglio di strumenti e strisce reattive

e Gontour® strumento e strisce reattive

¢ Contour®Link strumento e strisce reattive

e Gontour®Ts strumento e strisce reattive

* Breeze®2 strumento e strisce reattive

¢ Elite® strumento e strisce reattive

¢ Brio® strumento e strisce reattive Easyfill®

e Sistemi pungidito e lancette pungidito inclusi: il pungidito
Microlet®2 e le lancette Microlet®; il pungidito Glucoleet®2 e
le lancette Ames MiniletTM; strisce per la determinazione dei
chetoni e del glucosio nelle urine Ketostix® e Ketodiastix®.

Il servizio di Assistenza Clienti Bayer continuera a gestire

tutte le richieste di assistenza alla clientela in Italia ed & a
disposizione il numero verde 800.824055.

* % %

La societa Angelini informa di aver immesso in commercio
il dispositivo medico di classe Il Amuphase 100ml - cod.
933731174 - prezzo 24,00 euro, per l'irrigazione, il lavaggio e
I'umidificazione delle ferite con attivita antimicrobica.

* % %

La societa Teofarma comunica che il farmaco
Urotractin*20cps 400mg - Aic 023869023 ¢ regolarmente
disponibile presso i propri depositi e presso i grossisti.

* % %

La societa Fidia informa che dal giorno 21 gennaio 2016 sara
la concessionaria di vendita del farmaco Finasteride Fid*28cpr
Riv 1mg - Aic 038377014 della ditta Pharmacare Srl.

* % %

La societa Grunenthal Italia comunica che le sono state
affidate dal titolare Aic Msd Italia, con decorrenza 11 gennaio
2016, le attivita di promozione, commercializzazione e
distribuzione delle seguenti specialita medicinali.

¢ Fosavance*4cpr 70mg/2800ui - Aic 036845028

¢ Fosavance*4cpr 70mg/5600ui - Aic 036845079

¢ Arcoxia*28cpr riv 30mg al/al - Aic 035820430

¢ Arcoxia*20cpr riv 60mg al/al - Aic 035820063

¢ Arcoxia*20cpr riv 90mg al/al - Aic 035820202

e Arcoxia*5cpr riv 90mg al/al - Aic 035820164

e Arcoxia*scpr riv 120mg al/al - Aic 035820303.

* % %

La societa Bayer informa che la specialita medicinale
Arovit*Gtt 7,5ml 150000ui/MI - Aic 004880023 andra
a esaurimento su tutto il territorio nazionale per cessata
produzione.

IMMISSIONI IN COMMERCIO DI SPECIALITA

GIA AUTORIZZATE
SPECIALITA N. AIC PREZZ0 CLASSE
MUNDOSON FLUIDO*EMULS 30G 1MG/ (Almirall) 040574028 10,72 C
FLUIBRON*AD 20CPR EFF 30MG (Chiesi Farm.) 024596189 6,03 C
FLECTORARTRO*GEL 100G 1% PRESS (Ibsa Farm.) 041472046 16,00 CN
OLEVIA*30CPS MOLLI 1000MG (Ibsa Farm.) 042639029 16,90 CN
1ZINOVA*0S SOLUZ 2FL 176ML (Ipsen) 041807013 14,90 CN
LISATHYONE*10FL 600MG+10F 3ML (Lisapharma) 041360025 26,00 C
DETRALEX*30CPR RIV 500MG (Medifarm) 043610017  ----- C
LINEZOLID SAN*10CPR RIV 600MG (Sandoz) 043491012 479,99 A
ENTEROGERMINA*QS 20FL 4MLD/5ML (Sanofi) 013046089 ----- C
MOMETASONE ZEN*FL SPR NAS 60D (Zentiva) 042086013 13,50 C
MOMETASONE ZEN*FL SPR NAS 140D (Zentiva) 042086037 21,00 C

n. 2 - 15 gennaio 2016
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LA REVISIONE DELL’EMA
SUI VACCINI HPV

Sul sito dell’Aifa (www.agenziafarmaco.
gov.it) é consultabile una nuova comunica-
Zione dell’Agenzia europea per i medicinali
riguardante i vaccini Hpv, nella quale Ema
riassume i risultati della revisione condotta
sul tema: non € confermata una relazione
causale tra i vaccini Hpv e l'insorgenza di
sindrome dolorosa regionale complessa
(Crps) e della sindrome da tachicardia po-
sturale ortostatica (Pots). La pubblichiamo
in larga parte.

PEma ha ora completato la sua revi-
sione dell'evidenza derivante dalle
segnalazioni della sindrome dolorosa

regionale complessa (Crps) e della sindro-
me da tachicardia posturale ortostatica
(Pots) insorte in giovani donne cui sono
stati somministrati i vaccini Hpv. Questi
vaccini sono utilizzati per proteggere da
cancro della cervice uterina, altri tumori
maligni Hpv-correlati e lesioni precance-
rose. In linea con le sue raccomandazioni
iniziali, I'Ema conferma che I'evidenza non
supporta la relazione causale tra i vaccini
(Cervarix, Gardasil/Silgard and Gardasil-9)
e l'insorgenza di Crps o Pots. Dunque non
c'e ragione di cambiare il modo in cui i vac-
cini sono usati o modificare le attuali infor-
mazioni del prodotto.

La Crps € una sindrome cronica dolorosa
che colpisce un arto, mentre la Pots € una
condizione in cui la frequenza cardiaca au-
menta in maniera anomala mentre ci si sie-
de o ci si alza, e si associa a sintomi come
vertigini, debolezza, svenimento, mal di te-
sta, dolori, disturbi, nausea e stanchezza. In
alcuni pazienti la qualita di vita puo essere
influenzata in maniera severa. E riconosciu-
to che tali sindromi si verificano nella po-

polazione generale, incluse le adolescenti,
indipendentemente dalla vaccinazione.

| sintomi di Crps e Pots possono sovrap-
porsi ad altre condizioni, rendendo difficile
la diagnosi sia nella popolazione generale
sia negli individui vaccinati. Tuttavia, le
stime disponibili suggeriscono che, ogni
anno, nella popolazione generale circa 150
ragazze e giovani donne ogni milione di
abitanti, nel gruppo di eta tra 10 e 19 anni,
possano sviluppare Crps e almeno 150
ragazze e giovani donne ogni milione di
abitanti I'anno possano sviluppare Pots. La
revisione non ha fornito evidenze che I'in-
sorgenza complessiva di queste sindromi
in ragazze vaccinate sia diversa dall'insor-
genza attesa in questo gruppo di eta, anche
tenendo in considerazione la sottosegnala-
zione. La revisione ha evidenziato che alcu-
ni sintomi di Crps e Pots possono sovrap-
porsi alla sindrome da fatica cronica (Cfs,
anche nota come encefalomielite mialgica
0 Me). Molte delle segnalazioni considerate
nella revisione hanno caratteristiche di Cfs
e alcuni pazienti hanno ricevuto diagnosi
sia di Pots sia di Cfs. | risultati di un ampio
studio pubblicato, che non hanno eviden-
ziato un legame tra vaccini Hpv e Cfs, sono
stati pertanto particolarmente rilevanti.

La revisione dell'Agenzia ha considerato
ricerche pubblicate, dati provenienti da stu-
di clinici e segnalazioni di sospette reazioni
avverse da pazienti e personale sanitario,
cosi come dati forniti dagli Stati membri.
Il Prac (European medicines agency phar-
macovigilance risk assessment committee)
¢ stato responsabile della revisione inizia-
le. Nel formulare le sue raccomandazioni
€sso ha anche consultato un gruppo dei
maggiori esperti nel settore, e tenuto in

considerazione informazioni dettagliate ri-
cevute da vari gruppi di pazienti che han-
no anche messo in evidenza l'impatto che
queste sindromi possono avere su pazien-
ti e famiglie. | risultati del Prac sono stati
comunicati al Comitato per medicinali per
uso umano (Chmp), insieme con ulteriori
dichiarazioni dei gruppi di pazienti. Il Chmp
ha concordato che le evidenze disponibili
non supportano che Crps e Pots siano cau-
sate da vaccini Hpv. Esso, pertanto, non ha
raccomandato nessun cambiamento alle
condizioni di autorizzazione o alle attuali
informazioni del prodotto.

La revisione ha considerato che piu di
80 milioni di ragazze e donne nel mondo
hanno finora ricevuto questi vaccini, e in
alcuni Paesi europei & stato vaccinato il
90% del gruppo di eta per il quale & rac-
comandata la vaccinazione. E atteso che
questo vaccino prevenga molti casi di can-
cro della cervice uterina (cancro del collo
dell'utero, responsabile di oltre 20.000
morti in Europa ogni anno) e vari altri tipi
di cancro e condizioni causate da Hpv. | be-
nefici dei vaccini Hpv, quindi, continuano a
essere superiori agli eventi avversi noti. La
sicurezza di questi vaccini, come per tutti i
farmaci, continuera a essere attentamente
monitorata e sara presa in considerazione
ogni ulteriore nuova evidenza degli eventi
avversi che si rendera disponibile.

L'opinione del Chmp sara ora trasmes-
sa alla Commissione europea per una de-
cisione legalmente vincolante. Il rapporto
di valutazione contenente le evidenze che
supportano la revisione dell'Agenzia sara
pubblicato in tempi brevi sul sito dell'Ema.

Informazioni per i pazienti

¢ Hpv (papilloma umano) & una delle mag-
giori cause di cancro della cervice ute-
rina umana (collo dell'utero) e di alcuni
altri tumori maligni, cosi come di altre
condizioni come condilomi genitali. E at-

18
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teso che i vaccini Hpv prevengano molti
casi di queste condizioni.

Ci sono state segnalazioni di due sindro-
mi, Crps e Pots in ragazze a cui erano
stati somministrati vaccini Hpv. La Crps
determina dolore di lunga durata a un
arto e la Pots & associata a un aumen-
to della frequenza cardiaca alzandosi in
piedi, insieme con vari sintomi, inclusi
vertigini, debolezza, dolore, malessere e
stanchezza. E riconosciuto che, in alcune
ragazze affette, queste sindromi possa-
no essere di lunga durata e influenzare
in maniera severa la qualita di vita.

Crps e Pots sono difficili da diagnostica-
re. Casi clinici sono stati riportati nella
popolazione generale prima che i vacci-
ni per Hpv fossero disponibili. | sintomi
Spesso si sovrappongono ad altre condi-
zioni come la sindrome da fatica cronica.
Una attenta revisione delle evidenze di-
sponibili ha concluso che l'insorgenza

di Crps e Pots in giovani vaccinate non
@ piu alta di quella attesa nelle ragazze
della popolazione generale (circa 150
casi di Crps e almeno 150 di Pots per
milione ogni anno), e che non c'é evi-
denza che il vaccino possa scatenare
queste sindromi. La revisione ha tenu-
to in considerazione casi non riportati
come Crps e Pots, ma con segni e sinto-
mi suggestivi di queste condizioni.

e Non ci sono dunque raccomandazioni

per modificare il modo in cui i vaccini
sono usati e non sono stati apportati
cambiamenti alle informazioni prescrit-
tive per questi vaccini.

e | pazienti o le famiglie che hanno qualsi-

asi preoccupazione devono rivolgersi al
proprio medico curante.

Informazioni per il personale sanitario

e | asorveglianza di routine delle sospette

Tribunale di Parma

farma?

reazioni avverse ha sollevato dei quesiti
sulla potenziale associazione tra I'uso
dei vaccini Hpv e le due sindromi, Crps
e Pots.

Crps (sindrome dolorosa regionale com-
plessa) & definita come un dolore persi-
stente che & sproporzionato con I'evento
scatenante (tipicamente, un episodio di
trauma o immobilizzazione dell'arto)
ed e associata ad alterazioni di sensi-
bilita, sudorazione, motilita e distrofie
cutanee. E generalmente limitata a un
singolo arto.

| pazienti con Pots (sindrome da tachi-
cardia posturale ortostatica) tipicamen-
te mostrano aumenti anomali della fre-
quenza cardiaca nella posizione eretta,
senza ipotensione ortostatica. Questi
sono accompagnati da sintomi (per
esempio, vertigini, sincope, debolezza,
fastidi cronici e dolori, sintomi gastroin-
testinali e stanchezza) che differiscono

n. 2 - 15 gennaio 2016

19



farma?

tra i pazienti.

| sintomi, in particolare della Pots, pos-
sono sovrapporsi ad altre condizioni
come sindrome da fatica cronica, e i pa-
zienti possono avere una diagnosi sia di
fatica cronica sia di Pots

Stime disponibili suggeriscono che nella
popolazione generale circa 150 ragazze
e giovani donne per milione tra 10 e 19
anni possano sviluppare Crps ogni anno
e almeno 150 ragazze e giovani donne
per milione possano sviluppare Pots
ogni anno.

La revisione non ha trovato alcuna evi-
denza che l'insorgenza complessiva di
queste sindromi in ragazze vaccinate
sia diversa da quanto atteso in questi
gruppi di eta, anche tenendo in conside-
razione una varieta di possibili scenari
come la sottosegnalazione e segnala-
zioni che non rispettano del tutto i cri-

teri diagnostici di queste sindromi. Dal
momento che molte segnalazioni hanno
caratteristiche della sindrome da fatica
cronica € stata considerata rilevante
anche l'evidenza di un ampio studio
pubblicato (Donegan K, et al. Bivalent
human papillomavirus vaccine and the
risk of fatigue syndromes in girls in the
UK. Vaccine 2013; 31: 4961-7), che non
ha mostrato associazione tra la sindro-
me da fatica cronica e vaccini Hpv.

Non ci sono dunque raccomandazioni
per modificare le informazioni del pro-
dotto o il modo in cui i vaccini Hpv sono
usati. | benefici dei vaccini Hpv conti-
nuano a essere superiori ai loro rischi.
E atteso che questi vaccini prevengano
molti casi di cancro della cervice uteri-
na cosi come altri tipi di tumore mali-
gno e altre condizioni causate da Hpv.
Le raccomandazioni di cui sopra sono

basate su analisi di studi clinici e dati
post-marketing e includono la revisio-
ne di pubblicazioni scientifiche, segna-
lazioni spontanee di sospette reazioni
avverse, segnalazioni inviate dagli Stati
membri, cosi come informazioni da altri
Paesi e informazioni sottomesse volon-
tariamente dal pubblico. L'Agenzia ha
anche consultato un gruppo di esperti in
queste sindromi e in neurologia, cardio-
logia e farmacoepidemiologia.

Ulteriori informazioni sul farmaco

| vaccini Hpv sono disponibili nell'Unio-
ne europea con i nomi di Gardasil/Silgard,
Gardasil 9, e Cervarix. Gardasil & autorizza-
to dal settembre 2006, ed & approvato per
I'uso in maschi e femmine per prevenire le-
sioni precancerose, cancro nella cervice e
nell'ano e condilomi genitali. Esso contiene
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antigeni (proteine che stimolano la produ-
zione di anticorpi) contro 4 tipi di Hpv (tipi
6, 11, 16 e 18). Gardasil 9 (approvato nel
giugno 2015) & usato in maniera simile, ma
contiene antigeni per 9 tipi del virus (tipi 6,
11,16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58). Cervarix &
approvato da settembre 2007 per proteg-
gere da lesioni precancerose e cancro nella
cervice e nell’area genitale. Esso contiene
antigeni per i tipi 16 e 18 del virus. In se-
guito alla loro approvazione, i vaccini sono
stati inseriti nei programmi nazionali di im-
munizzazione di molti Paesi. Si stima che

Medicina

SR Redazione

EXTRAVERGINE CONTRO
L’ARTERIOSCLEROSI

na sostanza naturale che si trova nell'o-

lio extravergine di oliva e efficace nel
prevenire le malattie cardiovascolari e cu-
rare |'arteriosclerosi. Secondo una ricerca
pubblicata sulla rivista Cell, tale sostanza
-chiamata Dmb- agisce sulla flora batteri-
ca intestinale impedendo ai microbi che la
compongono di produrre molecole tossiche
che danneggiano le arterie e provocano
arteriosclerosi. La ricerca & stata condotta
da Stanley Hazen della Cleveland Clinic. Il
composto Dmb impedisce che i batteri della
flora intestinale producano -dalla digestione
di cibi come carne, uova o latticini- sostan-
ze tossiche che provocano I'arteriosclerosi,
ovvero un indurimento della parete arte-
riosa che compare con I'avanzare dell'eta.
Mangiando in modo eccessivo carne, uova
o latticini, I'organismo accumula molecole
come carnitina e colina, che vengono tra-
sformate in sostanze tossiche che causano
I'arteriosclerosi da alcuni batteri della flora
intestinale. I ricercatori Usa hanno dimostra-
to che, somministrando a topi (sottoposti a
una dieta eccessivamente ricca di carne,
uova o latticini) il composto Dmb, & possibile
inibire la trasformazione di colina e carnitina
e quindi bloccare la formazione delle mole-
cole tossiche per le arterie. Il risultato di cio
e che i topi di laboratorio non si ammalano

63 milioni di ragazze e donne nel mondo
siano state vaccinate con Gardasil/Silgard
e piu di 19 milioni con Cervarix.

Ulteriori informazioni sulla procedura

La revisione dei vaccini Hpv & stata
iniziata il 9 luglio 2015 dalla Commissione
Europea su richiesta della Danimarca, in
base albarticolo 20 del Regolamento (EC)
N. 726/2004. La revisione & stata inizial-
mente condotta dal Prac (Pharmacovi-
gilance risk assessment committee), il

di arteriosclerosi. Il prossimo step & un test
sull’uomo. (Ansa)

LA DEPRESSIONE
ACCORCIA LA VITA

la depressione toglie in media 20 anni vita
ed e il disturbo mentale piu frequente a
livello mondiale. Incide pesantemente su
durata e qualita della vita, ma anche sui
costi a carico dei sistemi sanitari. A ribadi-
re che la salute & fatta di benessere fisico,
ma anche psicologico, & I'Organizzazione
mondiale della sanita nel Piano per la sa-
lute mentale 2013-2020, appena pubblicato
sul sito del Ministero della Salute, da cui
arriva la denuncia: “Ancora troppo poche
persone hanno accesso ai trattamenti”. La
depressione, sottolinea il documento, & una
delle principali cause di disabilita a livello
mondiale. Inoltre ha, come conseguenze
frequenti, “tabagismo, sedentarieta, alimen-
tazione squilibrata, consumo eccessivo di
alcol e altre sostanze”. Pertanto, comporta
una possibilita del 40-60% maggiore ri-
spetto al resto della popolazione di morte
prematura e un'aspettativa di vita di almeno
20 anni inferiore alla media. Promuovere e
proteggere la salute psichica, prevenirne i
disturbi, cercare di dare al maggior numero
possibile di persone gli strumenti per curar-
li: questi gli obiettivi del Piano, ancora tutto
da implementare. La carenza di trattamen-

Comitato responsabile della valutazione
dei problemi di sicurezza, che ha prodotto
una serie di raccomandazioni. Le racco-
mandazioni del Prac sono state inviate al
Chmp (Committee for medicinal products
for human use), responsabile per questio-
ni riguardanti farmaci per uso umano, che
ha adottato I'opinione finale dell'Agenzia.
Il passaggio finale della procedura di revi-
sione & |'adozione da parte della Commis-
sione europea di una decisione legalmente
vincolante applicabile a tutti gli Stati mem-
bri europei.

ti per i disturbi mentali, si legge infatti, “&
considerevole in tutto il mondo”, al punto
che tra il 76% e 1'85% delle persone con
disturbo mentale grave nei Paesi a basso
e medio reddito non ricevono alcun tipo di
trattamento” e anche per quanto riguarda i
Paesi ad alto reddito le cifre sono “comun-
que elevate, tra il 35% ed il 50%”. (Ansa)

BAMBINI SENZA ANSIA
GRAZIE AL CANE

bambini che crescono con cagnolini do-

mestici soffrono meno di ansia, in parti-
colare in situazioni sociali: a rivelare il be-
neficio per la salute mentale dei piu piccoli,
grazie alla convivenza con amici a quattro
zampe, € un nuovo studio Usa. Crescere con
cani domestici & gia stato legato a una infe-
riore incidenza di allergie e asma nei bambi-
ni. Ora, ricercatori del Bassett Medical Cen-
ter di New York hanno seguito 643 bambini
trai6 e i7 anni di eta e hanno scoperto che
il 21% dei piccoli in case senza cani soffri-
va di ansia. Contro solo il 12% dei ragazzini
che vivevano con un cagnolino. Nel rapporto
di Anne Gadomski pubblicato su Preventing
Chronic Disease, si osserva che Spesso i
bimbi di 7 o 8 anni definiscono gli animali
domestici pit importanti delle persone nel
veicolare “conforto, autostima, fiducia”. Dal-
la ricerca & emerso che i bambini con cani
avevano meno ansia da separazione. (Ansa)
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potranno inviare un’e-mail con i recapiti a: ruralenordest@gmail.
omanac-vlicrie

Redazione e Provincia di Belluno: in nota e rinomata localita turistica del
Cadore, vendesi farmacia rurale sussidiata di giro medio-piccolo.
Sede unica, senza previsione di prossime aperture. Bacino
d’utenza di circa 2.500 persone. Fatturato in continua crescita,
alta remunerativita. Interamente ristrutturata e rinnovata nel
2012. Richiesta molto interessante. Per contatti telefonare al
347.3329642; e-mail: donald80@libero.it.

Per informazioni tel. 02.6888775 - e-mail a.scotti@giornalidea.it

Acquisti

e Province di Vercelli, Biella e Novara: acquistasi farmacia di giro
medio. Per contatti telefonare al 335.7369470.

e Piemonte orientale: acquistasi farmacia di giro medio. Per contatti
telefonare, in ore serali, al 366.4034991.

In pubblicita

Vendite

e Provincia di Alessandria: vendesi farmacia rurale, sede unica. Giro

medio, ottima redditivita e condizioni, ampia superficie. Immobile TELEVISIONE

di proprieta. Possibilita d’acquisto congiunto. Esclusi perditempo e Latte Crescita (Mellin)

anonimi. Per contatti e visita, dettagliare curriculum e aspettative, Bronchenolo (Chefaro)

fornendo anche recapiti telefonici ed e-mail a: farmamail@virgilio.it. Fastum Gel e Vivin C (Menarini)

* Provincia di Alessandria: vendesi farmacia rurale sussidiata, di giro Myomega 3 e Thermacare (Pfizer) _
medio incrementabile, sede unica, con bellissimi immobili. Esclusi Zerinol Gola e Bisolvon (Boehringer Ingelheim)
intermediari. Per contatti telefonare, in ore serali, al 338.1300706 Tantum Verde Natura e Tachifludec (Angelini)
oppure al 339.5929564. Vicks Sinex (Procter & Gamble)

Fluimucil (Zambon)
Maalox Reflu Rapid (Sanofi)
Benactiv Gola (Reckitt Benckiser)

e Provincia di Alessandria: vendesi farmacia rurale, sede unica. Giro
medio, ottima redditivita e condizioni, ampia superficie. Immobile
di proprieta. Possibilita d’acquisto congiunto. Esclusi perditempo e

anonimi. Per contatti e visita, dettagliare curriculum e aspettative, RADIO

fornendo anche recapiti telefonici ed e-mail a: farmamail@virgilio. it. Flector Cerotto Medicato (Ibsa Farmaceutici)
e Genova: vendesi farmacia urbana di giro medio, cassetto alto, Polase Ricarica Inverno (Pfizer)

immobile in leasing, ottime condizioni. Esclusi perditempo e Voltadvance (Novartis)

anonimi. Per primo contatto e visita inviare un’e-mail, specificando STAMPA

generalita complete, aspettative e recapiti telefonici e mail a: marta.

Dermovitamina (Pasquali)

Biolactine (Sella)

Blistex (Consulteam)

Fruvislax Junior (Pool Pharma)

Magrilax e Dimalosio Complex (Alckamed)
Kilocal (Pool Pharma)

marenzana@libero.it.

e Toscana: in capoluogo di provincia, in zona di forte passaggio
verso localita turistica e non soggetta a Decreto Monti, senza alcuna
farmacia in loco, vendesi farmacia rurale sussidiata, di giro medio-
piccolo, con ottima redditivita documentabile. Esclusi intermediari.

Per contatti inviare un’e-mail a: farmaciatoscanavendo@libero.it. Flector Cerotto Medicato (Ibsa Farmaceutici)

Sarete richiamati dal titolare. Apix Flufast e Sedigola (Bios Line)

* Toscana: vendesi farmacia rurale sussidiata, di giro medio-piccolo. Colesterol Act Plus (F&F)

Sede unica, non soggetta a Decreto Monti. Esclusi intermediari. Per Biodrain (New Nordic)

contatti telefonare al 339.8609138.

o Nord-Est: vendesi farmacia rurale sussidiata. Gli interessati Fonte: dati servizio Nielsen Media per la farmacia, elaborazioni New Line (info@new.it)

«Farma 7» € 'organo ufficiale di stampa della Federfarma (www.federfarma.it - via Emanuele Filiberto, 190 - 00185 Roma - tel. 06/703801). Direttore editoriale: Annarosa
Racca - Direttore: Alfonso Misasi - Vicedirettore: Riccardo Berno - Comitato editoriale: Roberto Grubissa, Gioacchino Nicolosi, Alfredo Orlandi, Giancarlo Visini - Re-
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Briovitase

450mg+450mg

polvere per sospensione orale

Disponibile nei formati
da 10 e 20 buste

Integratore di sali minerali indicato in ogni caso di carenza di sali dovuto
a diarrea, vomito, eccessiva sudorazione, attivita fisica intensa che
si manifesta con crampi, stanchezza, debolezza muscolare.

PUO ESSERE ASSUNTO IN GRAVIDANZA E DURANTE LALLATTAMENTO

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE BRIOVITASE 450 mg + 450 mg polvere per sospensione
orale 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA Una bustina contiene: Aspartato di
magnesio tetraidrato mg 450 e Aspartato di potassio emiidrato mg 450 3. FORMA
FARMACEUTICA Polvere per sospensione orale 4. INFORMAZIONI CLINICHE 4.1. Indicazioni
Terapeutiche BRIOVITASE ¢ indicato in tutti gli stati di carenza di potassio e di magnesio, che si
manifestano generalmente con una sensazione di stanchezza, debolezza muscolare e crampi. Tali
carenze possono essere provocate da eccessiva sudorazione, intensa attivita fisica, diarree e vomito
profusi. 4.2. Posologia e Modo di somministrazione La dose per adulti & di 2 bustine di polvere per
sospensione orale al giorno. Occorrono circa 4 giorni di terapia prima di poter notare un miglioramen-
to clinico soggettivo. Si consiglia di continuare la somministrazione di BRIOVITASE per almeno due
settimane. 4.3. Controindicazioni Ipersensibilita ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli eccipienti.
La somministrazione di alte dosi di aspartato di potassio e di magnesio & controindicata in presenza
di grave insufficienza renale o surrenalica. Stati di disidratazione acuta. Miotonia congenita. 4.4.
Speciali avvertenze e precauzioni per I'uso Occorre prudenza nel trattamento di pazienti
cardiopatici con insufficienza renale. Il prodotto contiene saccarosio e quando assunto in accordo
alla posologia consigliata ogni dose fornisce 3,4 g di saccarosio. Non € adatto nei casi di intolleranza
ereditaria al fruttosio, di sindrome da malassorbimento di glucosio e galattosio e di deficienza di
saccarasi e isomaltasi. Il prodotto contiene una fonte di fenilalanina. 4.5. Interazioni conaltri
medicinali e altre forme di interazione Non sono note eventuali interazioni medicamentose a
seguito di concomitante somministrazione di altri farmaci. 4.6. Gravidanza e allattamento Non vi
sono limitazioni particolari. 4.7. Effetti sulla capacita di guidare e di usare macchinari Il prodotto
non interferisce sulla capacita di guidare né sull'uso di macchine. 4.8. Effetti indesiderati Disturbi
addominali, nausea, vomito e diarrea sono stati riportati occasionalmente. Questi sintomi possono
scomparire somministrando il prodotto in giusta dose dopo i pasti. 4.9. Sovradosaggio L'ingestione
di quantitativi di BRIOVITASE, anche di molto superiori a quelli consigliati, non dovrebbe indurre
disturbi gravi; si possono notare diarrea, nausea, vomito, talvolta emorragie gastrointestinali. In caso
di sovradosaggio sara comunque necessario indurre il vomito, quindi consultare un medico per
valutare I'opportunita di praticare una lavanda gastrica. 5. PROPRIETA' FARMACOLOGICHE 5.1.

Depositato presso AIFA in data 17/12/15

Proprieta farmacodinamiche Come deducibile dalla sua composizione, BRIOVITASE esplica una
chiara azione reintegrante le riserve organiche di potassio e magnesio. L'acido aspartico ha
dimostrato di essere uno dei migliori “trasportatori” di ioni quali il potassio e il magnesio e sembra,
inoltre, esercitare, con meccanismo simile a quello dell'acido glutammico, un’azione eccitatoria a
livello delle giunzioni neuromuscolari. 5.2. Proprieta farmacocinetiche Dopo somministrazione
orale di BRIOVITASE viene rapidamente assorbito dal tratto gastrointestinale superiore.
Nell'organismo il potassio e il magnesio partecipano attivamente agli scambi ionici intra/extracellula-
ri, distribuendosi prevalentemente negli spazi intracellulari. L’acido aspartico partecipa ad alcuni cicli
metabolici tra cui quello dell'ornitina e quindi dell'urea, nonché, per mezzo dell'acido fumarico, a
quello dell'acido citrico. L'eliminazione del potassio e del magnesio avviene prevalentemente per via
renale. 5.3. Dati preclinici di sicurezza BRIOVITASE ¢ costituito da un’associazione di sali di
potassio e magnesio dell’acido aspartico. Sia I'acido aspartico, un noto aminoacido, che il potassio e
il magnesio sono elementi comunemente rappresentati nella dieta normale di ogni individuo.
L'origine naturale dei componenti di BRIOVITASE rende ragione dell'assenza di effetti tossici e
teratogenici del prodotto. 6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE 6.1 Lista degli eccipienti Una
bustina contiene: Acido citrico, Pectina, Aroma arancia, Aroma mandarino, Aroma pompelmo,
Aspartame, Sodio ciclammato, Saccarosio 6.2 Incompatibilita A tuttoggi non & nota alcuna
incompatibilita. 6.3 Validita 3 anni. La data di validita si riferisce al prodotto integro, correttamente
conservato. 6.4 Speciali precauzioni per la conservazione Nessuna in particolare se non quelle
comuni a tutti i farmaci. 6.5 Natura e contenuto del contenitore Bustine di accoppiato carta/allumi-
nio/polietilene contenenti ciascuna 5 g di polvere. Confezioni da 10, 14 o 20 bustine. 6.6 Istruzioni
per l'uso Sciogliere il contenuto di una bustina in un bicchiere d'acqua. 7. TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO MONTEFARMACO OTC S.p.A. -
Via IV Novembre, 92 - 20021 Bollate (MI) 8. NUMERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE
IN COMMERCIO 10 bustine: AIC n. 034535017 - 14 bustine: AIC n. 034535029 - 20 bustine: AIC n.
034535031 9. DATA DI PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE Luglio
2001/Rinnovo: novembre 2011 10. DATA DI (PARZIALE) REVISIONE DEL TESTO Febbraio 2012.
11. REGIME DI FORNITURA: Medicinale di automedicazione.

MAONTEFARMACO OTC
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