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ONOREvOLI SENATORI. — L'articolo 31 della
legge 23 dicembre 1978, n. 833, prevede la
regolamentazione della disciplina della in-
formazione scientifica svolta dalle industrie
farmaceutiche in relazione alle specialita
medicinali poste sul mercato.

Il suddetto articolo, al primo comma, re-
cita: «Al servizio sanitario nazionale spetta-
no compiti di informazione scientifica sui
farmaci e di controllo sull'attivita di infor-
mazione scientifica delle imprese titolari
delle autorizzazioni alla immissione in
commercio di farmaci».

L'importanza di tale disciplina risiede nel
fatto che nell’attivita di informazione scien-
tifica sono presenti anche momenti pretta-
mente persuasivi, che hanno come unico fi-
ne il consumo, a prescindere dal manife-
starsi di effettive necessita.

Cio impone l'intervento dell’'autorita pub-
blica, con una duplice finalita: da un lato,
controllare il contenuto del messaggio e le
caratteristiche di chi lo trasmette; dall’altro,
attivare canali indipendenti di informa-
zione.

La difficolta di controllo si riferisce tanto
al contenuto scritto del messaggio inviato ai
medici, quanto al messaggio trasmesso ai
sanitari dall'informatore propagandista, la
cui figura professionale ha assunto nel tem-
po il ruolo di cardine del sistema.

Lo stesso articolo 31 della legge n. 833
del 1978 attribuisce al Ministero della sa-
nita il compito di predisporre un program-
ma pluriennale per lI'informazione scientifi-
ca sui farmaci, finalizzato anche ad iniziati-
ve di educazione sanitaria.

Nelllambito di questo programma, le
unita sanitarie locali e le imprese, nel ri-
spetto delle proprie competenze, devono
svolgere informazioni scientifiche sotto il
controllo del Ministero della sanita.

Dunque il citato articolo 31 attribuisce al
Ministero della sanita in tutto il settore

dell'informazione sui farmaci un ruolo cen-
trale. Ora, se tale ruolo puo essere giustifi-
cato per quanto riguarda lI'adozione di prov-
vedimenti di indirizzo e di controllo nei
confronti dell'attivita dell'industria farma-
ceutica, dal momento che & necessario ga-
rantire una uniformita di comportamento
sull’intero comparto, lo stesso non puo es-
sere nei confronti delle strutture del servi-
zio sanitario nazionale.

L’enunciazione dell'articolo 31 della citata
legge n. 833 del 1978, cosi come formulato,
pone una ipoteca sulla possibilita reale per
le unita sanitarie locali di svolgere una
qualche attivitd di informazione scientifica
sui farmaci, fintantoché il programma non
sara definito. Ne si puo ignorare il fatto che
le forme attraverso le quali si fa informa-
zione sui farmaci richiedono, per essere in-
cisive, il loro continuo affinamento attra-
verso la sperimentazione e la verifica.

Va sottolineata l'importanza che i flussi
informativi non siano unidirezionali, cioé
periferia-centro, senza alcun ritorno in tem-
po reale. Qualsiasi progetto, anche ministe-
riale, per la creazione di una rete informati-
ca dedicata al monitoraggio delle prescri-
zioni deve prevedere come prime «stazioni»
di elaborazione e produzione dei dati le
unita sanitarie stesse.

Tramite di molte delle informazioni e del-
le attivita di promozione piu propriamente
di carattere commerciale sono gli informa-
tori scientifici.

Il ruolo preminente dell'informatore
scientifico ha reso evidente la necessita di
delineare con certezza la natura giuridica
del rapporto tra industria e informatore, il
contenuto dei messaggi ed il profilo profes-
sionale degli addetti al settore.

Il disegno di legge si pone l'obiettivo di
dare certezza al governo delle importantis-
sime attivita di educazione sanitaria, a par-
tire dalla istituzione dei servizi per l'infor-



Atti parlamentari

-3 -

Senato della Repubblica — 478

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

mazione sui farmaci e dal varo del primo
programma pluriennale per l'informazione
scientifica sui farmaci, condotto dalle regio-
ni, con il coordinamento dell’lstituto supe-
riore di sanita e la collaborazione, nell’am-
bito delle proprie competenze, dell'industria
farmaceutica.

Il disegno di legge tiene conto delle di-
sposizioni in materia contenute nel decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, che
danno attuazione alla direttiva 92/28/CEE
sulla pubblicita dei medicinali per uso uma-
no. A tale decreto non si sovrappone, disci-
plinando aspetti da questo non considerati
0 prevedendo opportune integrazioni su
aspetti disciplinati solo su un piano gene-
rale.

Il disegno di legge, dopo aver definito
all'articolo 1 che cosa si debba intendere
per informazione farmaceutica, all’articolo
2 affida al Ministro della sanita il compito
di varare il primo programma pluriennale
per lI'informazione scientifica sui farmaci,
che dovra essere gestito dalle regioni, con il

coordinamento dell'lstituto superiore di sa-
nita.

L’articolo 3 individua le finalita dei servi-
zi per l'informazione sull'uso dei farmaci e
dei dietoterapici.

L'articolo 4 definisce i compiti delle unita
sanitarie locali perche, oltre alla diffusione
delle conoscenze sull’'uso corretto delle spe-
cialitd medicinali fra gli operatori del servi-
zio sanitario nazionale, si svolgano effetti-
vamente le attivita di farmacovigilanza e
quelle per la elaborazione e la sperimenta-
zione dei protocolli terapeutici rispetto alle
patologie prevalenti nel territorio.

Gli articoli 5 e 6 definiscono I'ambito del-
la professione di informatore scientifico,
l'autonomia e la responsabilita.

Gli articoli successivi, da 7 a 29, discipli-
nano la costituzione dei collegi degli infor-
matori scientifici del farmaco e del Consi-
glio nazionale dei collegi, le procedure elet-
torali e i requisiti richiesti per liscrizione
agli albi professionali.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. Ai fini della presente legge si definisce
informazione scientifica del farmaco il
complesso di informazioni relative alla
composizione dei farmaci ad uso umano,
alla loro attivita terapeutica, alle indicazio-
ni, alle precauzioni e modalita d'uso com-
presa la concedibilita da parte del Servizio
sanitario nazionale, ai risultati degli studi
clinici controllati concernenti la efficacia e
la tossicita immediata e a distanza, destina-
to ai medici, alle farmacie e all'utenza,
avente lo scopo di assicurare un corretto
uso del farmaco.

Art. 2.

1. Informatore scientifico del farmaco e
colui che, essendo in possesso del diploma
di laurea in medicina e chirurgia, odontoia-
tria, veterinaria, scienze biologiche, chimica
con indirizzo organico o biologico, farma-
cia, chimica e tecnologia farmaceutiche o
del diploma universitario in informazione
scientifica sul farmaco e iscritto all’apposito
albo di cui all'articolo 15, porta a conoscen-
za dei sanitari le informazioni di cui all'ar-
ticolo 1 e ne assicura il periodico aggiorna-
mento.

2. E compito dell'informatore scientifico
del farmaco comunicare, ai sensi dell'arti-
colo 9, comma 6, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 541, al responsabile del
servizio scientifico dell'impresa di cui all'ar-
ticolo 14 del decreto medesimo, nonche al
Ministero della sanita, nelllambito dell’atti-
vita di collaborazione di cui all'articolo 10,
secondo comma, del decreto del Ministro
della sanita 23 giugno 1981, pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale n. 180 del 2 luglio 1981,
le osservazioni sulle specialita medicinali
che gli operatori segnalano.
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Art. 3.

1. Gli informatori scientifici del farmaco
sono tenuti a rispettare il segreto professio-
nale sulle notizie fornite loro dalle aziende
per le quali operano, nonché dagli altri ope-
ratori sanitari.

2. Le industrie farmaceutiche, per svolge-
re le attivita di propaganda e divulgazione,
devono attingere dall’albo degli informatori
scientifici. Agli iscritti & fatto divieto di
svolgere, per conto delle aziende, attivita di
vendita dei farmaci.

Art. 4.

1. In ogni provincia sono costituiti i colle-
gi provinciali degli informatori scientifici
del farmaco, con funzioni relative alla tenu-
ta dell’albo professionale ed alla disciplina
degli iscritti e con ogni altra attribuzione
prevista dalla legge.

2. Ai collegi provinciali appartengono gli
informatori scientifici del farmaco iscritti
all'albo di cui all'articolo 15 e residenti nel-
la provincia.

3. Se il numero degli informatori scienti-
fici del farmaco residenti nella provincia é
esiguo ovvero se sussistono altre ragioni di
carattere storico o geografico, pudo essere
disposto, ai sensi della lettera d) del comma
1 dell'articolo 12, che un collegio abbia per
circoscrizione due o piu province limitrofe.

Art. 5.

1. Le funzioni di cui all’articolo 4 sono
esercitate, per ciascuna provincia o gruppo
di province, dai consigli dei collegi provin-
ciali degli informatori scientifici del farma-
co eletti in assemblea fra gli iscritti all’albo
di cui all'articolo 15 residenti nella stessa
circoscrizione territoriale, a maggioranza
relativa dei voti ed a scrutinio segreto.

2. | consigli dei collegi provinciali di
cui al comma 1 sono composti di nove
informatori scientifici del farmaco, che ab-
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biano almeno cinque anni di attivita ef-
fettivamente svolta.

Art. 6.

1. Il consiglio del collegio provinciale
elegge nel proprio seno un presidente, un
vice presidente, un segretario ed un teso-
riere.

Art. 7.

1. Al consiglio del collegio provinciale
spettano le seguenti attribuzioni:

a) compilare e tenere l'albo del colle-
gio;

b) curare l'osservanza delle disposizio-
ni di legge e di tutte le altre disposizioni in
materia da parte degli iscritti;

c) vigilare per la tutela dell'informatore
scientifico del farmaco in qualunque sede e
svolgere ogni attivita diretta alla repressio-
ne dell'esercizio abusivo della professione;

d) promuovere e favorire tutte le ini-
ziative volte al progresso culturale degli
iscritti;

e) collaborare con gli enti pubblici e
privati che operano nel settore del farmaco
nello studio e nell'attuazione dei provvedi-
menti che possono comunque interessare il
collegio;

f) esercitare il potere disciplinare nei
confronti degli iscritti;

g) provvedere all’amministrazione dei
beni di pertinenza del collegio e proporre
all'approvazione dell'assemblea il bilancio
preventivo ed il conto consuntivo;

h) interporsi, se richiesto, nelle contro-
versie fra gli iscritti e tra questi e le aziende
presso le quali essi prestano la propria
opera,;

i) esercitare le altre attribuzioni de-
mandategli dalla legge;

I) designare i rappresentanti del colle-
gio presso il Consiglio nazionale.

2. Ogni consiglio provinciale, su indica-
zione del Consiglio nazionale, avra cura an-
nualmente di promuovere, organizzare e so-
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vraintendere un corso di formazione profes-
sionale, in collaborazione con l'universita,
per gli informatori scientifici del farmaco
iscritti all'albo del collegio.

3. L'effettuazione di tali corsi e dei relati-
Vi programmi sono preventivamente comu-
nicati al Ministero della sanita, che fornisce
le indicazioni e gli orientamenti intesi a da-
re omogeneita a tali iniziative.

Art. 8.

1. Il presidente del consiglio del collegio
provinciale degli informatori scientifici del
farmaco ha la rappresentanza del collegio
stesso, convoca e presiede I'assemblea degli
iscritti ed esercita le altre attribuzioni con-
feritegli dalla legge.

2. Il vice presidente sostituisce il presi-
dente in caso di assenza o di impedimento
e svolge le funzioni a lui eventualmente
delegate.

Art. 9.

1. Ogni collegio provinciale degli infor-
matori scientifici del farmaco ha un colle-
gio provinciale dei revisori dei conti, costi-
tuito da tre componenti, che controlla la ge-
stione dei fondi e verifica i bilanci predi-
sposti dal consiglio, riferendone all'assem-
blea.

Art. 10.

1. E istituito il Consiglio nazionale dei
collegi degli informatori scientifici del far-
maco. Di esso fa parte un rappresentante
per ogni collegio provinciale o interprovin-
ciale.

2. | collegi provinciali o interprovinciali
che hanno piu di trecento informatori
scientifici del farmaco iscritti eleggono un
ulteriore consigliere nazionale ogni trecento
informatori scientifici del farmaco ecceden-
ti tale numero o frazione di esso superiore
alla meta.
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Art. 11.

1. Il Consiglio nazionale dei collegi degli
informatori scientifici del farmaco elegge
nel proprio seno un presidente, un segreta-
rio, un tesoriere e cinque consiglieri, com-
ponenti il comitato esecutivo.

2. Il Consiglio nazionale di cui al comma
1 designa altresi tre informatori scientifici
del farmaco perche esercitino la funzione di
revisore dei conti.

Art. 12.

1. Al Consiglio nazionale dei collegi degli
informatori scientifici del farmaco spettano
le seguenti attribuzioni:

a) vigilare per la tutela della categoria
degli informatori scientifici del farmaco e
curare i rapporti deontologici fra gli infor-
matori e le direzioni aziendali da cui dipen-
dono;

b) coordinare e promuovere le attivita
culturali dei consigli dei collegi provinciali
per favorire le iniziative intese al migliora-
mento ed al perfezionamento professionale
per una qualificata e scientifica informazio-
ne, nonché disciplinare e vigilare sull'ag-
giornamento e sulla formazione permanen-
te degli informatori scientifici del farmaco;

c) esprimere il parere, quando sia ri-
chiesto, sui progetti di legge e di regola-
mento che riguardano il servizio di infor-
mazione scientifica sui farmaci e la profes-
sione di informatore scientifico del farma-
co, nonche su ogni altra questione attinente
ai collegi provinciali;

d) decidere sull'istituzione dei collegi
interprovinciali nei casi previsti dal comma
3 dell'articolo 4;

e) decidere in via amministrativa sui
ricorsi avverso le deliberazioni dei consigli
dei collegi provinciali in materia di iscrizio-
ne e di cancellazione dall’albo, sui ricorsi in
materia disciplinare e su quelli relativi alle
elezioni dei consigli dei collegi provinciali e
dei collegi provinciali dei revisori:

f) redigere il regolamento per la tratta-
zione dei ricorsi e degli affari di sua compe-
tenza,
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g) determinare la misura delle quote
annuali dovute dagli iscritti.

Art. 13.

1. I componenti di ciascun consiglio del
collegio provinciale e quelli del Consiglio
nazionale dei collegi degli informatori
scientifici del farmaco durano in carica tre
anni e sono rieleggibili per non piu di due
mandati consecutivi.

Art. 14.

1. Sono eleggibili alle cariche di cui agli
articoli 6 e 11 tutti gli informatori scientifi-
ci del farmaco, anche se iscritti ad altri albi
professionali, fatte salve le condizioni di
compatibilita di cui all'articolo 3.

Art. 15.

1. Presso ogni consiglio del collegio pro-
vinciale e interprovinciale & istituito l'albo
degli informatori scientifici del farmaco,
che hanno la loro residenza nel territorio
compreso nella circoscrizione del collegio
stesso.

Art. 16.

1. L’albo di cui all'articolo 15 deve conte-
nere il cognome, il nome, la data di nascita,
la residenza ed il domicilio degli iscritti,
nonche la data di iscrizione ed il titolo in
base al quale la stessa & avvenuta. L'anzia-
nita € determinata dalla data di iscrizione
nell'albo.

Art. 17.

1. Per l'iscrizione nell’albo sono richiesti i
seguenti requisiti:

a) cittadinanza di un Paese membro
dell’lUnione europea;
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b) godimento dei diritti civili;
¢) possesso di uno dei diplomi di cui al
comma 1 dell'articolo 2.

Art. 18.

1. Gli informatori scientifici del farmaco
incorrono nel provvedimento di cancellazio-
ne dall’albo:

a) per la perdita del godimento dei di-
ritti civili;

b) per condanna penale;

c) per cessazione dell'attivita professio-
nale da almeno cinque anni;

d) per accertato esercizio di attivita in
altro collegio professionale.

Art. 19.

1. L'informatore scientifico del farmaco
cancellato dall'albo puo, a sua richiesta, es-
sere riammesso quando siano cessate le ra-
gioni che hanno determinato la cancella-
zione.

2. Se la cancellazione dall’'albo & avvenuta
a seguito di condanna penale, la domanda
di nuova iscrizione pud essere proposta

gquando si e ottenuta la riabilitazione.

Art. 20.

1. Una copia dell'albo di cui all'articolo
15 deve essere depositata ogni anno entro il
mese di gennaio, a cura dei consigli dei col-
legi provinciali, presso la cancelleria della
corte d'appello del capoluogo della regione
dove hanno sede i predetti consigli, nonche
presso la segreteria del Consiglio nazionale
dei collegi degli informatori scientifici del
farmaco e presso il Ministero di grazia e
giustizia ed il Ministero della sanita.

2. Di ogni nuova iscrizione o cancel-
lazione deve essere data comunicazione
entro due mesi al Ministro di grazia e
giustizia ed al Ministro della sanita, alla
cancelleria della corte d'appello, al procu-
ratore generale della stessa corte d’appello
ed al Consiglio nazionale.
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Art. 21.

1. Gli iscritti nell'albo degli informatori
scientifici del farmaco, che si rendano col-
pevoli di fatti non conformi al decoro ed al-
la dignita professionali o di fatti che com-
promettano la propria reputazione o la di-
gnita del collegio, sono sottoposti a procedi-
mento disciplinare.

Art. 22.

1. Le sanzioni disciplinari sono pronun-
ciate con decisione motivata dal consiglio
del collegio provinciale di cui all'articolo 5
previa audizione dell'interessato. Esse sono:

a) l'avvertimento;

b) la censura;

c) la sospensione dall'esercizio della
professione per un periodo non inferiore a
due mesi e non superiore ad un anno;

d) la radiazione dall’'albo.

Art. 23.

1. Avverso le decisioni in materia di iscri-
zione, cancellazione ed elezione nei consigli
dei collegi provinciali e di provvedimenti di-
sciplinari & ammesso il ricorso giurisdizio-
nale.

Art. 24.

1. In sede di prima applicazione della
presente legge, sono considerati, di diritto,
informatori scientifici del farmaco tutti co-
loro che hanno svolto tale attivita in modo
continuativo per almeno due anni, anche in
assenza dei requisiti di cui al comma 1
dell’articolo 2. Essi possono essere iscritti
all'albo di cui all’articolo 15, previa apposi-
ta richiesta scritta, corredata da idonea
documentazione.
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Art. 25.

1. Tutte le spese relative al Consiglio na-
zionale dei collegi degli informatori scienti-
fici del farmaco di cui all'articolo 10 e all’al-
bo degli informatori scientifici del farmaco
di cui all’articolo 15 sono esclusivamente a
carico degli iscritti.

Art. 26.

1. 1l Governo, entro il termine di novanta
giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente legge nella Gazzetta Ufficiale, emana il
relativo regolamento di esecuzione. Con il
predetto regolamento di esecuzione sono
dettate le norme relative alle assemblee de-
gli iscritti e alle elezioni dei consigli dei col-
legi provinciali e interprovinciali.



