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Il “Gruppo di Lavoro sull'Informazione scientifica nell'ambito del SSR”" negli incontri svolti da ottobre 2019 a
gennaio 2020 ha condiviso il principio generale che I'informazione scientifica e la promozione di farmaci,
dispositivi medici e integratori nelle strutture del SSR costituiscono un'attivita rilevante, di cui & necessario
garantire lo svolgimento, nel rispetto dei principi di tracciabilita e trasparenza, da un lato, e di gestione
semplificata, dall'altro.

In coerenza con tali concetti generali si propongono le seguenti indicazioni applicative che integrano e
modificano la Nota PG/2017/0318350 del 28/04/2017:

1. Prima registrazione su piattaforma unica regionale degli Informatori Scientifici e di tutte le
altre figure professionali che a nome e per conto di industrie di Farmaci, Dispositivi Me-
dici/lVD e anche Integratori, chiedono di accedere con finalita informative, di promozione o
con funzioni di cura delle relazioni istituzionali alle strutture e ai professionisti dipendenti e
convenzionati del SSR

L'attuale piattaforma informatica sul portale Emilia-Romagna Salute, nella quale si registrano tutti gli Infor-
matori Scientifici del Farmaco, sara sostituita da un nuovo applicativo unico regionale gia inserito nel piano
di attivita del servizio ICT e che sara reso disponibile nel corso del 2020. La registrazione sulla piattaforma
consentira di raccogliere informazioni strutturate, gia condivise dal gruppo di lavoro (vedi punto 10), su tutte
le figure coinvolte e di stampare un tesserino che ogni singolo professionista sara tenuto a mostrare durante
I'accesso nelle strutture SSR, in analogia con quanto gia previsto per gli ISF. Al punto 10, struttura e contenuti
delle informazioni raccolte nel registro.

2, Attivita di informazione, di promozione, di cura delle relazioni istituzionali rivolta ai profes-
sionisti dipendenti o convenzionati nelle strutture ospedaliere, ambulatoriali, direzionali del
SSR _
Si confermano validi e si estendono a tutte le figure i principi generali gia normati per l'informazione scientifica
del farmaco:

e |‘attivita di informazione scientifica/promozione non & mai ammessa all'interno dei reparti di degenza,
mentre & consentita negli ambulatori specialistici al di fuori degli orari destinati alla visita dei pazienti
e in ogni caso con modalita che non influiscano con le attivita di visita dei pazienti;

e le AZiende Sanitarie regolano le modalita di accesso e di svolgimento delle attivita provvedendo a
dichiarare e pubblicare, su indicazione dei Direttori di Unita Operative o dei Servizi (in accordo con
la Direzione Sanitaria, conciliando le esigenze organizzative con la semplicita nelle modalita di rice-
vimento):

v le fasce orarie di accesso distinte per Unita Operativa o Servizio che non interferiscano con le
ordinarie attivita di assistenza e cura o istituzionali;

v' le sedi dei locali idonei al ricevimento che siano facilmente accessibili. In mancanza di specifica
individuazione possono essere usati sale riunioni, biblioteca e sale medici. L'individuazione di
luoghi dedicati & raccomandata per gli incontri collegiali, mentre gli incontri individuali possono
essere svolti negli studi medici/sale medici;

Si concorda inoltre che:

 le singole UO/Servizi possono predisporre registri cartacei, ad uso degli informatori/promotori per
prenotare appuntamenti, ma non ai fini di rendicontare I'attivita svolta. Le modalita e gli orari per il
ricevimento sono comunicati attraverso la Carta dei Servizi o appositi cartelli da posizionarsi in pros-
simita dei locali individuati per questa attivita, nonché all'ingresso delle singole UO/Servizi e in ogni
altro posto utile ad assicurarne la massima visibilita anche ai pazienti e al pubblico;



e il numero delle “visite individuali” & assimilato a quello previsto dalla norma per gli ISF, ossia gene-
ralmente quantificabile in un valore di cinque per anno, per ogni medico/farmacista interessato alla
prescrizione per il farmaco o medico/professionista per i dispositivi medici/lVD/integratore. Tale limite
¢ da considerare indicativo, soprattutto in caso di prodotti ad elevata innovazione o complessita; -

e per quanto riguarda il settore dei dispositivi medici, I'attivita degli specialisti impegnati in addestra-
mento per i prodotti aggiudicati in gare, si conforma alle procedure gia in essere a livello-locale, e
non alla presente procedura. Non & quindi prevista la registrazione di questa attivita sulla Piattaforma
Regionale.

3. Attivita di informazione scientifica e di promozione presso gli ambulatori dei Medici di Assi-
stenza Primaria (MAP) e dei Pediatri di Libera Scelta (PLS)

Si ritengono validi per tutte le tipologie di informazione scientifica/promozione i seguenti principi generali:

o o svolgimento dell'attivita di informazione o di promozione presso gli studi dei Medici di Assistenza
Primaria e dei Pediatri di Libera Scelta avviene in orario o modalita definita, comunicata dal medico
al'Azienda USL di competenza generalmente all'avvio del rapporto in convenzione e ogni qualvolta
si decidano modifiche permanenti;

e al fine di assicurare che gli orari dell'attivita informativa o promozionale non si sovrappongano a
quelli dell'attivita assistenziale, sara possibile definire fasce orarie, numero di accessi quotidiani,
ovvero alternare adeguatamente gli appuntamenti presi con gli assistiti a quelli presi con gli informa-
tori o promotori, come gia avviene laddove i medici abbiano organizzato la propria attivita per ap-
puntamento;

» alfine di consentire il corretto svolgimento degli incontri, negli studi dovranno essere esposti cartelli
indicanti le modalita di ricevimento;

e negli ambulatori si possono utilizzare registri cartacei, ad uso degli informatori/promotori per preno-
tare appuntamenti, ma non ai fini di rendicontare I'attivita svolta;

e il numero delle “visite individuali” & assimilato a quello previsto dalla norma per gli ISF, ossia indica-
tivamente quantificabile in un valore di cinque per anno, per ogni medico interessato alla prescrizione;

o [attivita di informazione scientifica/promozione non & consentita durante i turni di continuita assisten-
Ziale.

Sia nell'ambito delle visite nelle strutture SSR che negli ambulatori dei MAP/PLS, gli ISF devono svolgere la
loro attivita presso i medici da soli; la presenza del capoarea o di altre figure professionali non correlate
all'attivita di informazione scientifica, @ ammessa solo per funzioni diverse dalla informazione scientifica,
come gia riportato nelle Linee guida di regolamento regionale dell'informazione scientifica sul farmaco
(conferenza delle Regioni del 20 aprile 2006).

4. Registrazione degli accessi

La registrazione degli accessi, sia nelle strutture del SSR sia presso gli studi dei MAP/PLS, si svolgera con
procedura semplificata in carico esclusivamente agli informatori/promotori/altro professionista i quali, ad in-
contro avvenuto e con tempistica concordata, registreranno i professionisti incontrati e I'argomento trattato
su applicativo informatico regionale unico, lo stesso di cui al punto 1. Le informazioni registrate nella nuova
piattaforma informatica regionale saranno accessibili ai diretti interessati e trattate secondo le modalita pre-
viste dalla normativa sulla privacy vigente (gli informatori/promotori/altri professionisti vedono solo i dati da
loro inseriti, i professionisti delle aziende sanitarie vedono solo le registrazioni che li riguardano). | dati ela-
borati in forma aggregata (distinti tra attivita di informazione scientifica del farmaco e attivita di promozione



sia per il settore farmaco che per i dispositivi medici/lVD e integratori) saranno oggetto di approfondimenti
all'interno del Gruppo di Lavoro sull'lnformazione scientifica nell'ambito del SSR.

5. Cessione di prodotti gratuiti promozionali di valore trascurabile

Similarmente a quanto disposto per il settore del farmaco, anche nell'ambito dell'attivita svolta da informa-
torifpromotori di Dispositivi Medici/lVD e di Integratori, & vietato concedere, offrire o promettere premi, van-
taggi pecuniari o in natura, salvo che siano di valore trascurabile (massimo venti euro annui, per Azienda,
per ogni singolo medico o farmacista).

Eventuale materiale informativo relativo allattivita professionale di medici e farmacisti, consistente in
abbonamenti a riviste, accesso a banche dati o altri servizi analoghi, dovra essere sottoposto all'attenzione
delle Direzioni delle Aziende Sanitarie che provvederanno a valutarne la qualita e I'eventuale possibilita di
renderlo fruibile ai propri operatori.

6. Campioni gratuiti
La consegna di campioni gratuiti € disciplinata dall'art. 125 del D.Lgs. 219/06.
Perifarmaci destinati ad "uso compassionevole" o alle sperimentazioni cliniche, si fa riferimento alla specifica
normativa vigente (Decreto del Ministero della Salute 7 settembre 2017 e D.Lgs. 211/03).
Per i farmaci di classe Cnn, la consegna dei campioni deve essere autorizzata dalla Direzione Sanitaria.
Il medico, che ha richiesto/ricevuto i campioni ai sensi dell'art. 125 del D.Lgs. 219/06, & direttamente
responsabile della gestione, della corretta conservazione e del regolare smaltimento degli stessi.
| campioni gratuiti non possono essere erogati agli assistiti in dimissione da ricovero e da visita specialistica,
cosi come gia previsto dalla DGR 896/03.
Inoltre, per quanto gia non ricompreso nelle normative sopra riportate, si fa riferimento anche al documento
regionale "Linee di indirizzo per |a gestione clinica dei farmaci" (Nota PG/2014/448972 del 25/11/2014).
Per la gestione dei campioni gratuiti di dispositivi medici si rinvia alle procedure aziendali gia in essere, in
attesa di effettuarne un monitoraggio e definire eventuali proposte migliorative in termini di semplificazione
ed efficacia operativa.

7. Riservatezza delle informazioni

Non & consentito ad alcun operatore sanitario dipendente o convenzionato del SSR e alle farmacie
ospedaliere o convenzionate fornire agli ISF e alle figure professionali che accedono al SSR, informazioni
inerenti ad approvvigionamenti, consumi e abitudini prescrittive dei medici che riguardino medicinali
prescrivibili a carico del SSN o dispositivi medici. Parimenti non & consentito ad alcun operatore sanitario
dipendente o convenzionato del SSR e alle farmacie ospedaliere o convenzionate fornire ad aziende
farmaceutiche o di indagine statistiche o di terze parti, informazioni anche anonime, sull'attivita degli
|S/ISF/altri ruoli (frequenza e data degli accessi, argomenti trattati, efc.). '

8. Tavolo di confronto sull'lnformazione Scientifica
Si istituisce un gruppo di lavoro paritetico permanente dove affrontare le eventuali criticita che dovessero
emergere dall'applicazione della DGR 2309/2016 e sue integrazioni/modifiche. Il gruppo’ avra il compito di
proporre interventi migliorativi o iniziative volte a valorizzare le attivita svolte dagli informatori nelle strutture
SSR.

9. Strutture Private Accreditate

Le Aziende Sanitarie possono proporre i principi contenuti nella presente nota alle strutture private
accreditate del SSR, inserendo eventualmente tale specifica nei contratti di fornitura delle prestazioni.



10. Struttura e contenuti delle informazioni raccolte nel registro
L'applicativo unico regionale che consentira la registrazione delle attivita di informazione scientifica/
promozione del farmaco/Dispositivo medico/IVD e integratore, raccogliera le seguenti informazioni.

> PRIMA REGISTRAZIONE NELLA PIATTAFORMA UNICA REGIONALE

INFORMATORI SCIENTIFICI DEL FARMACO/ALTRO PROFESSIONISTA
a) dati dell’Azienda farmaceutica:

denominazione Azienda farmaceutica;
e-mail riferimento per Azienda farmaceutica;

codice identificativo dell'Azienda farmaceutica (fonte Agenzia Italiana del Farmaco - AIFA),
delle eventuali Aziende farmaceutiche consaciate/associate o delle imprese con le quali
siano eventualmente vigenti specifici accordi per I'attuazione di pubblicita presso gli opera-
tori sanitari come previsto dal comma 5, articolo 119, del D. Lgs. 219/06 e successive mo-
dificazioni (solo per Azienda farmaceutica);

nominativo del responsabile del servizio scientifico (solo per ISF);
nominativo del responsabile aziendale del servizio di farmacovigilanza (solo per ISF);

b) dati di ogni ISF/altro professionista:

nome, cognome, codice fiscale;

scansione di una fototessera;

e-mail ISF/altro professionista;

titolo di studio;

data di inizio attivita presso I'Azienda dichiarante;

ISF/altro professionista (menl a tendina con una scelta tra i diversi ruoli. Sara possibile
integrare I'elenco e, ove possibile, si fara riferimento alla tavola sinottica del CCNL Settore
Chimico-Farmaceutico);

PROFESSIONISTI DELLE AZIENDE PRODUTTRICI/FORNITRICI DI DISPOSITIVI MEDICI
(DM)/DIAGNOSTICI IN VITRO (IVD) E INTEGRATORI

a) dati dell'azienda produttrice/fornitrice di DM e IVD/integratore:

L]
L]
.
L]

denominazione azienda;

partita VA azienda;

e-mail riferimento per Azienda;

nominativo del responsabile del servizio scientifico (ove presente);

nominativo del responsabile del servizio di dispositivo-vigilanza (ove presente).

b) dati di ogni informatore/promotore, altro ruolo:

nome, cognome, codice fiscale;

scansione di una fototessera;

e-mail informatore/promotore/altro ruolo;

titolo di studio;

data di inizio attivita presso |'Azienda dichiarante;

incarico/attivita professionale (menu a tendina con una scelta tra i diversi ruoli).



REGISTRAZIONE DEGLI ACCESSI (ad ogni incontro svolto, compilazione da parte dell'lSF/promo-
tore/altro professionista del farmaco/DM e IVD e integratore)

ambitofi terapeutico/i oggetto dell'incontro (per il settore farmaco e integratore)

area tematica di attivita in riferimento alla Classificazione Nazionale Dispositivi Medici CND (per
DM/IVD) '

tipologia di incontrd (collegiale, individuale, occasionale, in remoto)

profeésionisti SSR incontrati (selezione per Azienda Sanitaria/U.O./cognome e nome professionista
SSR)



