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Andrea Mandelli

INVESTIRE SULLA PROSSIMITA

Per migliorare la qualita
dell’assistenza sanitaria
e garantire una efficace continuita
ospedale-territorio

L’edizione 2022

di FarmacistaPiu ha

suggellato il nuovo

protagonismo professionale del
farmacista e della farmacia,

apprezzati con fiducia dai cittadini e
riconosciuti dalle istituzioni politiche
come il vero avamposto del servizio
sanitario sul territorio. Un ruolo che
abbiamo dimostrato di saper adempiere
con competenza e spirito di servizio in
oltre due anni di pandemia, garantendo
un’assistenza diffusa, continua, oserei
dire eroica, e pienamente integrata con
gli obiettivi di salute pubblica.

Tutte le componenti professionali hanno
interpretato la complessa situazione
sanitaria e sociale del Paese come una
spinta all’evoluzione per continuare a
dare un contributo all’altezza dei tempi
che stiamo vivendo.

Con il DM 77 abbiamo raccolto i frutti di
un lungo lavoro portato avanti dalla
Federazione, ma e solo il primo passo.
L'istituzionalizzazione del ruolo di
‘farmacista vaccinatore’ € un traguardo
importante, e 'imminente avvio della
sperimentazione delle vaccinazioni per
I'herpes zoster nelle Marche € un
ulteriore motivo di orgoglio per la
categoria.

Si prospetta una fase nuova per la
‘Farmacia dei Servizi’, con la ripartenza
dei cronoprogrammi delle Regioni che
definiranno le nuove prestazioni rese dai
farmacisti di comunita per rispondere

alla necessita di rinnovare il
SSN, potenziando le cure di
prossimita, e di prendere in
carico I’emergenza delle cronicita e
della sempre pili numerosa
popolazione anziana. In questo
percorso si inserisce un altro storico
traguardo federale: la revisione
dell’ordinamento del corso di laurea in
Farmacia che dara ai futuri farmacisti piu
competenze in sintonia con le attivita che
si svolgono oggi in farmacia.
E questa la direzione da seguire: garantire
al servizio sanitario e ai pazienti
prestazioni di qualita, funzionali agli
obiettivi di sistema e coerenti con i bisogni
delle persone. Ma per assicurare un
accesso alla salute piu equo per tutti i
cittadini occorre, anche, che passino dalla
farmacia territoriale molti pit farmaci. Cio
alla luce dell’esperienza maturata con il
Paxlovid e degli obiettivi del PNRR che fa
della prossimita e della domiciliarita i
cardini di una nuova Sanita fondata sulla
centralita del paziente.
Una visione ribadita anche nel discorso
programmatico del nuovo Esecutivo:
investire sulla prossimita per migliorare
la qualita dell’assistenza sanitaria e
garantire una efficace continuita
ospedale-territorio.
Infine permettetemi di rivolgere
anome anche di tutti i farmacisti
italiani gli auguri ai colleghi neo eletti
in parlamento, avremo molto
dalavorare insieme.
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“LE FARMACIE
SUL TERRITORIO
FANNO LA DIFFERENZA.
QUESTAE LA BAS
DA CUI PARTIRE

Confronto serrato a FarmacistaPiu dopo l'inaugurazione, in una tavola rotonda
con il presidente della Fofi Mandelli, Cossolo (Federfarma), Gemmato (FdI),
Bagnasco (Fi), Maccari (Fdi) e Schifone (FdI). Prima di questa tavola rotonda e
interventuto anche il presidente dell'Iss Brusaferro. Al centro il ruolo ormai
imprescindibile della farmacia nel quadro della rifroma della sanita territoriale
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la farmacia va difesa,

ma non si tratta di una difesa
di categoria, non e lobbing.
Va fatto perché difendere la
farmacia italiana significa
difendere il diritto alla salute
del popoloitaliano

PER MARCO COSSOLO sono quattro le
priorita da tenere in mente per il prossimo
futuro e da consegnare al nuovo Governo:
“La nuova remunerazione, con la revisio-
ne dell’atto di indirizzo della convenzione
che oggi e fuori dal tempo. Ancora, la defi-
nizione del ruolo della farmacia a livello ter-
ritoriale, come prevista dal DM 77, che va
declinato affinché non resti solo sulla car-
ta”. All'interno di questo ruolo, per il pre-
sidente di Federfarma devi farsi strada, an-
che per il farmacsti, “la telemedicina. Le Re-
gioni dovranno ora formulare un piano di
sviluppo all’interno dei quali la farmacia
dovra essere ricompresa”. L'ultima priori-
ta, per Cossolo, riguarda “alcune modifiche
proposte alla legge 124 (legge Concorren-
za), finalizzate a mettere a disposizione del-
le farmacie gli stessi strumenti competitivi
che sono a disposizioni delle societa di ca-
pitale”.

“Davanti a noi - ha aggiunto il presidente
di Federfarma - c’e la sfida della legge di Bi-
lancio. Durante la pandemia e stata avvia-
ta una sperimentazione (la vaccinazione in
farmacia, ndr) che ha ricevuto tutti i timbri
del successo e ha portato alle farmacie una
remunerazione ag-
giuntiva di 150 milio-
ni di euro per que-
st’anno e altri 50 mln
per il prossimo. C’e
stata una proposta,
che ha superato vari
vagli, e che ora e al
Ministero dell’Eco-
nomia. Ci auguriamo
che questa o una ri-

forma alternativa trovi domicilio nella leg-
ge Bilancio, altrimenti il prossimo anno le
farmacie si ritroveranno ad avere 150 mi-
lioni in meno. Non credo che le farmacie
italiane meritino questo”, ha concluso Cos-
solo.

PER MARCELLO GEMMATO la farmacia va
quindi difesa, “ma non si tratta di una di-
fesa di categoria, non e lobbing. Va fatto
perché difendere la farmacia italiana si-
gnifica difendere il diritto alla salute del po-
polo italiano”.

La pandemia, per Gemmato, pur nella sua
drammaticita, € stata “un’occasione stra-
ordinaria per dimostrare non solo la nostra
professionalita ma anche il nostro coeffi-
ciente di elasticita. Mentre altre professio-
ni sparivano dalla scena e lasciavano bu-
chi, mentre negli ospedali si viveva il dram-
ma e nelle regioni ci si muoveva secondo
modalita differenti, noi, in farmacia, in ogni
parte d’Italia, agendo come un corpo solo,
abbiamo impedito che saltasse il sistema
di contact tracing e che funzionasse il si-
stema di certificazione utile, tra le altre co-
se, per tornare al lavoro”. Per il responsa-
bile Sanita di Fratelli
d’Italia il contributo
della farmacie po-
trebbe continuare a
fare la differenza. Ad-
dirittura contribuen-
do a “snellire le liste
d’attesa, rispetto a de-
terminate prestazio-
ni diagnostiche, e ga-
rantire 'esigibilita del
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diritto alla salute, portando la sanita di pros-
simita agli italiani in tutto il territorio gra-
zie alla capillarita della nostra pianta orga-
nica”. “Sono convinto - ha concluso Gem-
mato - che non siano 1350 case di comu-
nita arealizzare la sanita di prossimita, per-
ché si traduce in 1 casa di comunita ogni
40-50mila abitanti. Immaginate una casa
ogni 40-50mila abitanti in quei territori
montani costituite da paesi di mille abitanti.
Le farmacie e i medici di famiglia sono le
vere case di comunita”.

ROBERTO BAGNASCO ha condiviso le pre-
occupazioni di Mandelli sulle case della Sa-
lute e definito “un errore grosso e grave” il
mancato investimento sul personale. Un
errore che “difficilmente potremmo cor-
reggere, almeno in modo sostanziale, per-
ché se il Pnrr non e vincolo assoluto, tutta-
via la sua € una strada molto tracciata”. Ba-
gnasco ha comunque espresso il proprio
impegno per “trovare spazi di investimen-
to per il personale”. Bagnasco ha quindi
lanciato un appello ai colleghi parlamen-
tari di tutte le parti politiche: “Dobbiamo
tornare a far capire che spendere in sanita
¢ un investimento,
non una spesa a fon-
do perduto”.

Anche per Bagnasco
della dura esperienza
del Covid resta
I'aspetto positivo del-
la “qualificazione che
ha avuto la professio-
ne del farmacista. Ab-
biamo fatto passi da

giganti che oggi rende i farmacisti ben lon-
tani da quei venditori di scatolette che non
siamo mai stati, ma che qualcuno pensava
che fossimo. C’¢ stato riconosciuto che sia-
mo un presidio sanitario. E un valore che
dobbiamo conservare, cosi come non dob-
biamo lasciare andare i nuovi servizi che
hanno trovato realizzazione in farmacia, a
cominciare dalle vaccinazioni”. Un per-
corso, quello condotto negli anni dalla far-
macia, “che sicuramente andava verso gli
interessi della categoria, ma che soprattut-
to ha risposto agli interessi delle persone”.

CARLO MACCARI ha voluto tuttavia evi-
denziare come i traguardi raggiunti fosse-
ro in realta “gia scritti da tempo nella sto-
ria della categoria. Il nostro atteggiamento
e il nostro impegno nei confronti delle per-
sone non e mutato con la pandemia, pre-
sidiavamo il territorio prima e lo facciamo
anche ora”.

Sicuramente, per Maccari, qualcosa é tut-
tavia cambiato: “Prima la farmaceutica era
considerata esclusivamente un budget, che
e un esercizio indispensabile per chi fa po-
litica, ma se la discussione su un servizio
sostanziale si ferma al
budget, & evidente
che c’e qualcosa non
va”. Questa gestione
del budget assegnato
alle Regioni, per Mac-
cari, ha portato “a
una regionalizzazio-
ne esasperata, che &
comunque ben lon-
tana dal federalismo

perché non mi sembra proprio che I'Italia
sia una repubblica federale. Tuttavia ha per-
messo a ogni Regione di svolgere il compi-
to del dettato costituzionale come meglio
voleva interpretarlo. C’e anche chi pensa
che le Poste 0 Amazon possano consegna-
re i farmaci ed essere uno strumento per ri-
durre il budget”.

Per Maccari, infine, “la farmacia dei servi-
zi va sostanziata, ma anche in qusto caso
va fatto stabilendo con chiarezza requisiti
unici e omogenei affinché sia garantita che
la filiera arrivi fino al cittadino in ogni par-
te d'Italia”.

A chiudere gli interventi MARTA SCHIFO-
NE, che ha esaltata la prossimita della far-
macia ma evidenziato anche come, “perla
Destra italiana, la farmacia sia modello va-
loriale e sociale, perché per noi identita,
appartenenza e legame con il territorio so-
no elementi davvero fondamentali”.
Schifone ha sollevato, infine, la questione
di genere: “La farmacia - ha detto - &€ don-
na. Rappresentiamo il 75% dei farmacisti e
le titolari sono oltre il 55%. Credo che il fat-
to che tante ragazze scelgano la nostra fa-
colta sia un segnale
culturale importante.
La farmacia ¢, anche
in questo, un model-
lo da enfatizzare”.
Poco prima di questo
dibattito, sul tema
del ruolo della far-
macia e dei farmaci-
sti nel nuovo quadro
della sanita italiana,
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e intervenuto anche il presidente del-
I'Iss SILVIO BRUSAFERRO in un confron-
to diretto con il presidente Mandelli.
“Credo che sia davvero importante costruire
una rete di prossimita - ha detto Brusafer-
ro - un insieme di professionisti appassio-
nati del loro lavoro, a servizio della salute
della comunita. Una rete con medici di fa-
miglia, infermieri di comunita e assistenti
sociali ma anche volontariato e caregiver.
La farmacia ha dimostrato di poter essere
un perno importante di questa rete che, al-
la luce del Pnrr, puo essere ulteriormente
potenziata e arricchita”.

“La prossimita, oggi, si declina fisicamen-
te - ha spiegato Brusaferro - ma anche at-
traverso 1'uso di tecnologie che ci consen-
tono monitoraggi, gestione dati e trasmis-
sioni di test diagnostici, che possono aiu-
tare a garantire al cittadino supporti im-
portanti per la sua salute direttamente alla
porta di casa”.

Il presidente dell'Iss ha ricordato come, nel
corso della pandemia, “c’e stata una fortis-
sima collaborazione con la Fofi e la Fon-
dazione Cannavo, che si & tradotta in par-
ticolare nella promozione di corsi di for-
mazione per I'applicazione della la norma
che ha consentito di poter eseguire le vac-
cinazioni in farmacia. Abbiamo costruito
insieme un corso che ha visto la partecipa-
zione di oltre 50mila farmacisti e siamo qua-
si a 30mila per quanto riguarda la vaccina-
zione influenzale. Parliamo di numeri in-
credibili - ha detto Brusaferro - che sono
anche testimonianza di un grande impe-
gno”.

Il ruolo che i farmacisti hanno avuto in que-
sta pandemia, ha pero sottolineato il pre-
sidente dell’Iss, “& stato non solo quello del-
la vaccinazione. C’e stato il tema dei tam-
poni, della certificazione, della prossimita.
Io partirei proprio da questo aspetto: la far-
macia di comunita, presente per legge ogni
3mila abitanti, e diffusa sul territorio e ha

delle fasce di apertura molto ampie. Mes-
sa in rete, ha una prossimita che raggiun-
ge capillarmente tutto il nostro territorio
nazionale, fino ai luoghi pit1 spersi”.
Insomma, quando si guarda alla farmacia,
per Brusaferro, non bisogna solo pensare
al passato ma anche al contributo che puo
continuare a dare per la tutela della salute
in futuro.

Lucia Conti

Il presidente Fofi Andrea Mandelli
e il presidente dell’lss Silvio Brusaferro

“Oggiragioniamo di un futuro

che civede protagonisti, con il pieno
riconoscimento delle istituzioni
politiche. Larecente riforma del
corso dilaureain Farmacia,
convintamente sostenuta dal
Ministero dell'universita e della
ricerca, € un’ulteriore testimonianza
del valore della nostra professione
quale risorsa imprescindibile per il
SSN, oltre che punto diriferimento
pericittadini”, ha detto il presidente
della Fofi. “L'impegno profuso con
tanta tenacia dai farmacisti italiani
durante la pandemia ha dato conto
alleistituzioni del valore del loro
ruolo e della funzione strategica della
farmacia peril rilancio dell’assistenza
sul territorio”, ha dettoil
vicepresidente D’Ambrosio Lettieri

MANDELLI “FARMACISTE
PROTAGONISTI DEL FUTURO
DELLA SANITA DEL PAESE”

“IN QUESTI ULTIMI ANNI i farmacisti ita-
liani si sono fatti trovare pronti ad adegua-
re il loro ruolo e aggiornare le loro compe-
tenze per fronteggiare una sfida di inedita
complessita. Oggi ragioniamo di un futuro
che ci vede protagonisti, con il pieno rico-
noscimento delle istituzioni politiche. La re-
cente riforma del corso di laurea in Farma-
cia, convintamente sostenuta dal Ministe-
ro dell’'universita e della ricerca, € un’ulte-
riore testimonianza del valore della nostra
professione quale risorsa imprescindibile
per il SSN, oltre che punto di riferimento per
i cittadini”. Lo ha dichiarato Andrea Man-
delli, presidente della Federazione degli Or-
dini dei Farmacisti Italiani (FOFI), in con-
clusione della IX edizione di FarmacistaPiu,
il Congresso dei farmacisti italiani che si e
chiuso sabato scorso a Roma.

L’edizione 2022 ha riunito I'intera comuni-
ta dei farmacisti in una tre-giorni di appro-

fondimento e confronto, con oltre 140 re-
latori e 30 convegni che hanno toccato i di-
versi ambiti di interesse per la professione:
dalle nuove funzioni e competenze della
‘Farmacia dei servizi’ alle novita introdot-
te con la revisione del curriculum univer-
sitario, dalla ricerca alla sperimentazione,
dalla distribuzione farmaceutica alle op-
portunita offerte dalla digitalizzazione.
“Un sentito ringraziamento - continua
Mandelli - va a tutti i colleghi farmacisti per
la straordinaria risposta che hanno dato in
questi anni difficili. Il loro impegno ‘sul
campo’ e laloro disponibilita all’aggiorna-
mento scientifico hanno reso possibile il
raggiungimento di traguardi storici per la
Federazione e per il futuro della professio-
ne: dall'inoculazione dei vaccini, oggi pre-
rogativa professionale del farmacista di co-
munita, alla dispensazione del farmaco an-
tivirale contro il Covid”.
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Eugenio Leopardi, presidente Utifar

D’AMBROSIO LETTIERI

“GONTINUARE

SULLA STRADA INTRAPRESA™

“LCIMPEGNO PROFUSO con tanta tenacia
dai farmacisti italiani durante la pandemia
ha dato conto alle istituzioni del valore del
loro ruolo e della funzione strategica del-
la farmacia per il rilancio dell’assistenza
sul territorio, cioe dove convergono i prin-
cipali bisogni di salute della popolazione
- afferma Luigi D’Ambrosio Lettieri, vice-
presidente FOFI e presidente della Fon-
dazione Cannavo.

Per la categoria, si tratta di continuare sul-
la strada intrapresa per rispondere alla sfi-
da di offrire ai cittadini sempre pil servizi
sul territorio. Una sfida che vogliamo af-
frontare con il decisore politico e insieme

a tutti gli attori del sistema salute”. “Sono
ancora molte le sfide che siamo chiamati
ad affrontare per declinare fino in fondo la
‘Farmacia dei Servizi’ e contribuire alla pie-
na realizzazione di quel concetto di pros-
simita che permea il PNRR e il DM 77. Con-
tinueremo a lavorare con la competenza e
la vocazione al servizio che da sempre ci
contraddistinguono, per il bene della co-
munita e per la difesa del nostro SSN, con-
sapevoli della centralita della salute qua-
le diritto costituzionalmente garantito ma,
anche, motore propulsivo di progresso e
coesione sociale”, conclude il presidente
FOFIL.

Luigi D’Ambrosio Lettieri, vicepresidente FOFI
e presidente della Fondazione Cannavo
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NASCE
IL GOVERNO MELONI

ORAZIO SCHILLACI

EILNUOVO MINISTRO
DELLA SALUTE

Schillaci, 56 anni, romano, guida
'ateneo di Tor Vergata a Roma dal
2019. E docente ordinario di
medicina nucleare ed € stato
preside della facolta di medicina e
chirurgia della stessa Universita.
Speranzanel 2020 lo ha nominato

nel comitato scientifico dell’Istituto

superiore della Sanita

| MINISTRI DEL GOVERNO

PRESIEDUTO DA GIORGIA MELONI

B Vicepremier e ministro delle
Infrastrutture: Matteo Salvini

Vicepremier e ministro degli Esteri:
Antonio Tajani

Sottosegretario alla presidenza del
Consiglio: Alfredo Mantovano

Ministro dellEconomia: Giancarlo Giorgetti
Ministro dell'Interno: Matteo Piantedosi

Ministro dello Sviluppo economico, delle
Imprese e del Made in ltaly: Adolfo Urso

Ministro della Giustizia: Carlo Nordio
Ministro della Difesa: Guido Crosetto
Ministro della Salute: Orazio Schillaci

Ministra delle Riforme:
Maria Elisabetta Alberti Casellati

Ministra del Lavoro:
Marina Elvira Calderone

Ministro dell'lstruzione e del Merito:
Giuseppe Valditara

-
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Ministra dell’'Universita e della
Ricerca: Annamaria Bernini

Ministro degli Affari europei, le politiche
di coesione e Pnrr: Raffaele Fitto

Ministro della Pubblica amministrazione:
Paolo Zangrillo

Ministra della Famiglia, Natalita e Pari
opportunita: Eugenia Roccella

Ministra del Turismo: Daniela Santanché

Ministro degli Affari regionali e delle
Autonomie: Roberto Calderoli

Ministro della Cultura: Gennaro Sangiuliano

Ministro dello Sport e dei Giovani:
Adrea Abodi

Ministro del’Ambiente e della Sicurezza
energetica (ex ministro della Transizione
ecologica): Gilberto Pichetto Fratin

Ministro delle Politiche del Mare e
Sud: Sebastiano Musumeci

Ministra della Disabilita: Alessandra Locatelli

Ministra dellAgricoltura e della Sovranita
alimentari: Francesco Lollobrigida
Ministro dei Rapporti con il Parlamento:
Luca Ciriani

uu
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Il prossimo ministro della Salute ¢ Orazio
Schillaci. Il nome del rettore di Tor Verga-
ta e stato annunciato dalla premier Gior-
gia Meloni al Quirinale dopo aver accetta-
to senzariserva 'incarico a formare il nuo-
vo governo conferitole dal presidente del-
la Repubblica Sergio Mattarella. La leader
di Fratelli d’'Italia cosi presentato imme-
diatamente la lista dei ministri.

Alla guida del ministero della Salute andra
dunque Orazio Schillaci, 56 anni, romano,
guida l’ateneo romano dallo scorso 2019.
E docente ordinario di medicina nucleare
ed e stato preside della facolta di medici-
na e chirurgia della stessa Universita. Ro-
berto Speranza lo scorso 25 giugno 2020
I’ha nominato nel comitato scientifico del-
I'Istituto superiore della Sanita. E presi-
dente dell’associazione italiana di medici-
na nucleare.

BUON LAVORO

AL PRESIDENTE
MELONIE ALNUOVO
GOVERNO. AL
MINISTRO SCHILLACI
METTIAMO A
DISPOSIZIONE TUTTO

ILNOSTRO IMPEGNO

La Federazione degli Ordini dei Farmacisti
Italiani “augura buon lavoro al Presidente del
Consiglio, Giorgia Meloni, e al nuovo
Governo. “Al premier e tutti i ministri — dice il
presidente FOFI, Andrea Mandelli — non
faremo mancare la nostra collaborazione e il
nostro contributo propositivo per costruire,
insieme, quel futuro migliore che ['ltalia
merita e per assicurare ai cittadini le risposte
necessarie sul fronte della tutela della salute
che richiede attenzione e impegno continui
da parte della politica”

La Federazione esprime poi “i migliori auguri
di buon lavoro al Professor Orazio
Schillaci, neo Ministro della Salute”. “Ci
auguriamo che in questo contesto di
rinnovata fiducia, il ministero possa
continuare nell'opera dirilancio
dell'assistenza territoriale di cui, durante la
pandemia, i farmacisti si sono confermati un
pilastro fondamentale”, sottolinea Mandelli
che conclude, “al Ministro Schillaci
mettiamo a disposizione tutto il nostro
impegno e la nostra disponibilita per
proseguire nel cammino di realizzare una
sanita pit equa, efficiente e vicina ai cittadini,
obiettivo per il quale i farmacisti italiani sono
da sempre in prima linea”.
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FARMALAVORO

ONLINE LANUOVA
PIATTAFORMA FOFI
A SOSTEGNO DELLA
QUALIFICAZIONE
PROFESSIONALE

‘I- Farma Lavoro

=y

Allaluce dell’elevato livello di gradimento degli utenti, il Presidente Mandelli,
unitamente al Comitato Centrale, ha fortemente voluto avviare un processo
di ammodernamento, implementazione e rilancio della piattaforma. E stato
altresi previsto un Comitato scientifico, presieduto dal Segretario Pace.

I target creati sono: studente, laureato, azienda, farmacia e parafarmacia

1121 ottobre 2022 e stata lanciata la rinno-
vata piattaforma di FarmaLavoro dedicata
alla qualificazione professionale del far-
macista e all'incontro di domande e offer-
te di lavoro. Il Progetto Fofi - che ha rice-
vuto il patrocinio del Ministero del Lavoro
e delle Politiche Sociali e di Assogenerici,
Farmindustria, Federfarma, Fenagifar, Si-
fap e Sito - a distanza di anni continua a de-
stare un grande interesse da parte di tutte
le componenti del settore professionale far-
maceutico.

Alla luce dell’elevato livello di gradimento

degli utenti, il Presidente della Federazio-
ne, Andrea Mandelli, unitamente al Co-
mitato Centrale, ha fortemente voluto av-
viare un processo di ammodernamento,
implementazione e rilancio della piatta-
forma per consentire in primo luogo un
adeguamento della stessa alla nuova figu-
ra professionale del farmacista.

E stato altresi previsto un Comitato scien-
tifico, presieduto dal Segretario, Maurizio
Pace, che avra il compito precipuo, tra gli
altri, di proporre implementazioni e svi-
luppi della piattaforma, anche tenendo

conto delle esigenze indicate dagli utenti e
di verificare lo stato di attuazione della pro-
gettazione, realizzazione e promozione di
Farma Lavoro.

Larinnovata piattaforma intende, dunque,
creare un ambiente customizzato per il tar-
get di riferimento, con contenuti utili e
smart. I target creati sono 5:

1. studente;

2. laureato;

3. azienda;

4. farmacia;

5. parafarmacia.

E stata modificata I’architettura per mi-
gliorare i flussi degli annunci per una vi-
sione piu chiara degli stessi e la persona-
lizzazione della fruizione dei contenuti ha
lo scopo di incentivare I'utilizzo della piat-
taforma da parte degli utenti, anche attra-
verso una profilazione degli stessi molto
dettagliata. Sono stati migliorati la fruizio-
ne ed il formato dei contenuti formativi e
informativi.

E presente anche un nuovo modello di ser-
vizi orientato a costruire nuove conoscen-
ze, migliorare la ricerca e la proposizione
sul mercato nel settore farmaceutico.

Si invitano i referenti territoriali di Farma
Lavoro a modificare la password del rela-
tivo account e-mail, effettuando la seguente
procedura: nella log-in cliccare su “recu-
pera password”, inserimento della mail cor-
relata all’account in fase di registrazione -
> arrivera sull’indirizzo inserito una mail
conillink di cambio -> approvazione pas-
sword e sara cosl possibile iniziare a usare
il proprio cruscotto. Per qualunque esi-
genza di supporto tecnico, e possibile in-
viare una mail all'indirizzo: ordini@far-
malavoro.it.

E di tutta evidenza quanto questo motore
diricerca professionale costituisca un’im-
portante risorsa per tutti gli iscritti in cer-
ca di occupazione e di informazioni sugli
sbocchi occupazionali e il mercato del la-
voro, ma anche per le farmacie, parafar-
macie o aziende che sono alla ricerca di
personale, nonché per orientare le scelte
degli studenti.

Si coglie 'occasione per esprimere il pro-
prio ringraziamento alla Fondazione Fran-
cesco Cannavo, nella persona del suo Pre-
sidente, Sen. Dr. Luigi D’Ambrosio Lettie-
ri, per i positivi risultati conseguiti dalla ge-
stione effettuata fino ad oggi, sempre im-
prontata alla massima collaborazione nei
confronti della Federazione stessa, nonché
ad una profonda attenzione ai bisogni e al-
le esigenze degli iscritti, con specifico rife-
rimento al placement e alla ricerca di oc-
cupazione

Si invitano, dunque, gli Ordini provinciali
a promuovere la conoscenza presso i far-
macisti - in particolar modo al momento
dell’iscrizione all’albo - di tale importante
strumento posto a loro disposizione dalla
Federazione.
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SPESA
FARMACEUTICA 2022:

| DATI DI IQVIA

Il superamento del tetto di spesa
per gli acquisti diretti stimato sara
tra 2,4 e 2,5 miliardi di euro (circail
18% in piutrispetto al 2021).
L’'impatto sui bilanci delle aziende
farmaceutiche dovrebbe oscillare
tra 1,2 e 1,25 miliardi di euro
perché saranno chiamate a
ripianare meta di tale disavanzo
conil sistema del payback

ACQUISTI DIRETTI
A CIRCA 12 MLD (+ 6%).

CONVENZIONATA
TRA 8,0 E 8,1 MLD (+1,5%)

In base ai consumi attuali e alle stime di
chiusura dell’anno rilevati da IQVIA, la
spesa farmaceutica per acquisti diretti da
parte di Asl e Ospedali nel 2022 oltrepas-
sera nuovamente il tetto programmato per
legge.

Secondo i calcoli di IQVIA, il disavanzo del-
la spesa per acquisti diretti di farmaci sa-
ratra 2,4 e 2,5 miliardi di euro. Di questi la
meta, cioe 1,2 - 1,25 miliardi, dovra essere
ripianata dalle aziende farmaceutiche.
Infatti, ricorda IQVIA, le aziende farma-
ceutiche devono ripianare, con il sistema
del payback, 1a meta del disavanzo per far-
maci del SSN. La restante parte e pagata dal-
le singole Regioni in base al loro supera-
mento del budget assegnato.

Il tetto di spesa per I"acquisto diretto di far-
maci, anche se ancora provvisorio, secon-
do il provider di analisi e ricerca del mer-
cato farmaceutico, dovrebbe essere intor-
no a 9,6 miliardi di euro, ossia il 7,8% del
Fondo sanitario nazionale (FSN). Tuttavia,
si prevede che la spesa per acquisti diretti
sara intorno a 12 miliardi di euro (in au-
mento di circa il 6% rispetto al 2021).

Lo sfondamento aumentera quindi di cir-
cail 18% rispetto al 2021, nonostante 1'au-
mento di 2 miliardi del FSN e I'incremento
della percentuale del FSN dedicato alla spe-
sa farmaceutica per acquisti diretti che e
passato da 7,65% a 7,8% (al netto dei gas me-
dicinali). Entrambe queste misure sono sta-
te deliberate dalla Legge di Bilancio 2021.

Sono esclusi da questo computo i farmaci
innovativi e innovativi oncologici che, da
quest’anno, rientrano in un unico fondo se-
parato da 1,1 miliardi di euro. In questo ca-
so, IQVIA prevede un aumento di spesa sia
per quanto riguarda i farmaci innovativi sia
per i farmaci innovativi oncologici, ma poi-
ché i due fondi sono ora uniti, non si pre-
vede alcuno sforamento. Inoltre, il fondo
unico gode di un aumento di 100 milioni di
euro (da 500+500 milioni a 1,1 miliardi).
La spesa convenzionata (ricetta rossa) &
prevista in crescita di circa 1,5% rispetto
al 2021 arrivando tra gli 8,0 e gli 8,1 mi-
liardi di euro.

“L’'esigenza di garantire la sostenibilita eco-
nomica del servizio sanitario nazionale - ha
detto Sergio Liberatore, amministratore
delegato di IQVIA Italia - ha portato all’at-
tuazione di interventi che penalizzano I'in-
dustria farmaceutica. Se vogliamo una sa-
nita all’avanguardia bisogna superare que-
sti meccanismi che rischiano di penalizza-
re la qualita della sanita in Italia e danneg-
giare un comparto riconosciuto come il pri-
mo per investimenti in innovazione scien-
tifica. Bisogna, innanzi tutto, superare il
meccanismo dei tetti di spesa, visto che si
sa in partenza che verranno sfondati per ol-
tre due miliardi di euro e che, purtroppo,
I'industria farmaceutica sara chiamata a ri-
pianare questo disavanzo. E importante che
questo tema torni a essere una priorita del-
la politica”.



INFORMAZIONE PUBBLICITARIA

Il probiotico
intelligente /

Agisce proprio dove c’¢ un problema /

a formulazione inno-

vativa chiamata “pro-

biotico  intelligente”

ha impressionato la
comunith medica. E realizzato
utilizzando la tecnologia bre-
vettata a doppio incapsulamen-
to che lo distingue seriamente
sia in termini di qualita che di
aspetto. Il piti grande vantaggio
di questo prodotto speciale, che
in Iralia ha il nome commerciale
ProCombo, ¢ la sua capacita di
mantenere in vita i microrgani-
smi ed indirizzarli direttamente
verso il problema.

Piu batteri benefici

La capsula doppia straordina-
ria consente di collocare in un
unico posto un gran numero di
barteri benefici, 200 miliardi di
UFCl/g. Sono sigillati sottovuo-
to e completamente protetti da
influenze esterne sfavorevoli.
Inoltre, ¢ stato aggiunto loro
un prebiotico liquido, che li
mantiene vitali e attivi. Pertan-
to, assumendo una sola capsula
al giorno, al nostro organismo

viene fornita la quantita otti-
male di fermenti di cui abbia-
mo bisogno.*

Vivi ed in tempo
Lincapsulamento doppio ha
un altro vantaggio: la quantita
di batteri probiotici rimane in-
variata dal momento in cui
ProCombo viene prodot-
to, fino al momento in
cui ingeriamo la capsula.
Ancora pill prezioso per

la sua straordinaria effi-
cacia ¢ che i microrga-
nismi evitano il contat-

to con I'ambiente acido
nello stomaco. Questo li
salva da una morte certa e
sono completamente pronti
per agire.

Fa centro sul bersaglio

Il rilascio in due fasi degli ingre-
dienti ¢ qualcosa che nessun’al-
tra forma di dosaggio utilizzata
per la produzione di probiotici
puo ottenere. Ciascuna delle
capsule DUOCAP™ si dissol-

ve in un punto diverso: quella

Combo

I probiotici convenzionali rilasciano i batteri nello stomaco dove, sotto Uinfluen-
za dell ambiente acido, un gran numero di loro muore. Con ProCombo, questo
“incontro” viene evitato ed i microrganismi rimangono in vita.

esterna nello stomaco e quella
interna nell'intestino. In que-
sto modo, oltre alla protezio-
ne dagli acidi nello stomaco,

] 1
9 AL Siommo

ProCombo |

ProCombo
ottiene  anche
- qualcos’altro:
: “spedisce” i micror-

ganismi benefici diret-

tamente dove aiutano.

Grazie a tutti questi van-
taggi, “il probiotico intelli-
gente” fornisce una maggiore
efficienza e siamo sicuri di ot-
tenere esattamente cid di cui
abbiamo bisogno per far fun-
zionare il nostro intestino di
nuovo normalmcntﬁ.

* Kligler, Benjamin, Andreas Cobrs-
sen. Probiotics. American Academy of
Family Physicians (AAFP). 2008 Nov
1;78(9):1073-1078.

PROBIOTIC + PREBIOTIC %
mmavce 1
Scatola da 10 capsule - 708 mg Sz g
Orain Green capsula i
-

procombo.com

DISPONIBILE PRESSO | PRINCIPALI GROSSISTI FARMACEUTICI!
Informazione medico scientifica riservata ai medici e farmacisti. Prodotto
incluso nel Registro degli integratori del Ministero della Salute, codice 79989.
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INCHIESTA DI ALTROCONSUMO

“FARMACION LINE:

RISPARMIO Si ‘
MA RESTANO CRITICITA
SULLAPPLICAZIONE
DELLE NORME”

Indagine su 27 siti di farmacie e parafarmacie online. A distanza di 3
anni dall’'ultima analisi oltre ad aver registrato un incremento del 59%
sulla realizzazione di siti autorizzati alla vendita, poco e cambiato:
rimangono ancora alcuni aspetti da migliorare. Ad esempio, uno tra i
principali punti dolenti e la mancanza di controllo sul numero di
confezioni acquistate. Inoltre, spesso non c’e corrispondenza tra il
prezzo online e quello applicato nel relativo punto vendita. In altri casi,
I'esercizio fisico che deve essere collegato al sito & introvabile o e
difficile poter contattare un farmacista in caso di necessita

DAI NEGOZI FISICI agli acquisti online, la
pandemia ci ha costretti a cambiare le no-
stre abitudini ed esperienze d’acquisto, in
particolar modo quando si tratta di medi-
cinali. Infatti, bastano pochi clic per com-
prare via internet i farmaci di cui abbiamo
bisogno in maniera pili rapida e comoda.
E necessario pero fare attenzione, poiché
quando si parla di medicine € fondamen-
tale agire in tutta sicurezza. Infatti, oltre al
portafoglio, potremmo rischiare di dan-
neggiare anche la nostra salute. Al fine di
guidare i consumatori nella scelta del mi-
glior servizio online, Altroconsumo ha con-
dotto un’inchiesta su 27 siti di farmacie e
parafarmacie, evidenziandone le criticita
che dovrebbero essere risolte.

SITI AUTORIZZATI ALLA VENDITA IN CRE-
SCITA DEL 59% DAL 2019

Affinché una farmacia o una parafarmacia
possa vendere online, al sito deve corri-
spondere un esercizio commerciale fisico
sul territorio, autorizzato dalle autorita, con

tanto di logo del ministero della Salute che
indica “Clicca qui per verificare se questo
sito web ¢ legale”. Inoltre, le farmacie on-
line, possono vendere solo farmaci che non
hanno bisogno di ricetta medica.

Il campione dell’'indagine e stato rilevato
sulla base di 3 criteri: sono stati presi in con-
siderazione i siti che dispongono di un al-
to numero di farmaci, quelli che compaio-
no nelle prime pagine dei risultati dei mo-
tori di ricerca e quelli che erano risultati pitt
convenienti nella precedente inchiesta di
Altroconsumo del 2019. A distanza di 3 an-
ni, oltre ad aver registrato un incremento
del 59% sulla realizzazione di siti autoriz-
zati alla vendita, poco e cambiato: riman-
gono ancora alcuni aspetti da migliorare.
Ad esempio, uno tra i principali punti do-
lenti e la mancanza di controllo sul nume-
ro di confezioni acquistate. Inoltre, spesso
non c’e corrispondenza tra il prezzo onli-
ne e quello applicato nel relativo punto ven-
dita. In altri casi, I’esercizio fisico che deve
essere collegato al sito e introvabile o e diffi-

cile poter contattare un farmacista in caso
di necessita. Sono quindi necessarie diret-
tive piu chiare e maggiori controlli per non
rendere vana la normativa: per segnalare
la persistenza di questi problemi, Altro-
consumo ha inviato i risultati dell'inchie-
sta a tutte le istituzioni coinvolte.

16 SITI WEB SU 27 CONTENGONO IL LO-
GO E IL LINK AL MINISTERO SU TUTTI |
PRODOTTI

Il mondo farmaceutico online & regola-
mentato dal ministero della Salute, il qua-
le chiarisce che la vendita online dei far-
maci da banco € ammessa solo sui siti del-
le farmacie e parafarmacie autorizzate. In-
fatti, il logo con il link al ministero dovreb-
be apparire solo sulle pagine relative ai far-
maci e non su quelle in cui si vendono co-
smetici, integratori o altro. Dai risultati del-
I'inchiesta emerge che, invece, dei 27 siti
analizzati, solo 16 lo hanno ovunque. Inol-
tre, solo 4 danno esplicitamente la possi-
bilita di contattare un operatore sanitario.
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Non solo, e stata anche riscontrata una dif-
ferenza significativa a livello di prezzo, co-
me indicato nella tabella in questa pagina:
il farmaco online risulta meno caro rispet-
to al prezzo indicativo, bisogna pero fare
attenzione al costo delle spese di spedizio-
ne. L'indice di convenienza e ottenuto tra-
mite I’elaborazione dei prezzi rilevati. In-
dice 100 indica la farmacia online pili con-
veniente. Se I'indice e 110, per esempio, si-
gnifica che i prezzi sono del 10% piu cari ri-
spetto al sito pili economico.

Infine, trattandosi di prezzi volatili, Altro-
consumo consiglia di fare sempre un giro
tra diverse farmacie online prima di acqui-
stare, un’operazione che, rispetto alle far-
macie fisiche, risulta di gran lunga un’azio-
ne piu rapida. Infatti, tra i farmaci presi in
considerazione nei siti messi alla prova dal-
'inchiesta, questi sono i 3 con le differen-
ze di prezzo maggiori da un sito all’altro
(dati rilevati a luglio 2022). Al primo posto,
Iridina registra una differenza del 286%,
passando da un prezzo minimo di 3,30 € su

Nome del sito

 farmamia.net

_' farmaciasoccavo.it
farmacosmo.it

| farmaciazelli.it

| topfarmacia.it

' doctarmait
farmacialoreto.it

 farmaciadifiducia com

| saninforma.it

: farmae.it

| slowfarma.com

efarma.it

| farmaciapasquino.it

 clubfarma.it

amicafarmacia.com
semprefarmacia.it
eurofarmacia.it
pharmasi.it
subitofarma.com
tuttofarma.it
farmafarma.it
farmadrive.it
farmaspeed.it
farmarisparmio.it
farmaciaigea.com

I lloydsfarmacia.it

L'indice di convenienza & ottenuto
tramite I'elaborazione dei prezzi
rilevati. Indice 100 indicala
farmacia online piu conveniente.
Sel’indice e 110, per esempio,
significa cheiprezzi sono del 10%
piu cari rispetto al sito piu
economico

 anticafarmaciaorandiit |

CONVENIENZA DELLE FARMACIE ONLINE

Indice

di convenienza* Spese spedizions

' 100 | 4,99¢€, gratuite oltre 69,90 € |
105 | 490€ gratiteolre 49€
107 4,89 €, gratuite oltre 79,90 €
109 | 5¢ |
110 | 4,90¢€, gratuite oltre 19,90€ |
10 | 539€, gratuite olre 9999 € |
m 4,99 €, gratuite oltre 19,90 €
m | 499¢, gratuite oltre 49,90 € |
m | 350€ gratuite oltre 39€ |
114 | 399¢ gratuite olre 2999 € |
114 | 4,20€, gratuite oltre 39.90€ |
114 | 4,99 €, gratuite oltre 19,90 €
115 | 6,50 €, gratuite oltre 50 €
115 gratuite
116 | 3,90€, gratuite oltre 24,90 €
18 3,99 €, gratuite oltre 29,99 € |
120 | 5€ gratuite oltre 29,90€ |
o | 590€fin0a20€ 290¢€

| da20a3999€ 1€oltre 40 € |
126 6 €, gratuite oltre 39,90 €
129 | 5,90€, gratuite oltre 59,90 € |
130 | 5€ gratuite oltre 39,90€ |
131 4,95 €, gratuite oltre 39 €
132 | 550€, gratuite oltre 59 €
134 | 4,90¢€, gratuite oltre 39,90 € |
133 | 590€ gratiteole 50€ |
-~ 7€fin0a 15€,390€wa 15¢
| 29€ gratuite oltre 29 €

149 | 5,90 €, gratuite oltre 35 €

162 -

topfarmacia.it, a quello massimo su lloyd-
sfarmacia.it (9,45 €).

Segue Flector, con una differenza del 216%,
passando da 6,90 € su farmaciasoccavo.it,
a 14,50 € di farmafarma.it. Al terzo posto,
Maalox Plus passa da 4,84 € fino a 8,55 € su
docfarma.it con una differenza del 176%.
“E fondamentale tenere a mente che il di-
ritto di recesso non vale per farmaci, di-
spositivi medici e in generale per i prodot-
ti che possono deteriorarsi o scadere rapi-
damente. In aggiunta, & possibile poter de-
trarre gli acquisti di farmaci e dispositivi
medici dalla dichiarazione dei redditi, bi-
sogna pero verificare che il sito consenta di
digitare il proprio codice fiscale. Infine, al-
lo scopo di evitare interazioni pericolose, &
necessario fare attenzione se si assumono
altri farmaci o si hanno dubbi, contattan-
do il proprio medico e/o la farmacia per
chiedere se i farmaci che stai per ordinare
possono interagire in modo nocivo”, con-
clude Altroconsumo.
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di Paolo Leopardi

ex lege

II-)A CONSERVAZIONE

El DATI SANITARL.
U

QUALI OBBLIGHI

PER IL FARMACISTA?

19
CONSENT FORM FOR COVID-
(CORONAVIRUS) VACCINE

e e e
pep—r

e o e o e i o G

I nuovi servizi erogati nelle
farmacie presentano, come
noto, nuove incombenze per
ititolari che aderiscono a dette
iniziative. Una di queste
riguarda la conservazione
dei moduli di consulenza
einfo privacy relativamente
al servizio di test antigenici
rapidi in Farmacia
regolarmente refertati

ed al tempo di conservazione
dei moduli di consenso

e ditriage prevaccinale

dei pazienti che ricevono
lavaccinazione in Farmacia

Su detto tema, il GDPR, ovvero
il testo del Regolamento (UE)
2016/679 cosi come aggiorna-
to, ha inserito i dati sanitari nel-
I’ambito delle categorie parti-
colari di dati, imponendo che
il loro trattamento avvenga sul-
la base di specifiche basi giuri-
diche e mediante ’adozione di
misure di sicurezza di un livel-
lo adeguato.

Ma quali sono i tempi di con-
servazione dei dati sanitari? So-
no uguali per tutti i professio-
nisti e gli istituti? C’e differen-
za tra tipologie di dati? Cosa ac-
cade quando un paziente non
si reca piu dal medico? Quan-
do e possibile cancellare un da-
to sanitario?

Come noto, nell’aprile 2019 il
Garante Privacy ha pubblicato
un provvedimento in materia.
In particolare, si & chiarito che
nell’ambito dell’ordinaria atti-
vita medica (sia pubblica che
privata) non € necessario chie-
dere il consenso al trattamen-
to, posto che la relativa base
giuridica si rinviene nelle nor-
me nazionali e nello stesso
GDPR.

Nei chiarimenti, il Garante de-
dica non poco spazio alla que-
stione dei tempi di conserva-
zione, con particolare riferi-
mento alla documentazione sa-
nitaria. Il nostro ordinamento
prevede riferimenti ai tempi di
conservazione differenziati.

L’operatore sanitario (pubbli-
co o privato) dovra pertanto in-
dividuare quale sia la natura
della documentazione e quale
la normativa di riferimento ap-
plicabile.

E’ evidente che il problema si
pone invece per tutti i liberi
professionisti e le strutture pri-
vate che non formano, dal pun-
to di vista giuridico, una cartel-
la clinica.

Secondo il Garante, spetta al ti-
tolare definire i tempi di con-
servazione del dato sanitario in
base alla finalita del tratta-
mento. In questo caso si indica
normalmente per tutta la du-
rata del trattamento e poi per
ulteriori dieci anni in ragione
(quanto meno) dei termini di
prescrizione civile.

Alla luce di quanto evidenzia-
to, seppur con molti dubbi do-
vremmo poter affermare che
per la conservazione della do-
cumentazione afferente i testi
antigenici, contenendo gli stes-
siidati personali, 'art. 5 com-
ma 1 lett. e) del GDPR stabili-
sce soltanto che devono esse-
re “conservati in una forma che
consenta l'identificazione degli
interessati per un arco di tem-
po non superiore al consegui-
mento delle finalita per le qua-
li sono trattati; i dati personali
possono essere conservati per
periodi piu lunghi a condizio-
ne che siano trattati esclusiva-
mente a fini di archiviazione
nel pubblico interesse, di ricer-
ca scientifica o storica o a fini
statistici.

Ora, le “finalita per le quali so-
no trattati” i dati contenuti nei
moduli di consenso informato
sembra possano ragionevol-
mente ritenersi soddisfatte
con il venir meno quindi di
ogni obbligo di conservazione
- al momento stesso del carica-
mento del risultato del tampo-
ne nel Sistema Tessera Sanita-
ria.

Per la determinazione afferen-
te l'inoculazione del vaccino la
situazione dovrebbe essere di-
versa e detta documentazione
dovrebbe essere conservata per
almeno 10 anni ma vedremo i
prossimi provvedimenti in ma-
teria se ci aiuteranno a risolve-
re qualche dubbio.



RCP Enterogermina® 4 Miliardi/5 mi

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

ENTEROGERMIMA 4 miliardi / 5 ml sospensione orale

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Un flaconcine confiene:

Principio attivo:

Spore di Bacillus clausii poliantibiofico resistente (ceppi SIN, O/C.T, N/R) 4 miliardi

Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1

3.FORMA FARMACEUTICA

Sospensione orale.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche

Cura e profilassi del dismicrobismo intestinale e conseguenti disvitaminosi endogene.
Terapia coadiuvante il ripristinoe della flora microbica intestinale, alterata nel corso di frattamenti
antibiotici o chemicterapici.

Turbe acute e croniche gastro-enteriche dei lattanti, imputabili ad intossicazioni o a dismicrobismi
intestinali e a disvitaminosi.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Posologia

Adulti: 1 liaconcine al giomo.

Lattanti & bambini: 1 flaconcino al giomo.

Modo di somministrazione

Assumere il contenuto del flaconcino tal quale o diluendo in acqua o altre bevande (ad es. latte,
the, aranciata).

Questo medicinale & per esclusivo uso orale. Non iniettare né somministrare in nessun altro modo
(vedere paragrafo 4.4).

4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attive o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.
4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d'impiego

Awverlenze speciali

Batteriemia/sepsi

Dopo Iimmissione in commercio sono stati segnalati casi di batteriemia, sefficemia e sepsi in
pazienti immunocompromessi o t_:gavememe malati e in neonati pretermine. Nel caso di alcuni
pazienti malati in condizioni critiche, 'esito & stato fatale. ENTEROGERMINA deve essere evitato in
questi gruppi di pazienti (vedere paragrafo 4.8).

Questo medicinale & solo per uso orale. Non iniettare o sormministrare per altre vie, Un uso non cor-
retto del medicinale ha provocato reazioni anafilattiche gravi come shock andfilattico.

Precauzioni d'impiego
Nel corso di terapia antibiotica si consiglia di somministrare il preparato nell'intervallo fra l'una e
I'altra somministrazione di antibictico.

L'eventuale presenza di corpuscoli visibili nei flaconcini di ENTEROGERMINA & dovuta ad aggregati
di spore di Bacillus clausii non & pertanto indice di prodotto alterato.

Agitare il fioconcine prima dell'uso.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme d’interazione
Non sono stati effettuati studi di interazione,

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

Non sono disponibili dati relativi all'uso di Enterogermina in donne in gravidanza: pertanto non &
possibile trarre conclusioni sulla sicurezza dell'uso di Enterogermina durante la gravidanza.

Enterogermina deve essere usata durante la gravidanza solo se | potenziali benefici per la madre
superano i potenziali rischi, compresi quelli per il feto.

llcatt i

Non sono disponibili dati relativi all'uso di Enterogermina durante 'allattamento relativamente alla
composizione del latte matemo e agli effetti sul bombino. Mon & possibile trarre conclusioni sulla
sicurezza dell'uso di Enterogermina durante I'allattarmento.

Enterogermina deve essere usata durante l'allattomento solo se i potenziali benefici per la madre
superano i potenziali rischi, compresi quelli per il bambino allattato al sene.

Fertilita

Non sono disponibili dati sull'effetto di Enterogermina sulla fertilitd umana.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari
Enterogermina non altera la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari.
4.8 Effetti indesiderati

Durante il trattamento con questo medicinale sono stati osservati | seguenti effetti indesiderati,
classificati secondo la classificazione MedDRA per classe di organi e in base alle seguenti classi di
frequenza:

Molto comune (21/10); Comune (21/100,<1/10); Non comune (21/1.000,<1/100); Raro
(21/10.000,<1/1.000); Malto raro <1/10.000); Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla
base dei dati disponibili).

Classificazione per |Comune |Non Raro |Molto | Non nota

sistemi e organi comune raro

Infezioni ed Batteriemia, setticemia e sepsi (in pozienti
infestazioni immunocompromessi o gravemente malati)

(vedere poragrafo 4.4)

Patologie della cute
e del fessuto
soffocutaneo

reazioni di ipersensibilita, compresi eruzione
cutaneq, orficaria e angicedema

nalazi lle recizioni I te.

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo |'autorizzazione del medi-
cinale & impertante, in quanto permette un menitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio
del medicinale. Agli operatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta
tramite il sistema nazionale di segnalazione all'indirizzo hitps: //www.aifa.govit/content/segnalazio-
ni-reazioni-avverse

4.9 Sovradosaggio
Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

5. PROPRIETA' FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta i

Categoria farmacoterapeutica: AO7FA - microorganismi antidiarroici

ENTEROGERMINA & un preparato costituito da una sospensione di 4 ceppi (SIN, O/C,T. N/R) di spo-
re di Bacillus clausii, ospite abituale dell'intestino, privo di potere patogeno.

Somministrate per via orale, le spore di Bacillus clausii grazie alla loro elevata resistenza nei confronti
di agenti sia chimici che fisici superano la barriera del succo gastrico acido, raggiungendo indenni
il tratto intestinale ove si trasformano in cellule vegetative, metabolicamente attive.

Le spore, per lore natura, sono in grado di sopravvivere al calore e all'aciditd gastrica. In un model-
lo validato in vitro le spore di Bacillus clausii hanno mostrato di sopravvivere in ambiente gastrico
simulato {pH 1.4-1.5) fino a 120 minuti (tasso di sopravvivenza pari al 96%). In un modello che simu-
la 'ambiente intestinale (soluzione salina di bile e pancreatina - pH 8). le spore di Bacillus clausii
hanno mostrato la capacitéa di moltiplicarsi ulteriormente rispetto alla quantitd iniziale, in maniera
statisticamente significativa (da 109 a 1012 CFU - Unitd formanti colonie). a partire da 240 minuti
dopo lincubazione.

In uno studio condotto su 20 soggetti, & stato rilevato che nell'uomo, le spore di Bacillus clausii
persistono nell'intestino e possono essere ritrovate nelle feci fino a 12 giomi dopo una singola som-
ministrazione orale.

La somministrazione di ENTEROGERMINA contribuisce al ripristine della flora microbica intestinale
alterata nel corso di dismicrobismi, detti anche disbiosi, conseguenti all'assunzione di terapia anti-
biotica e che possono essere associati a sinfomi gastrointestinali, come ad esempio diarreq, dolore
addominale e aumento di aria nell'intestino.

In due studi clinici randomizzati e controllati condoti in aperto, ENTEROGERMINA ha dimostrato di
ridurre la durata della diarrea acuta in bambini di etd supericre a &6 mesi.

Utilizzata durante il frattamento antibiotico e nei 7-10 giorni successivi, ENTEROGERMINA ha mostrato
di ridurre I'incidenza di dolore addominale e diarrea associati al trattamento antibiotico.

| 2 principali meccanismi, di seguito riportati, contribuiscone all'effetto del Bacillus clausii nel ripristi-
no della flora batterica intestinale.

Inibizi della ita dei batteri patogeni

| tre meccanismi d'azione ipotizzati per B. Clausii sono: colonizzazione delle nicchie ecologiche libe-
re, che vengono rese indisponibili per la crescita degli altri microrganismi; competizione nell'adesio-
ne alle cellule epiteliali, che & particolarmente rilevante per le spore nelle fasi iniziale ed intermedia
della germinazione: preduzione di antibiotici /o enzimi secreti all'interno dell'ambiente infestinale.
In uno studio in vitro le spore di Bacillus clausii hanno mostrate di produrre batteriocine e antibictici
come la clausina, con attivitd antagonista nei confronti dei batteri Gram positivi Staphylococcus
aureus, Clostridium difficile, Enterococcus faecium.

Attivita Immunomodulatoria

Le spore di Bacillus clausii, sormministrate per via orale, hanno mostrato in modelli in vitro & in vivo
murini di stimolare la produzione di Inferferone gamma e di aumentare la proliferazione dei linfociti
TCD4+,

Incltre il Bacillus clausii ha mostrato la capacita di produrre diverse vitamine del gruppo B, contri-
buendo alla correzione di carenze di vitamine nell'organismo conseguenti allo squilibrio della flora
batterica intestinale.

Incltre il grado elevato di resistenza eterologa agli antibiotici indotta artificialmente, permette di
creare le premesse terapeutiche per prevenire I'alterazione della fiora microbica intestinale, in se-
guito all'czione seleftiva degli antibiofici, specie di quelli a largo spettro d'azione, o per ripristinare
la medesima.

ENTEROGERMINA, a motivo di tale antibictico-resistenza, pud essere sormministrata tra due successi-
ve sornministrazioni di antibiotici.

L'antibiofico-resistenza si riferisce a: penicilline se non in associazione ad inibitori delle betalatta-
masi, cefalosporine (resistenza parziale nella maggior parte dei casi), tetracicline, macrolidi, ami-
noglicosidi (ad eccezione di genfamicina @ amikacing). cloramfenicolo, tiamfenicolo, lincomicina,
clindamicing, isoniazide, cicloserina, novobiccina, rifampicing, acido nalidixico e acido pipemidico
(resistenza intermedia), metronidazolo.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti
Flaconcini: Acqua depurata.

6.2 Incompatibilita

Nessuna.
6.3 Periodo di validita
2 anni.

Dopo apertura del flaconcine & opportuna assumere entro breve il preparato onde evitare inguina-
mento della sospensione.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione
Conservare a temperatura inferiore a 30°C.
6.5 Natura e contenuto del contenitore

Astuccio di cartone litografato contenente 10 o 20 flaconcini.
E possibile che non tutte le confezioni siano commerciglizzate.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Agitare il fiaconcino prima dell'uso.
Il medicinale non utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita
alla normativa locale vigente.

7.TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
Sanofi S.r.l. - Viale L. Bodio, 37/b - T-20158 Milano (ltalia)

8. NUMERI DELLE AUTORIZZAZIONI ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

AIC 013046077 "4 miliardi/5 ml sospensione orale” 10 flaconcini

AIC 013046089 "4 miliardi/5 ml sospensione orale” 20 flaconcini

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 04.09.2013
Data ultimo rinnovo: 23.09.2018

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Febbraio 2021

11. CLASSE DI RIMBORSABILITA

c-bis.

12. REGIME DI DISPENSAZIONE AL PUBBLICO

OTC - Medicinale non soggetto a prescrizione medica da banco.
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LEVOLUZIONE
DELLA FARMACIA:
LA MEDICINA DI
PROSSIMITA

Gli anni di pandemia hanno dato vita ad un
cambiamento importante nel mondo della
salute ed in particolare in quello della
farmacia. I farmacisti sono diventati un
punto diriferimento per i cittadini, mentre
le farmacie si sono trasformate in luoghi di
ascolto e di condivisione

Nell'incontro intitolato “L’evoluzione della far-
macia. La medicina di prossimita”, tenutosi mer-
coledi 13 ottobre presso Palazzo Cusani a Mila-
no, Guido Bertolaso, Coordinatore dell’attua-
zione del Piano Vaccinale anti-Covid-19 in Lom-
bardia, insieme ad Andrea Mandelli, Presiden-
te Fofi; Annarosa Racca, Presidente Federfarma
Lombardia; Giovanni Pavesi - Direttore Gene-
rale del Welfare di Regione Lombardia; Stefania
Bartoccetti, Fondatrice di Telefono Donna; Ales-
sia Martella, farmacista e autrice del libro “Il ca-
mice del farmacista”; Davide Tavaniello, Ceo di
Hippocrates Holding e Sara Monaci, giornalista
de Il Sole 24 Ore - moderatrice della serata, han-
no analizzato l'attuale situazione sanitaria, po-
nendo 'accento sul ruolo strategico svolto dal-
le farmacie e sulla loro evoluzione, da tradizio-
nale attivita di distribuzione di prodotti farma-
ceutici e sanitari a presidio sanitario polivalen-
te del SSN.

Lavaccinazione di massa, operazione di straor-
dinaria complessita, e stato il tema centrale del-
la serata promossa da Hippocrates Holding con
il Patrocinio FOFI. Operazione che ha coinvolto
ospedali e strutture civili riadattate allo scopo,
ma anche le stesse farmacie, che si sono distin-
te per il costante impegno in prima linea. Si & as-
sistito in questi anni ad un cambiamento che ha
interessato da vicino la figura del farmacista.
L’erogazione di servizi nuovi quali tamponi e
vaccinazioni ha consentito al farmacista di ve-
dere riconosciuta una professionalita, andando
oltre la vendita di farmaci.

“L’emergenza pandemica - ha dichiarato Gio-
vanni Pavesi, Direttore Generale del Welfare di
Regione Lombardia - ha mostrato quanto com-
plessa e articolata sia la gestione della struttura
della sanita territoriale. A livello regionale siamo
impegnati nella realizzazione delle Case di Co-
munita. Accanto a queste pero é giusto sottoli-
neare come esista gia una rete di prossimita effi-
cace e riconosciuta dai cittadini, ovvero le far-
macie. In questi anni i farmacisti hanno fatto co-
se che non pensavamo potessero essere fatte in
passato, e questo é stato del tutto accettato e me-
tabolizzato. Queste attivita sono entrate nell or-
dinario, confermando il ruolo fondamentale del-
le farmacie anche dal punto di vista logistico e
aprendo alla possibilita di campagne strutturali
di vaccinazioni diffuse”.

Guido Bertolaso, Coordinatore dell’attuazione
del Piano Vaccinale anti-Covid-19 in Lombar-
dia, ha ricordato che: “Medici di famiglia e far-

[.afarmacia.
TUTTO IL PIACERE DI STARE BENE.

macie sono due pilastri delle campagne vaccina-
li nella nostra Regione. Lavoriamo affinché le far-
macie possano essere dei punti di raccolta per i
vaccini sul territorio, anche per i medici di fami-
glia. Una sinergia tra strutture ospedaliere, me-
dici di base e farmacie e fondamentale per ga-
rantire la massima efficienza delle campagne vac-
cinali”.

“Noi farmacisti - aggiunto Alessia Martella - sia-
mo una categoria che fa poco rumore ma che la-
vora tanto. Da parte nostra, anche se la pande-
mia é finita, non e cambiato nulla, siamo e sare-
mo sempre al servizio degli altri. Quello che e cam-
biato é la percezione che gli altri hanno di noi:
siamo divenuti un luogo di ascolto e di accoglienza
abbiamo indossato il camice della professione,
ma anche quello dell’ascolto, della comprensio-
ne, del conforto, della consolazione, della rassi-
curazione e dell’incoraggiamento.”.

“E sicuramente utile e opportuno parlare di quel-
lo che la categoria ha fatto durante l'emergenza.
Siamo sempre stati presentiQuesta epidemia ha
Jatto capire ancora piu chiaramente quali sono
le risorse del mondo delle farmacie, una realta in
cui la Lombardia ha sempre creduto. Da parte
nostra c’é stato - ed é stato da piu parti ricono-
sciuto - un grande impegno per innovarci sempre
di piu. Ormai é diventato normale andare in far-
macia e vaccinarsi, e per soggetti come gli anzia-
ni la prossimita diventa un fattore determinan-
te. Abbiamo dimostrato di essere all’altezza del-
la sfida che abbiamo vissuto” ha quindi sottoli-
neato Annarosa Racca, Presidente Federfarma
Lombardia.

Andrea Mandelli, Presidente Fofi, ha ricordato
che “Dopo anni di disintermediazione abbiamo
riportato le farmacie al centro del sistema sani-
tario. Dal 2006 é iniziato un percorso, che ha avu-
to sicuramente uno snodo fondamentale con il
paradigma della farmacia dei servizi. Questo pas-
saggio di paradigma é ormai compiuto. Siamo
tutti consapevoli e convinti oggi dell importanza
della farmacia sul territorio. Lo sanno i cittadini
ma anche la politica. Le farmacie infatti duran-
te l'emergenza hanno sostenuto scelte fonda-

mentali della politica quali il Green Pass. Sul fron-
te della campagna vaccinale abbiamo visto qua-
le e stato il ruolo delle farmacie, e ci auguriamo
che possa diventare un fatto strutturale. E am-
piamente riconosciuto come i farmacisti siano tra
le professioni sanitarie che hanno saputo aggior-
narsi di pin.”

La pandemia ha evidenziato la necessita di un
approccio multidisciplinare per rispondere ai
grandi eventi sanitari. Una rete di servizi, di pro-
fessionalita, saperi e competenze, che sia attiva
in modo permanente. Nel settore della farmacia
vi sono soggetti quali Hippocrates Holding Spa
che portano avanti importanti campagne di ag-
gregazione.

“Il cittadino tende a fidarsi del consiglio del far-
macista. E partendo da questo dato abbiamo svi-
luppato un’offerta con investimenti significativi
che rendano la farmacia sempre piu fruibile dal
cittadino” ha commentato Davide Tavaniello,
Ceo di Hippocrates. “Oggi si parla molto del mon-
do digitale, quindi perché non migliorare l'ac-
cesso, l'acquisto nel mondo della farmacia? Cer-
to, ma quello che non deve cambiare e che per noi
rimane importante ed imprescindibile ¢é il ruolo
del farmacista. Ed é quello in cui noi crediamo.”
La pandemia ha poi aperto una finestra su un
mondo purtroppo troppo spesso tenuto nasco-
sto: quello della violenza domestica come rac-
contato da Stefania Bartoccetti, Fondatrice Te-
lefono Donna “Il mio virus si chiama...é stato il
servizio di supporto offerto da Telefono Donna,
che negli anni della pandemia non ha mai smes-
so di dare sostegno e aiuto alle donne vittime di
violenza domestica. In questi anni abbiamo ri-
scontrato un aumento dei casi di violenza dome-
stica. La farmacia, la farmacista, le forze dell’or-
dine, sono stati il ponte di collegamento anche per
quelle donne che hanno vissuto i periodi di lock-
down nella difficolta delle mura di casa. Grazie
a questi aiuti abbiamo aperto due case protette,
perché le richieste sono state davvero tante.”

La tavola rotonda organizzata da Hippocrates
Holding con i suoi relatori ha consentito di ap-
profondire alcuni dei temi piti rilevanti relativi
al ruolo presente e futuro delle farmacie, for-
nendo nuove chiavi di lettura ed evidenziando
possibili ulteriori margini di intervento. La gran-
de sfida sara quella di rafforzare ulteriormente
il ruolo del farmacista entro il contesto della nuo-
va sanita territoriale, conservando il fondamen-
tale rapporto di prossimita con i cittadini
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