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Onorevort SeEnartorl. — Il disegno di leg-
ge n. 963 sulla « Partecipazione degli assi-
stiti alla spesa per l'assistenza farmaceuti-
ca » mira, nel quadro dei provvedimenti ur-
genti per J'avvio della riforma sanitaria, a
contribuire a realizzare una nuova discipli-
na sui farmaci che da un lato qualifichi e
riordini la distribuzione dei farmaci stessi
e dall’altro contenga la spesa che in materia
gli Enti pubblici (Stato, Enti mutualistici e
Regioni) devono sostenere.

Esso va considerato mon come un mezzo
per reperire 250/280 miliardi cosi da alleg-
gerire il costo dei servizi sanitari, ma come
uno strumento di educazione sanitaria e di
qualificazione nel settore della distribuzio-
ne e del consumo dei farmaci.

Per sottolineare tale indirizzo la Commis-
sione sanita nel rielaborare il testo governa-
tivo ha voluto inquadrare il provvedimento
in alcune direttive, che saranno perfeziona-
te in sede di riforma sanitaria, dettando
norme sulla pubblicita dei medicinali, sulla
informazione scientifica e sul prontuario
terapeutico, mutandone conseguentemente
il titolo.

Il disegno di legge istitutivo del Servizio
sanitario nazionale, negli articoli 19 e 20 del
testo approvato dalla Commissione sanita
della Camera dei deputati, precisa la nuova
disciplina dei farmaci nonche la regolamen-
tazione della pubblicita e informazione scien-
tifica sui farmaci.

Listituzione della guota di partecipazione
degli assistiti va pertanto inquadrata nella
disciplina della materia. Essa non & certo
da sola elemento determinante, ma pud es-
sere di grande aiuto nel quadro dei vari
provvedimenti.

Il consumo dei farmaci ha ormai raggiun-
to il tetto dei duemila miliardi e di esso il

70 per cento almeno & a carico della mu-
tualitd ed enti analoghi.

In tale settore della mutualita si ¢ passati
dai circa 290 miliardi del 1965 ai 450 del
1969, ai 630 del 1972, ai 1.200 del 1975, ai
1.550 del 1976, ai 1.650 del 1977.

A tale incremento di spesa ha comtribui-
to senza dubbio l'aumento delle categorie
assistite con la fornitura gratuita dei medi-
cinali, ma anche l'aumento dei prezzi, di
cui al provvedimento di aumento del 12 per
cento e particolarmente i nuovi prezzi ot-
tenuti col cambio di confezione o con la
registrazione di nuovi prodotti pitt sofisti-
cati ed a prezzi pitt elevati.

Un incremento non lieve alla spesa & stato
portato in guesti ultimi due anni dallo scio-
pero burccratico dei medici i quali, non ri-
spettandole norme fissate dagli istituti mu-
tualistici per le varie ricette, hanno favori-
to la richiesta di prescrizioni esagerate e
talora indiscriminate nonché l'impossibilita
di controlli e quindi abusi di ogni genere.

Urge porre un freno a tale tendenza so-
prattutio qualificando la spesa farmaceuti-
ca, che non €& quantitativamente eccessiva

i rispetto alla media europea, ma ¢ dispersiva

e con sprechi gravi, cosi da rendere pitt dif-
ficile l'attuazione della Riforma sanitaria
ed in genere da porre ostacoli a tuito il si-
stema di assistenza sanitaria.

Occorre pertanto operare onde realizzare
una educazione sanitaria di consumatori ed
operatori sanitari, che metta in luce i peri-
coli dell'abuso farmaceutico e Ja necessita
di evitare gli sprechi dei prodotti; una di-
sciplina resirittiva della propaganda ed una
regolamentazione dell'informazione farma-
ceutica, una migliore normativa sulle regi-
sirazioni e sperimentazioni, un’attenta ap-
plicazione del prontuario farmaceutico, che
elimini i prodotti inutili o parafarmaceuti-
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¢i, un controllo effettivo dei prezzi, una giu-
sta valutazione della ricerca applicata, dife-
sa anche col brevetto onde favorire le indu-
strie sane e competitive.

Onde raggiungere tali fini il disegno di
legge di riforma sanitaria prevede che il
Parlamento detti norme:

per una migliore disciplina dell’autoriz-
zazione all'immissione in commercio di far-
maci € per la revisione delle autorizzazioni
gid concesse onde garantire gli opportuni
controlli di qualith e per verificare la con-
formita con le esigenze del Servizio sanita-
rio nazionale;

per una nuova disciplina dei prezzi dei
farmaci mediante una corretta metodologia
per la cbiettiva valutazione dei costi;

per definire le modalita della sperimen-
tazione clinica e del suo sviluppo;

per la brevettabilita dei farmaci;

per la redazione e revisione periodica
del prontuario medico;

per la disciplina della propaganda e
pubblicitad dei medicinali, fissandone il di-
vieto nel pericdo tramsiiorio finc alla ema-
nazione delle norme generali che precisino
tale disciplina;

per l'autorizzazione e controllo dell’in-
formazione scientifica affidata in via pre-
minente al Servizio sanitario nazionale;

per leducazione sanitaria di consuma-
tori ed operatori sanitari sull'uso dei far-
maci e sulla loro efficacia diretta ¢ indiretta;

per fare partecipare i cittadini all’attua-
zione di questa disciplina anche con 'appli-
cazione di una quota di concorso nella spe-
sa per l'acquisio dei medicinali;

per agevolare la ricerca sciemtifica e
per favorire le industrie sane.

In attesa dell’applicazione del disegne di
legge sulla Riforma sanitaria si & iniziato
a perseguire alcuni dei fini sopra indicati,
anche perche la situazione preme e non am-
mette indugi.

In questo senso va sottolineato il nuovo
impegno selettivo che ha posto il Ministero
della sanitd in materia di registrazione di
nuovi farmaci e di valutazione delle speri-

mentazioni cliniche, nonche di approfondi-
mento dell’esistenza effettiva di laboratori
di ricerca farmaceutica nelle singole indu-
strie.

Valido contributo verra pure dato dalla
approvazione del disegno di legge n. 964 di
attuazione delle direttive CEE.

Tale normativa detta precise indicazioni
in materia di fabbricazione, distribuzione,
deposito ed immissione in commercio dei
medicinali.

Tra le varie disposizioni mi preme fin
d’ora sottolineare quella che limita a cin-
que anni rinnovabili Yautorizzazione all’im-
miissione in commercio di farmaci o alla co-
stituzione di depositi di medicinali, nonche
Vistituzione del direttore tecnice sia presso
Ia produzione che presso la rete distributiva
dei medicinali.

Si ¢ operata dnoltre un’ampia revisione
della farmacopea eliminando, per autonome
decisioni delle industrie ¢ con intervento
ministeriale, centinaia di farmaci inutili od
obsoleti.

Tale azione ha favorito un processo di ri-
strutturazione che, anche se non ancora suf-
ficientemente accentuato, ha portato ad un
aumento della dimensione media delle unita
produttive. Attualmente la presenza della
grande impresa con oltre 1.000 addetti & as-
sai limitata, mentre sono pressoche scom-
parse le imprese di dimensioni modestissi-
me o che producevano una molto limitata
gamma di prodotti. Il numero di aziende
che operanc nel mercato ¢ ancora numero-
s0, ma essc va sempre pilt ridimensionan-
dosi con concentrazioni e specializzazioni
di settore produttivo, mentre non lieve re-
sta l'importazione e la presenza delle multi-
nazionali con stabilimenti di produzione o
con centri di vendita.

L’applicazione del nuovo prontuario tera-
peutico nazionale articolato nei due gruppi
di medicinali essenziali e complementari pud
essere una valida guida per lVefficacia ed
economicitd del prodotto su un piano di
semplicita ¢ chiarezza e per una idonea ri-.
strutturazione industriale.

Fsso dovra essere perd ulteriormente
sfrondato e semplificato specialmente nella
specificazione delle diverse confezioni e ri-
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dotto mel numero dei medicinali assegnati
alla prima classe.

E stata annunziata la prossima presenta-
zione del disegno di legge sulla brevettabi-
lita dei farmaci onde uniformare il Paese
alla normativa europea.

Il brevetto consentira una migliore disci-
plina deila produzione e vendita dei farmaci
e sara incentivo valido per la ricerca scien-
tifica e per valorizzare le industrie sane.

La tendenza inoltre sviluppatasi in que-
sti ultimi tempi a ridurre I'eccessivo dispen-
dio nella propaganda dei medicinali, nelia
distribuzione dei campioni gratuiti nonche
i corsi di aggiornamento per i sanitari or-
ganizzati dalle stesse organizzazioni mediche
e le iniziative di educazione sanitaria esple-
tate dalla scuola e dagli Enti locali, unite
ad una sempre pit diffusa coscienza dei pe-
ricoli causati dall’abuso o dal non corretto
uso dei medicinali preparano il terreno ad
una normativa che disciplini tutto il set-
tore della propaganda e dell'informazione
scientifica garantendo il controllo pubbli-
co su di essa. Di tale normativa alcuni prin-
cipi generali vengono gia affermati in que-
sta sede.

La sollecita approvazione deile convenzio-
ni uniche nazionali per i medici, delle quali
si sollecita nuovamente l'iter, potra da un
lato dare precise nonmative ai medici ed as-
sistiti e dall’altra ricreare un clima di colla-
borazione tra organizzazicne sanitaria e me-
dici facendo cessare definitivamente l'attua-
le sciopero burccratico e la ricettazione sen-
za limiti, realizzando una responsabile azio-
ne di assistenza sanitaria.

Il problema della politica del farmaco ha
pertanto aspetii complessi che vannc dalla
produzione alla distribuzione, dalla scelta
gualitativa e quantitativa ai costi, dall’ag-
giornamento professionale degli operatori
sanitari alla educazione sanitaria dei citta-
dini, dai rapporti comunitari e multinazio-
nali alle tradizioni ¢ mentalitd locali.

Tre aspetti appaionc pert fondamentali
nel momento attuale.

La defivizione dei farmaci da distribuire
gratuitamente, il regime dei prezzi e la re-
sponsabilizzazione dei medici prescrittori e
dei cittadini utenti.

L’approvazione del prontuario della qua-
le si & parlato, la maggior partecipazione
dei cittadini e degli Enti locali alla gestione
della sanita ed il ticket moderatore di cui
al disegno di legge in esame nonche il nuovo
metodo di fissazione o revisione del prezzo
dei medicinali servono ai predetti scopi.

Tale metodo, previsto dalla legge n. 1034
del 1970, ¢ stato introdotto con decreto-
legge 4 maggio 1977, m. 187, convertito mel-
la legge 11 luglio 1977, n. 395. Il nuovo me-
todo, messo a punto dal CIP in base alle
direttive del CIPE, si contrappcne netta-
mente al vecchio, fondatc su norme ammi-
nistrative interne del Ministero della sanita
e congegnato in maniera tale da premiare
i prodotti ad alto costo di materiali (mate-
rie prime e materiali di confezionamento)
attraverso lapplicazione di un coefhciente
moltiplicativo al costo del materiali stessi.
Il nuovo metodo € invece di tipo «additi-
vo », essendo basato sull’aggiunta ai costi
dei materiali di tutti gli altri costi che l'in-
dustria deve sostenere per giungere al pro-
dotto finale.

Anche questo nuovo metodo ha al suo
interno una componente moltiplicativa, il
cosiddetto « costo di trasformazione », ma
essa ¢ basata su un preciso modello econo-
metrico dotato di solida base scientifica, che
consente i limitare itali effetti. Esso ¢ inol-
tre di automatica applicazione sulla base
di costi medi aziendali storicamente deter-
minanti: 'unica eccezione & costituita dalle
spese di ricerca scientifica, che dovrebbero
variare a seconda che un’azienda effettui o
meno tale attivita.

Per tale motivo, una volta applicato il
nuovo metodo, non sclo prodotti uguali do-
vranno avere prezzi uguali, ma anche pro-
dotti diversi come contenuto ma simili co-
me processe produttivo (ad esempio le com-
presse) potranno avere prezzi che differiran-
no solo per il diversc costo delle materie
prime contenute.

La relazione presentata dal Ministro del-
l'industria al Senate il 1° aprile 1978 da un
primo resoconto dei risultati raggiunti.

L’applicazione del nuovo metodo ha im-
postc 'abolizione dello sconto mutualistico
del 1946 per cento gia approvato con la
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legge sopracitata con una minore entrata
di lire 350 miliardi.

Tra le iniziative sopra ricordate la parte-
cipazione degli assistiti alla spesa per l'as-
sistenza farmaceutica viene considerata co-
me uno dei momenti importanti per porre
le basi della Riforma impedendo il costi-
tuirsi di un deficit mutualistico insupera-
bile e di una mentalitha di spreco e di facilo-
neria, dalla quale sarebbe poi impossibile
tornare indietro,

Del provvedimento parlo il Presidente del
Consiglio gia oltre un anno fa presentandolo
quale strumento per recuperare da un lato
una quota di spesa farmaceutica e dall’altro
per evitare sprechi e dannoso consumismo

di medicinali. L'accordo dei partiti che so-
stengono questo governo lo prevede espres-
samente.

L’articolo 18 del testo governativo di ri-
forma sanitaria prevede la fissazione di una
quota di spesa fissata dal CIPE a carico
dell’assistito.

Il disegno di legge oggi in esame pertanto
porta a compimento una decisione matu-
rata nel tempo e discussa con partiti e for-
ze sociali e che & comune al maggior nume-
ro di Paesi dell’Europa occidentale, Polonia,
Ungheria, Jugoslavia, eccetera.

Il prospetto che segue indica alcuni dati
in proposito:

AUSTRALIA
RegNno UNITO

SVEZIA

BeLGro

Francia
GERMANIA OVEST
DANTMARCA

SragNa

PORTOGALLO
SVIZZERA .
UNGHERIA
PoLoniA

UNIONE SOVIETICA

Quota fissa di dollari 0,50 per ogni specialita
Quota « nominale » per ogni specialita

Quota variabile da 5 a 15 corone per ogni
specialita

Quota fissa del 10% su ogni specialita
Quota variahile dal 20 al 30%

Quota di 2,50 DM per ogni ricetta

Quota fissa del 25% per ogni specialita

Quota fissa di 5 Pts per specialitad il cui
prezzo di vendita non superi le 30 Pts

Quota fissa del 25% su ogni specialita
Quota fissa del 25% circa per ogni specialita
Quota fissa del 15% per ogni specialita
Quota fissa del 30% per ogni specialita

A carico degli assistiti le medicine per le cu-
re domiciliari

Conformemente al prontuario terapeutico
il disegno di legge prevede un diverso siste-
ma per i farmaci essenziali previsti nella pri-
ma classe del prontuario terapeutico appro-
vato con decreto ministeriale 19 ottobre 1976
e successive modificazioni e quelli della se-
conda classe considerati utili ma comple-
mentari.

Per le confezioni di specialith medicinali
appartenenti alla prima classe con prezzi in-
feriori a 1.000 lire non & prevista alcuna quo-
ta di contributc. Se il prezzo & superiore &
previsto un concorso di lire 200.

Tale norma & stata assai discussa.

Da melte parti si & fatto presente che trat-

tandosi di medicinali essenziali non dovreb-
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be essere previsto alcun concorso, da altri
si obietta che vi & la necessita di fissare un
concorsc anche per tali medicinali sia per
ridurre la spesa farmaceutica, rappresentan-
do tali prodotti oltre il 40 per cento del fat-
turato previsto dal prontuario, sia per evi-
tare che assistito ¢ medico siano indotti a
indicare prodotti della prima classe anche
in casi nei quali potrebbe limitarsi la pre-
scrizione ad un prodotto della seconda clas-
se, specialmente fino a quando resteranno
molto sfumati i confini tra la prima e la
seconda classe.

La Commissione propone una soluzione
che privilegia Vesenzione dal ticker per la
prima classe.

Rendendosi perdo conto che occorre preli-
minarmente effettuare una revisione del
prontuario, che riduca l'appartenenza alla
prima classe solo ai medicinali veramente
essenziali, superando alcune situazioni attua-
li che fanno si che medicinali analoghi pos-
sano trovarsi diversamente classificati, ha li-
mitato la riscossicne del ticker sulla prima
classe al 31 dicembre 1978 ed ha impegna-
to il Governo a ridurre il numero delle spe-
cialita medicinali previste nel prontuario, e
particolarmente di quelle della prima clas-
se, tenende conto della loro efficacia tera-
peutica, della economicita del prodotto, del-
la semplicitd e della chiarezza della classi-
ficazione. Quanto sopra anche per garantire
la prevista entrata per il Tesoro valutata
per il 1978 in circa 26 miliardi per i medici-
nali della prima classe.

Per le specialita medicinali previste nella
seconda classe si & ritenuto di raggruppare
la quota di partecipazione in due gruppi an-
ziché in quattro come previsto dal disegno
di legge, fissata in lire 300 e 500 rispettiva-
mente per le specialith di costo inferiore o
superiore alle 3.000 lire.

Tali quote con il 1° gennaio 1979 verranno
elevate a lire 400 € 600 in concomitanza con
Pesonero dal ticket per la prima classe.

Le quote di cui sopra non sono cumula-
bili con quelle eventualmente gia previste
dal prontuaric medico.

Sono esenti dal pagamento delle quote co-
lore che godono di pensione sociale e i cit-

tadini iscritti negli elenchi comunali degli
ammessi all’assitenza sanitaria gratuita.

Sono state avanzate proposte per allarga-
re o eliminare le esenzioni. Ci sembra che
si debba confermare la scelta della Commis-
sione, che vuocle proteggere le categorie pii
deboli senza aprire la strada a facili evasio-
ni ed abusi.

La Commissione si & preoccupata di non
porre eccessivi oneri all'industria ed ai far-
macisti e di non dare origine a complesse
forme burocratiche di contabilizzazione.

Viene cosi previsto dall’articolo 4 che 'im-
porto della guota di partecipazione sia in-
dicato sulla fustella, temporaneamente an-
che con soprafascettatura, che il farmacista
provveda ad inviare agli Enti mutualistici
la fattura al netto e che il medico scriva sul-
la ricetta gli estremi del documento di esen-
zione dal pagamento del ticket.

Qualora si imponesse una quota di parte-
cipazione per ogni ricetta medica, come ri-
chiesto da taluni, si avrebbe, in regime di
pluriprescrizioni, la necessita di una conta-
bilizzazione pili complessa e maggior faci-
lita di abusi.

1l gettito previsto & di circa 280 miliardi
olire il risparmio che potra ottenersi con
la flessione dell'uso dei farmaci.

Una importante innovazione proposta dal-
la Commissione & la nuova diciplina dell’in-
formazione scientifica. Essa dovra essere re-
golamentata sia nei contenuti che nell’atti-
vita degli informatori farmaceutici con de-
creto del Ministro della sanita, sentite le Re-
gioni e valutate le osservazioni degli organi-
smi tecnici.

Ridotta viene inoltre la distribuzione dei
campioni gratuiti.

Da sottolineare & I'obbligo posto al Mini-
stro della sanitd di predisporre un piano
biennale per l'informazione scientifica, che
dovra avere finalitd di educazione sanita-
ria ed essere realizzato sia dalle istituzioni
sanitarie che dalle imprese farmaceutiche.
Conseguentemente I'articolo 5 vieta ogni for-
ma di propaganda e pubblicita presso il pub-
blico per i farmaci contenuti nel prontua-
rio terapeutico, mentre viene affidato al Mi-
nistro della sanita di fissare limiti e moda-
lita della pubblicita per gli altri farmaci, te



Atti Parlamentari

—_7 —

Senato della Repubblica — 963-A

LEGISLATURA VII — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

nuto conto delle direttive comunitarie e del
programma biennale sulla informazione
scientifica.

Concludendo, il relatore ritiene che il di-
segno di legge, nel testo approvato all'unani-
mita dalla Commissione sanita, sia nel suo
complesso valido e che esso sia urgente.

In una prossima seduta sara esaminato il
disegno di legge per 'attuazione delle diret-
tive comunitarie sulla produzione e distribu-
zione dei farmaci, mentre si potranno in al-
tra occasione approfondire i temi generali
relativi alla politica del farmaco e della tu-
tela della salute di tutti i cittadini, compre-
si i rapporti tra il potere pubblico, princi-

pale cliente dell’industria farmaceutica, e la
liberta di ricerca e di iniziativa industriale
e commerciale nonché i rapporti con il di-
ritto del cittadino malato e con la liberta
professionale del medico.

Riterrei perd un errore che si ritardasse
questo provvedimento quanto mai utile e ne-
cessario e valido contributo all’avvio della
riforma sanitaria per attendere di risolvere
tutti i problemi connessi con la politica del
farmaco.

In tale spirito la Commissione sanita sol-
lecita l'attenzione e 1’approvazione da parte
del Senato del disegno di legge in esame.

DEL NERO, relatore
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PARERE DELLA 1* COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, AFFARI DELLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
E DELL'INTERNO, ORDINAMENTO GENERALE DELLO STATO E DELLA
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE)

30 novembre 1977
La Commissione, esaminato il disegno di

legge, comunica di non aver nulla da osser-
vare per quanto di competenza.

MANCINO
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DISEGNO DI LEGGE

TeSTO DEL GOVERNO

Partecipazione degli assistiti alla spesa per
V'assistenza farmaceutica

Art. 1.

A decorrere dall’entrata in wigore della
presente legge e fino all’attuazione del Ser-
vizio samitario nazionale, coloro che hanno
diritto all'assistenza farmaceutica in wirtl
di assicurazione obbligatoria propria o di
altri membri della famiglia sono tenuti a
corrispondere una quota del prezzo di ven-
dita al pubblico dei farmaci, nella seguente
misura:

a) per ogni confezione di specialita me-
dicinale, di prezzo superiore a lire 500, inse-
rita nella prima classe del prontuario tera-
peutico approvato con decreto ministeriale
19 ottobre 1976 e successive modificazioni
e integrazioni: lire 200;

b) per le specialitdh medicinali inserite
nella seconda classe del prontuario terapeu-
tico di cui alla precedente lettera a) e per
i galenici officinali:

lire 200 per ogni confezione con prez-
zo fino a lire 1.000;

lire 300 per ogni confezione con prez-
zo da lire 1.001 a lire 2.000;

lire 400 per ogni confezione con prez-
zo da lire 2.001 a lire 4.000;

lire 500 per ogni confezione con prez-
zo oltre lire 4.001.

Le quote di cui al precedente comma in
regime di assistenza diretta sono versate
dagli assistiti al farmacista all’atto del pre-
lievo idel medicinale e trattenute in regime
di assistenza indiretta dall’ente assicuratore
all'atto dell’eventuale rimborso.

Con decreto del Ministro della sanith, di
concerto con i Ministri del tesoro, del la-

DISEGNO DI LEGGE

TESTG PROPOSTO DALLA COMMISSIONE

Disciplina della informazione scientifica e

della pubblicita dei farmaci ed istituzione

della partecipazione degli assistiti alla spesa
per lassistenza farmaceutica

Art. 1.

A decorrere dall’entrata in vigore della
presente legge coloro che hanno diritto al-
I'assistenza farmaceutica in virtt di assicu-
razione obbligatoria sono tenuti a corrispon-
dere una quota del prezzo di vendita al pub-
blico dei farmaci nella seguente misura:

a) per ogni confezione di specialith me-
dicinale, di prezzo superiore a lire 1.000 in-
serita nella prima classe del prontuario te-
rapeutico approvato con. decreto ministe-
riale 19 ottobre 1976 e successive modifica-
zioni e integrazioni: lire 200;

b) per le specialita medicinali inserite
nella seconda classe del prontuario terapeu-
tico di cui alla precedente lettera a) e per i
galenici officinali:

lire 300 per ogni confezione con prezzo
tino a lire 3.000;

lire 500 per ogni confezione con prezzo
oltre lire 3.001.

A decorrere dal 1° gennaio 1979, in relazio-
ne alla riduzione del prontuario terapeutico
che deve informarsi ai principi della efficacia
terapeutica, della economicita del prodotto,
della semplicita e chiarezza nella classifica-
zione e della esclusione dei prodotti da ban-
co, la partecipazione dell’assistito alla spesa
farmaceutica & limitata alle specialita medi-
cinali ed ai galenici di cui al punto b) del
primo comma, ed & determinata nella se-
guente misura:

lire 400 per ogni confezione con prezzo
fino a lire 3.000;
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voro e della previdenza sociale e dell’indu-
stria, commercio e artigianato, da pubbli-
carsi nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica, possono essere modificati 'ammon-
tare della partecipazione di cui al primo
comma del presente articolo e il limite del-
Vesenzione di cui alla lettera a) dello stesso
comma.

Art. 2.

Sono esentati dal pagamento delle quote
di cui al precedente articolo 1 i titolari di
pensione sociale di cui all’articolo 26 della
legge 30 aprile 1969, n. 153, e i cittadini
assistiti gratuitamente dai comuni, iscritti
nello speciale elenco di cui al terzo comma
dell’articolo 55 del testo unico delle leggi
sanitarie approvato con reglio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265.

Art. 3.

Le quote di cui all’articolo 1 non si cu-
mulano con quelle previste mel prontuario
terapeutico a carico dell’assistito; la quota
maggiore assorbe la minore.

Art. 4.

Il farmacista & tenuto ad annotare sulle
ricette spedite a favore degli aventi diritto
all’assistenza farmaceutica 'ammontare del-
le quote riscosse.

La richiesta di pagamento delle ricette
spedite agli enti assicuratori deve essere
effettuata sulla base del prezzo di vendita
al pubblico, decurtato dall'importo delle
quote riscosse.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

lire 600 per ogni confezione con prezzo
oltre lire 3.001.

Le quote di cui ai precedenti commi in
regime di assistenza diretta sono versate
dagli assistiti al farmacista all’atto del pre-
lievo del farmaco ed escluse dal rimborso
in regime di assistenza indiretta.

Art. 2.

Identico.

Il medico curante nel rilasciare la ricetta
dovra indicare gli estremi del documento
che da diritto ai sensi del primo comma
alla esenzione dal pagamento delle quote.

Art. 3.

Identico.

Art. 4.

Le quote di partecipazione degli assistiti
alla spesa previste dall’articolo 1 devono es-
sere indicate a stampa per ciascun farmaco
sulle fustelle delle confezioni, accanto al
prezzo di vendita al pubblico.

L’indicazione di cui al comma precedente,
limitatamente ai farmaci in deposito per la
distribuzione o la vendita, deve essere appo-
sta, entro 60 giorni dall’entrata in vigore
della presente legge, mediante un bollino
trasparente autoadesivo da sovrapporre alla
fustella o etichetta originale.
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La richiesta di pagamento delle ricette
spedite agli enti assicuratori deve essere ef-
fettuata sulla base del prezzo di vendita al
pubblico, decurtato dell'importo delle quote
riscosse.

Art. 5.

E vietata ogni forma di propaganda e di
pubblicita presso il pubblico dei farmaci sot-
toposti all’obbligo della presentazione di ri-
cetta medica e comunque di quelli contenu-
ti nel prontuario terapeutico approvato con
il decreto ministeriale 10 ottobre 1976 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni.

8ino a quando la materia non sara disci-
plinata dalla legge istitutiva del Servizio sa-
nitario nazionale, il Ministro della sanita de-
termina con proprio decreto i limiti e le mo-
dalita per la propaganda e la pubblicita
presso il pubblico dei farmaci diversi da
quelli indicati nel precedente comma, tenu-
to conto delle direttive in materia della Co-
munitd economica europea e del programma
biennale per linformazione scientifica sui
farmaci di cui al successivo articolo 6.

Art. 6.

Il Ministro della sanita, sentite le Regioni
e il Consiglio superiore di sanita, tenuto
conto delle direttive comunitarie e valutate
le osservazioni che perverranno dall’Istituto
superiore di sanitd e dagli Istituti universi-
tari e di ricerca anche dell'industria farma-
ceutica, predispone un programma biennale
per linformazione scientifica sui farmaci,
finalizzato anche ad iniziative di educazione
sanitaria e detta norme per la regolamenta-
zione del predetto servizio e dell’attivita
degli informatori scientifici.

Nell’ambito del programma di cui al pre-
cedente comma, le istituzioni sanitarie pub-
bliche e le imprese titolari delle autorizza-
zioni all'immissione in commercio dei far-
maci svolgono informazione scientifica sotto
il controllo del Ministero della sanita.
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Arnt. 5.

La presente legge entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione sulla Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Il programma per l'informazione scientifi-

| ca deve, altresi, prevedere i limiti e le mo-

dalita per la fornitura al medico chirurgo
di campioni gratuiti di farmaci, i quali, dopo
il compimento di un anno dalla immissione
in commercio, possono essere spediti dalle
imprese produttrici solo su richiesta scritta
del medico chirurgo ed in quantita stretta-
mente necessaria alla loro utilizzazione te-
rapeutica.

Art. 7.

Identico.



