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INFORMAZIONI PER LE FARMACIE

Gentili colleghe, Egregi colleghi,

richiamo la vostra attenzione su alcuni punti inerenti la vostra attivita.

Votata il 15 dicembre 2000 entrera in vigore I'1.1.2002 assieme alle relative ordinanze
d'applicazione. Comporta per le farmacie:

- una maggiore attenzione alla conformita della merce messa in vendita (medica-
menti registrati dall'UICM; alimenti, prodotti dietetici e complementi alimentari con-
formi all'Ordinanza sulle derrate alimentari dellUFSP).

- l'ossequio di norme di preparazione adeguate per I'esecuzione di preparazioni su
ricetta. L'UFSP sta pubblicando dette norme.

L'implementazione di detti controlli é finalizzata alla protezione del paziente. Nel contempo
si ricorda che queste esigenze sono comunque gia ancorate nelle nostre legislazioni can-

tonali, intercantonali e federali (per le preparazioni nelle vostre farmacie si richiamano i requisiti previ-
sti dal Regolamento d'applicazione del 1958 per la trascrizione sul copia-ricetta delle prescrizioni e i relativi

controlli d'identitd dei componenti; art. 40, 41 e 55).
Al momento opportuno sarete avvisati sulle ulteriori novita della Legge.
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L'UICM e I'UFSP hanno introdotto dal 1. giugno di quest'anno una nuova procedura per
le notifiche degli effetti indesiderati dei farmaci (il Centro di Coira e stato chiuso; desi-
gnati quali centri regionali 5 istituti ospedalieri® della Svizzera interna ed il Centro sviz-
zero d'informazione tossicologica). La procedura d'annuncio e la huova organizzazione
sono stati pubblicati sul Giornale della SSF e sui Bollettini dell'lUICM e dellUFSP. Vi
allego un formulario per le notifiche; altri esemplari potete procurarveli sul sito Internet
dell’'UICM (www.uicm.ch) o per e-mail (Vigilance@iks.admin.ch) o per telefono

(& 031 322 03 52). Eventuali ulteriori spiegazioni potete ottenerle presso il nostro Uffi-
cio.

ENCEFALITI SPONGIFORMI TRASMISSIBILI

L'UICM esamina la sicurezza dei prodotti d'origine animale sia per i farmaci allopatici
che per quelli omeopatici. Anche quest'ultimi non sono esenti da rischi (una nota ditta te-
desca del resto ha ritirato negli scorsi mesi alcuni suoi preparati). L'UICM ha informato gli opera-
tori sanitari circa i rischi dei medicamenti non controllati legati ad una nuova variante
della malattia di Creutzfeldt-Jakob. Medicamenti d'origine animale non registrati
dall'UICM sono vietati in base agli articoli 90 e 91 della Legge sanitaria.

Attenzione ! C'é chi cerca di vendervi prodotti non autorizzati !

Per una maggiore informazione al riguardo vogliate consultare il sito Internet
www.uicm.ch, rispettivamente i Bollettini UICM 1/2000 e 1/2001.

VENDITA PER CORRISPONDENZA

La Legge federale sui medicamenti regolamenta le cosiddette "farmacie di spedizione
(es.: MediService) e pone regole ben precise a tutela dei pazienti. Anche per le farma-
cie cosiddette "tradizionali" valgono ben inteso le norme di sicurezza per I'ossequio di
ricette eventualmente pervenute per posta o fax. La semplice trasmissione di una pre-
scrizione non e sufficiente per onorarla. Valgono al riguardo le verifiche per la valida-
zione delle ricette secondo le prescrizioni della Societa Svizzera di Farmacia; la rego-
lamentazione cantonale prescrive inoltre un ossequio scrupoloso della prescrizione.

= Acido aristolochico.

La SSF ha pubblicato sul suo Giornale i rischi legati a prodotti dimagranti, non regi-
strati in Svizzera, provenienti dall'estero (Cina, USA) e non omologati nel nostro
Paese. L'acido aristolochico e considerato nefrotossico e cancerogeno. Il Giornale
della SSF elenca il numero di intossicazioni in Svizzera. La FDA ha ritirato dal mer-
cato i suoi prodotti. Questa merce non € autorizzata nel nostro paese.

Il nostro Cantone ha chiesto che venga inserito un ospedale ticinese nella rete dei centri regionali.
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= Prodotti tibetani con metalli pesanti.

Un comunicato stampa é stato diffuso dall'lUICM per attirare I'attenzione dei pazienti
sulla messa in circolazione di prodotti d'origine tibetana non omologati in Svizzera
contenenti un alto tenore di metalli pesanti (Pb, Hg). Il loro contenuto ha gia procu-
rato delle intossicazioni nel nostro Paese. Si tratta pure di merce non ammessa.

= Thalidomide.

La vendita di medicinali contenenti questa sostanza é assolutamente proibita nel
nostro paese (legislazione cantonale ed intercantonale). Alcuni medici svizzeri ri-
chiedono talvolta autorizzazioni speciali al nostro Ufficio per singoli trattamenti: se la
richiesta € accolta viene informata da parte nostra anche la ditta produttrice (che
chiede l'allestimento di un apposito formulario). L'ltalia (ed altri paesi) dispone di
una procedura analoga di autorizzazioni speciali per farmaci detti "salva vita": il no-
stro Ufficio non prende in considerazione eventuali richieste di medici italiani per
differenti ragioni, in particolare per non entrare in conflitto con procedure estere.
(Notizie apparse sulla stampa italiana su permessi speciali ad una nostra farmacia sono infondate).
Non potete onorare ricette per Thalidomide senza una nostra apposita auto-
rizzazione per singolo trattamento.

= Doping.

Nel giugno del 1996 il collega Giovan Maria Zanini ha inviato una circolare? che in-
troduceva per le farmacie I'obbligo di fotocopiare le ricette di vari prodotti dopanti
(anabolizzanti, ormone crescita, epo, ecc.). Rammento al riguardo che:

- la durata di conservazione di dette fotocopie € di 5 anni.

- nel 2000 sono entrate in vigore le norme comportamentali del cosiddetto "Accor-
do Regio Insubrica" che vietano di onorare ricette estere di detti prodotti.

- i vostri doveri professionali vi impediscono di onorare richieste destinate a scopi
abusivi (vale non solo per il doping): in casi dubbi & vostro obbligo contattarci.

» Fenilpropanolamina.

E un principio attivo utilizzato quale anoressizzante e vasocostrittore. Quale ano-
ressizzante e stato classificato dall'lUICM nella lista B: i relativi preparati sono otte-
nibili per i momento dietro ricetta medica per trattamenti di breve durata. L'UICM ri-
chiama l'attenzione sulle sue controindicazioni per i pazienti ipertesi e con malattie
cardiovascolari e riesamina il rapporto beneficio/rischio tenendo in considerazione
lo studio epidemiologico americano relativo all'aumento dei rischi di emorragie ce-
rebrali. L'uso quale vasocostrittore (preparati contro i raffreddamenti, ecc.) non e
stato invece contestato.

Questo p.a. (come ogni sostanza di lista A e B) non € ammesso nelle speciali-
ta da banco.

? Ulteriori esemplari sono ottenibili presso il nostro Ufficio.

tie



= Principi attivi farmaceutici.

Alcune sostanze sotto forma polverosa sono talvolta richieste per "diluire” degli stu-
pefacenti (es.: procaina o lidocaina per la cocaina; zuccheri per I'eroina). Oppure per
fabbricare delle droghe sintetiche (es.: solventi, acidi e basi).

Non si possono onorare richieste del genere (nemmeno di fronte a ricette mediche *;
guest'ultime non avrebbero d'altronde significato). Lo impediscono fra l'altro i vostri
obblighi di diligenza.

Siamo consapevoli delle difficolta legate al vostro lavoro. E tuttavia d'aiuto attenersi a cid
che € ammesso ed, in caso di dubbio, telefonare allOFCT, a colleghi di maturata espe-
rienza o al nostro Ufficio.

Mi tengo a vostra disposizione per ulteriori ragguagli e vi prego di gradire, Gentili colleghe,

Egregi colleghi, i miei pit cordiali saluti.

Il Farmacista cantonale

Pierfranco Livio

Allegato: formulario UICM-UFSP per notifiche di farmacovigilanza.

Copia per conoscenza:

- Dott. Ignazio Cassis, Medico cantonale, Via Dogana 16, 6500 Bellinzona.

- signor Flavio Guidotti, Ufficio di sanita, Sezione sanitaria, Divisione della salute pubbli-
ca, Via Orico 5, 6500 Bellinzona.

% 'accordo Regio Insubrica vieta comunque espressamente di onorare ricette del genere.
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OICM Centre de pharmacovigilance OFSP
UICM Centro di farmacovigilanza UFSP
IKS Pharmacovigilance-Zentrum BAG

Annonce d’effets indésirables suspectés d’'un médicament (El)

Initiales du pat.| Date de naissance Sexe Poids No El:
Préenom Nom jour moiS  année fem.  masc kg
Description de j’effet indésirable El survenu le: Durée de I'El:
(Diagnostic, symptomes, signes cliniques et évolution):
Date ou délai d'appartition*

* Temps écoulé entre I'application et I'El (en heures pour les réactions aux vaccins) Si nécessaire suite au verso

Résultats d’éventuels examens (par ex. laboratoire, histologie):

Mesures thérapeutiques prises pour traiter 'El:

Evolution de I'El - hospitalisation nécessaire J grave incapacité transitoire /
J déces -l hospitalisation prolongée Interét medical particulier
J état critique  Iésion ou infirmité durable
(J guérison compléte J pas encore rétabli J autre:
Amélioration apres interruption du traitement suspecte: | Aggravation lors de réexposition
| avec:
Joui Anon Q autre: Joui dnon U autre:
Médicaments suspectés:
Marque déeposee No du lot Dose Mode d Administration Indication
(produits sanguins, | ; y. lication x h
| vaceins ete) 5 | journaliere | @PP | du | au |

1 |

: - t
2 | J
3

Autres médicaments administrés en méme temps:

r

—

- ! . -

* Date ou duree (nombre de jours/mois/années) ** Date, durée ou si le traitement se poursuit: EN COURS
Autres affections ou facteurs prédisposants:

Grossesse (dernieres regles le: ) Allergies: Tabagisme:

Consommation d’alcool: Néphropathie: Creatinine:

Hepatopathie (sérologies virales): Autre:




Priere d’envoyer le formulaire dans une enveloppe fermée au centre régional de pharmacovigilance.

Le formulaire peut aussi étre adressé directement a un autre centre mentionné ci-dessous.

Pour I'envoi par télécopieur ne pas oublier le

verso.

On peut se procurer ce formulaire auprés du Centre de pharmacovigilance de 'OICM www.oicm.ch, ou a I'adresse ci-dessous.

Expéditeur ou timbre:

Nom

Adresse

Téléphone

Télécopieur

e-mall

Autres remarques (évaluation, commentaires):

Bale

Klinisch-pharmakologischer Service KLIPS
Abteilung Klinische Pharmakologie und
Toxikologie

Kantonsspital

Petersgraben 4

4031 Basel

Tel. 061 265 88 68/61 / Fax 061 265 88 64
e-mail: vigilance @uhbs.ch
homepage: www.unibas.ch/kpharm

Centres régionaux de pharmacovigilance

Bene 00000000 | Genéve 0000000000000

Medikamenteninformationsdienst und
Regionales Pharmacovigilance-Zentrum
Institut fur Klinische Pharmakologie
Universitat Bern

Murtenstrasse 35

3010 Bern

Tel. 031 632 31 91/ Fax 031 632 49 97
e-mail: vigilance @ikp.unibe.ch
homepage: www.ikp.unibe.ch/mid

Service d'informations thérapeutiques et
Centre régional de pharmacovigilance
Division de pharmacologie et toxicologie
cliniques

Hopital Cantonal Universitaire

1211 Genéve 14

Tel. 022 382 99 32 / Fax 022 382 99 40
e-mail: medvig@hcuge.ch
homepage: www.hug-ge.ch

Lausanee 000000 00000000000 zwich 0000000000000

Service d'information sur les medicaments et
Swiss Teratogen Information Service STIS
Division de pharmacologie clinique
Département de médecine interne

CHUV

1011 Lausanne

Tel. 021 314 41 89/ Fax 021 314 42 66
e-mail: vigil@chuv.hospvd.ch
homepage: www.hospvd.ch/chuv/pcl/

Medikamenteninformationsdienst
Abteilung Klinische Pharmakologie und
Toxikologie

Departement Innere Medizin
Universitatsspital

8091 Zurich

Tel. 01 25527 70/ Fax 01 255 44 11
e-mail; medi.info@dim.usz.ch
homepage: www.unizh.ch/dim/pharma

Medikamenteninformationsdienst am
Schweizerischen Toxikologischen
Informationszentrum

Postfach

Freiestrasse 16

8028 Zurich

Tel.01634 10 36/ Fax 01 252 88 33
e-mail: medi.info@dim.usz.ch
homepage: www.toxi.ch

Annonces urgentes et informations sur les défauts de production supposés: s’adresser par téléphone ou par fax

Tel. 031 322 03 52; Fax 031 332 04 18

OICM Centre de pharmacovigilance, Erlachstrasse 8, 3000 Bern 9; e-mail: vigilance @iks.admin.ch, homepage: www.oicm.ch
s’adresser directement au Centre TOX (Toxicologie) Tél. 01 251 51 51

Centre d’urgence pour les intoxications:



