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. L'informazione scientifica sui farmoci od uge umano
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OGGETTO:

D.L.vo 541792 Attivita degli informatori
scientifici e distribuzione di campioni gratuiti

In riferimento afla vs. nota datata 17 giugno 2002 relativa ad alcum
quesiti sullinfarmazione scientifica dei farmaci si rappresenta quanto di
seguito esposto !

[... . omissis. .7 MNon & comunque corretta la definizione di
mera “‘attivita commerciale” in quanto dovrebbe rivestire un ruolo
di oggiornamento del bagaglic culturale deié sanitari, adeguato
anche a una miglisre individuszione delle terapie farmacologiche,
tramite fa rapida divulgazione di informazioni sulle innovazioni in
compo farmaceutico - riferite olla immissione in commercio di
muovi medicinali- o allacquisizione di nuove comascenze relative a
farmaci gia in commercio, oltre a comprendere il monitarcggio di
tutte le informazioni sugli effetti secondari dei farmeci .

. in
consequenza di quanto sopro, deve essere portate a tutti i medici
interessati ollo prescrizione.

il decrete legislativo
541/92 [..... omissis ... ] art. 9, comma 1, impone alle
aziende invece, come chiarito dalla circolare esplicative n. 2285
del 1/7/1994, di comunicare cllo scrivente il numero di informatari
scientifict con cui hanno istituito un rapporto di lavore ai sensi
della stessa normative, il numero fotale dei sanitari visitasi nel
corse dell'anno |, il numero totale di visite effettuate nellanne, il
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numero medio di visite annue per sanitarie (con la precisazione del
humero minime e massimo di visite e delie percentuali di medici
che rientrano nell'uno e nellaitrs caso rispettivamente)

. LI Ministero effettua un controlle sui dati trasmessi dalle aziende
e, se del caso, anche ¢ sequito di denunce, vengona disposti
accertamenti con il coinvalgimento dei carabinieri del NAS.

[......OMISSIs ... |

Nel merite del quesito si rappresenta
che lo scrivente ha pid volte richiomato l'attenzione deile aziende
farmaceutiche suil'eccessiva frequenza delle visite oi medici da
parte dellinformatore scientifico, visite che non arrecano una
sostanziale utilitd sul pianc dell' apporto informativa , mentre
favoriscono intenti propagandistici non ammissibili, In linea di
principio, le visite ai medici, come pid voite ribadite, non
dovrebbero superare il numero di cinque I'anno per ogni sanitario.

. No. Non ¢i devono essere sovrapposizioni di informatori
appartenenti a linee diverse sullo stesso farmaco.

. Lattivité degli informatori scientifici , art. 9, comma3, del D.Lvo
541/92, & svolta sulio base di un repporto univoce e @ tempo piens:
non essendo chiaro lo scope del quesito si rappresenta comunque
che tale gttivita non pud assolutamente essere compatibile con
quella attinente la vendita dei farmaci in formacia

. Sicuromente no, ma tale problematica non rientre fra guelle di
competenza dello scrivente.

- No, tutta il materiale destinato ol medice deve essere depesitate
presso il Ministero della Salute. Non & contemplata in alcun medo
la dicitura "per esclusivo uso interno”

10.11 No. ia formazione degli informatori deve essere coerente con

quanto approvato dal Ministers,



12.13 TII limite massimo dei campioni che possono essere consegnati
indica la quentitd totale dei campieni a prescindere dallinformatore
scientifico, e a quali condizioni il sanitario pud riceverli. Infatti
nelfarticole 13 vengone fissati i limiti massimi di  campioni che
possoho essere consegnati al medice ad ogri visita nonché il limite
massimeo annug {29) di campioni che ogni singalo medico pud ricevere,
scelti nelleambite del listine aziendale. Pertanto , pur ommettendo che
¢l siano pid informatort scientifici della stessc ozienda su linee
diverse in totale il numero complessive di campioni annui che pud
essere consegnote al medico & di 25 anche se distribuiti da pid
informatori.

14. Il controllo viene effettueto direttamente dai corabinieri del
NAS

15, L'attivitd degli informatori e i compiti del responsakbile del
servizio scientifice sono stabiliti dagli articoli 9 e 14 del decreto in
questione. Da tali articoli si desume che linformatore nen pud
dipendere che dallo figura del responsabile scientifico. Infatti if
responsabile scientifico & incaricate dell'informazione sui medicinali
che lazienda mette sul mercato, ne conseque che Finformotere
scientifico non petende in alcun mode essere configurate come un
agente di commercio non pué che ropportarsi a tale figura
escludendosi quindi ogni forma di dipendenza dal direttore
commerciale dell'azienda.

16 [ _omissis... ...}

linformatore e un dpendente dell'azienda & non si pud concepire che
nen obbia comoscenza dellorganizzozione della stessa e del
responsabile scientifico cui deve fare capo.

Tutto quanto sopra esposte @& comunque dirertamente o
indirettamente desumibile dalla lettura delle norme di cui ¢l decrete
legislative 541/92, norme che ogni azienda e ogni informatore
scientifice dovrebbero conoscere e applicare in modo puntuale al fine
di non incorrere nelie sanzioni previste dalla stessa normativa.
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