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Specialita farmaceutiche Viagra

Gentili colleghe, Egregi colleghi,

con la ma precedente circolare del 12 maggio u.s. siete

stati informati circa le restrizioni concordate con altri

farmaci sti cantonali per la vendita dei prodotti in ogget-
to.

Ri porto qui di seguito dette disposizioni:

Riteniamo quindi che a titolo provvisorio e fino alla registrazione dell'UICM (un paio di mesi) debbano
valere le seguenti misure:

- possono essere onorate unicamente ricette di urologi ed endocrinologi. Se questi fossero di na-
zionalita estera, occorre ottenere conferma telefonica dell'autenticita della ricetta. Le ricette vanno
tutte fotocopiate.

- le farmacie segnalano al nostro ufficioil(i) nominativo(i) del grossista dove si approvvigionano del
prodotto. Se il grossista € sempre lo stesso non c'é bisogno di segnalare di volta in volta lo stesso.
Questa misura € intesa a verificare se vi siano dei mercati paralleli poco chiari effettuati da persone
che non garantiscono le norme di buona distribuzione dell'UICM, rispettivamente non autorizzate
al commercio all'ingrosso.

La suddetta circol are spiegava |l e ragioni per le quali si

era ritenuto non proponibile per i diritti dei pazienti un
divieto puro e senplice del farmaco non ancora registrato
dal | ' U CM
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Le restrizioni previste si fondavano sui seguenti principa-
l'i presupposti:

- che la professionalita di specialisti del ranmo (urol ogi,
endocrinologi) fosse tale da garantire il necessario con-
trollo e | a sorveglianza del paziente (con relative istru-
zioni d'uso, controindicazioni, ecc.);

- che il farmacista validasse la relativa ricetta con |la
dovuta professionalita ed ossequi ando | e disposizioni del
nostro Ufficio al riguardo.

Nuove circostanze ci inducono ad annullare con effetto im
medi ato dette msure ed a introdurre con |la presente circo-
| are delle prescrizioni piu restrittive. Le circostanze a
cui si fa allusione sono | e seguenti:

¢ un'inchiesta condotta dalla TSI ha evidenziato che su 6
farmaci e control |l ate nessuna ha ossequiato alla lettera
|"insienme delle prescrizioni. Sono state infatti onorate
ricette di non specialisti del ranmpo, rispettivanmente si é
vendut o un inmball aggi o senza ricetta. In un caso sono state
inoltre vendute dell e conpresse sciolte senza acconpagnarl e
dal |l e necessarie prescrizioni ed avvertenze d'uso. Si trat-
ta in questi ultim casi di mancanze gravi ssinme che possono
conpronettere |a salute del paziente.

Non sappianp se |'inchiesta ha avuto del risvolti configu-

rabili in episodi di provocazione: ma i risultati sono el o-
quenti circa il rispetto delle disposizioni.

¢ vi sono stati in Anerica dei decessi i cui nessi di cau-

salita non sono ancora stati presun bilnmente ben definiti.

¢ una segnal azione di un collega indica che un'ulteriore
farmaci a (Lugano) avrebbe di spensato delle conpresse sciol-
te senza |l e istruzioni d'inballaggio.

¢ dei grossisti vendono il prodotto in paesi dove il farnma-
co risulta per il nmonento proibito.

Quest e nuove circostanze ci obbligano a rivedere cone anzi-
detto |l e nostre precedenti disposizioni in mdo ancor piu
restrittivo e cio con effetto i mmedi ato. Vogliate prendere
atto delle seguenti decisioni:

1. La vendita ed il comrercio all'ingrosso delle specialita
Viagra sono vietate in base agli articoli 90 e 91 della
Legge sanitaria del 1989.
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2. Possono essere onorate nma solo dietro previo accordo
scritto (fax) del nostro Ufficio eventuali ricette di uro-

| ogi, endocrinologi ed androl ogi svizzeri amessi al |ibero
eserci zio della professione.

Procedur a:

In caso di presentazione di una ricetta il farmacista
verifica |"autenticita della stessa presso il medico. In
seguito prende contatto con il nostro Ufficio applicando |e

necessarie msure per |a protezione dei dati del paziente
(indicare cioé solo le iniziali del nome e cognone). Da
parte nostra si prendera contatto con il nmedico per le ve-
rifiche del caso.

In caso di accordo da parte nostra, occorre trascrivere |la
prescrizione sul copia ricette o trattenerne una fotocopi a.
Le responsabilita per le relative prescrizioni e dispensa-
zi one sono |lasciate, conme di consueto, al nedico prescri-
vente, rispettivamente al farmacista di spensante.

3. Eventuali ricette di altri nedici svizzeri amressi al

| i bero esercizio potranno eventual nente essere onorate dopo
col l oqui o da parte nostra con i nmedici interessati. La far-
maci a dovra tuttavia anche in gquesto caso essere autorizza-
ta per iscritto (fax da parte nostra) prinma di poter onora-

re la ricetta. Secondo |la prassi in uso il nostro ufficio
potra sentire nel nerito |"U CM

Procedur a:

In caso di presentazione di una ricetta del genere, av-
visare da parte vostra il nedico a prendere contatto con i
Dr. Zanini o con il sottoscritto. Attendere in seguito no-

stra eventual e autori zzazione scritta prim di dispensare.
In caso di autorizzazi one valgono |le stesse m sure indicate
al punto precedente per |la registrazione o |la fotocopia
della ricetta. Per |le responsabilita vale pure quanto indi-
cato al punto 2.

N. B.: alcuni nostri nedici seguono gia questa prassi
cont attandoci direttanente.

4. Ricette di nedici esteri.

Per onorare |l e stesse valgono | e seguenti procedure:
verifica da parte vostra dell'autenticita della ricetta,
richiesta al nostro Ufficio (rispetto protezione dati del
paziente), necessaria autorizzazione scritta (fax) del Far-
maci sta cantonale prinma di poter onorare la ricetta.

Per |'esame di questi casi verranno presi in considerazione
solo richieste di specialisti del rano (urologi, endocrino-
|l ogi, andrologi). C riserviano di richiedere inoltre per

| " esanme delle stesse un attestato delle autorita
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sanitarie del paese dove esercita il medico (Italia:
USL) in particolare per sapere se |o stesso € al beneficio
di un'autorizzazione d' esercizio, eventual mnente per un'au-

torizzazione mrata al prodotto secondo il sistema in uso
per altri farmaci comandati perlopiu da ospedali italiani
(i prodotti Viagra sono utilizzati in Italia da alcuni re-
parti di andrologia di alcuni noti istituti che si approv-
vi gi onano nel nostro Paese).

N.B.: In caso di difficolta potete senpre consigliare al

paziente di rivolgersi ai nostri specialisti.

5. Nella circolare del 12 maggio u.s. si chiedeva di indi-
care il grossista d' approvvigi onanento. Finora e stata se-
gnal ata da parte di nostre farnmacie |a sola Unipharma d

Bar bengo. Detta societa viene espressanente autorizzata ad
approvvi gi onarvi per |le eventuali dispensazioni di cui ai
punti 2, 3 e 4.

Se del caso altri grossisti potranno essere presi in consi-
derazi one dopo per | o stesso tipo di approvvigi onanento
(punti 2, 3 e 4). Richiedete tuttavia agli interessati che
vi nostrino la relativa autorizzazi one.

eventual e regi strazi one dei prodotti Viagra da parte del -
UCM In caso di rifiuto di registrazione verranno adot -
tate evidentenente altre m sure.

6. Queste misure valgono con effetto immediato fino al-
| 1
| 1

Vi prego inoltre di prendere nota di quanto segue:

Commercio all'ingrosso di nedicinali. Farnacie al benefi -
cio di un'autorizzazione di grossista.

| grossisti di nedicinali vengono informati in data
odi erna che:

a) con effetto immediato € proibito in base all"art. 90
della Legge sanitaria del 1989 il commercio all'ingrosso
dei prodotti Viagra;

b) per comrercio all'ingrosso s'intende |la vendita, |a
detenzione e | a consegna di medicanenti ed altri agenti te-
rapeutici a farmacisti, a grossisti autorizzati o ad altre
persone abilitate a fornire nedi canenti per uso professio-
nal e, esclusa la vendita diretta od indiretta al pubblico
(art. 86 Legge sanitaria 1989).

L' acquisto, |'offerta, |'inportazione e/o |"'esportazione
rientrano nella stessa definizione (art. 3 delle Direttive
U CM del 20 maggi o 1976 per il commercio all'ingrosso di

medi ci nali).
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c) Eventuali operazioni di conpravendita potranno avveni -
re dietro previo accordo scritto del nostro Uficio. Cio
alfine di pernettere |'approvvigionanento delle nostre far-
maci e per le richieste di cui ai punti 2, 3 e 4.

Per forniture all'estero le richieste al nostro ufficio do-
vranno essere corredate da un pernesso d'inportazi one del -
| "autorita sanitaria del paese destinatario (ltalia: USL).

Cbbl i go d'informazi one.

E fatto obbligo ai farmacisti responsabili di farmacie e
di comrerci all'ingrosso di informare tutto il personale
interessato (farmacia e grossista di nedicinali) circa i
contenuto della presente circolare. L' obbligo d'informzio-
ne si estende anche agli eventuali sostituti.

Il collega Zanini ed il sottoscritto si tengono a vostra
di sposi zi one per ulteriori informazioni relative alle far-
maci e.

Il nostro Ispettore chimco-farnmaceutico, Dr. Fabio Dotto,
ed il sottoscritto sono a disposizione dei grossisti di me-
dicinali interessati.

Con cordiali saluti.
Il Farmaci sta cantonal e

Pi erfranco Livio

N. B.: Nel corso del 1997 |'U CM ha nmesso a punto una proce-
dura per delle autorizzazioni speciali per Orphan Drugs,
farmaci ad uso conpassionevole e farmaci non ancora regi-
strati. Detta procedura € gia nota ad al cuni nmedici de
settore pubblico e privato del Canton Ticino. Essa pernette
di conciliare nel limte del possibile la liberta di scelta
del medico e |'utilizzo di farmaci non registrati presso
["UCM Dintesa con il Medico cantonale, Dr. Cassis ed i
Dr. Kenzel mann del citato Ufficio, si intende presentare ai
nostri medici ed ai nostri farmacisti detta procedura che
sostanzialnmente riflette |l e m sure sopraindicate per le

prescrizioni di Viagra.
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Copi a per conoscenza:

- Dott. Hans Stocker, Direttore dell'Ufficio Intercantonale
di Controllo dei Medicanmenti, UCM Erlachstrasse 8, 3000
Berna 9.

- Dr. Robert Kenzel mann, Responsabile GCP, Divisione di me-
dicina, UCM Erlachstrasse 8, 3000 Berna 9.

- signor Christian Robert, Presidente dell'Associ azi one dei
farmaci sti cantonali (GSASA), 24, av. de Beau-Séjour, 1206
G nevra.

- Dott. Mario Tanzi, Presidente dell' Ordine dei Farmacisti
del Cantone Ticino, Via al Forte 3, 6900 Lugano.

- Dott. Guido Robotti, Presidente OMCT, Via Lisano 3, 6900
Massagno.

- Dott. lgnazio Cassis, Medico cantonal e, Via Dogana 16,
6500 Bel |l i nzona.

- signor G ovanni Petazzi, Direttore della Divisione della
sal ute pubblica, Dipartinento delle Opere sociali, Residen-
za CGovernativa, 6500 Bellinzona.

- signor Pierangelo Ghirlanda, Direttore Uni one Farmaceuti -
ca S. A, Casella postale 234, 6903 Lugano.

- Dr.ssa Antonella Dall'Ara, Unione Farmaceutica S. A, Ca-
sell a postal e 234, 6903 Lugano.

- agli wurologi, endocrinologi ed androl ogi del Cantone Ti-
ci no.
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