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NEWS N. 1/2024

1. AIFA -AUTORIZZATA LA RIMBORSABILITA SSN DEL MEDICINALE
PAXLOVID.

Con riferimento al Protocollo d’intesa del 15 aprile 2023 per la distribuzione e
dispensazione gratuita nelle farmacie territoriali del farmaco antivirale Paxlovid,
si segnala che I’AIFA, con determina 15 dicembre 2023 (clicca qui), ha modificato
la classificazione ai fini della rimborsabilita del medicinale che passa dalla classe
C/nn alla classe A. Dal 21 dicembre 2023 il farmaco, utilizzato nel trattamento
dell'infezione da virus SARS-CoV-2, & pertanto rimborsabile a carico del Servizio
sanitario nazionale.

La prescrizione del medicinale da parte del medico di medicina generale &
effettuata su ricetta elettronica previa compilazione del piano terapeutico AIFA
per la prescrizione di «Paxlovid» nel trattamento del COVID-19 lieve-moderato
nei soggetti a rischio non ospedalizzati, nonché a quanto previsto dall'allegato 2
e successive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario
della distribuzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento ordinario
n. 162.

Il piano terapeutico, disponibile sul sito istituzionale dell'agenzia, contiene le
indicazioni necessarie a selezionare i pazienti eleggibili e a garantire un uso
sicuro del farmaco.

Come previsto dal citato Protocollo del 15.4.2023, la distribuzione del farmaco
prescritto dal medico di medicina generale avviene con le modalita della
distribuzione per conto.

Resta ferma la prescrizione da parte degli specialisti che operano presso i centri
ospedalieri identificati dalle regioni tramite Registro di monitoraggio web based
AIFA e distribuzione diretta del farmaco da parte dei centri stessi, per
I'indicazione ammessa alla rimborsabilita: «Paxlovid» € indicato per il
trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) negli adulti che non
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necessitano di ossigenoterapia supplementare e che sono ad elevato rischio di
progressione a COVID-19 severa.

Ai fini della prescrizione e della dispensazione del medicinale, i medici ed i
farmacisti afferenti ai centri utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponibile a fronte
dell'accesso attraverso il sito istituzionale dell'AIFA, all'indirizzo web
https://registri.aifa.gov.it .

I medici ed i farmacisti abilitati all'accesso al registro di monitoraggio AIFA
dovranno effettuare la prescrizione e dispensazione del medicinale in accordo ai
criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione
consultabile sul portale istituzionale dell'AIFA.

In caso di temporaneo impedimento dell'accesso ai sistemi informativi, i medici
ed i farmacisti abilitati dovranno garantire i trattamenti a partire dalla data di
entrata in vigore della determina (ciog, dal 21.12.2023).

Successivamente alla disponibilita delle funzionalita informatiche, i medici ed i
farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trattamenti effettuati nella
suddetta piattaforma web.

Resta confermata la seguente classificazione del medicinale ai fini della fornitura:
medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR).

2. NUOVA PIATTAFORMA FADFOFI E RIACCREDITAMENTO CORSI
2024.

La Federazione ha completato le procedure per la realizzazione di una versione
completamente rinnovata della suddetta piattaforma formativa
WWW.FADFOFI.COM, nella quale, a partire dal mese di gennaio 2024, saranno
presenti i corsi dell’Offerta formativa 2024 di FOFI Provider, fruibili in maniera
completamente gratuita per tutti gli iscritti all’Albo e privi di sponsorizzazioni.

Si evidenza che la suddetta piattaforma & tecnologicamente evoluta, veloce e
facilmente accessibile, ed € agevolmente consultabile anche da dispositivi mobili.
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All'interno di FADFOFI, sara possibile continuare a svolgere fino al 14 giugno p.v.
I'evento formativo "HERPES ZOSTER, HPV, PNEUMOCOCCO: NUOVE STRATEGIE
PER CURA E PREVENZIONE” (accreditato con id. 3836-388195), realizzato in
collaborazione con Fondazione Francesco Cannavo e S.I.t.I..

Tale evento formativo € coerente con i temi previsti dal Piano Nazionale di
Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2023-25 e con l'avvio di alcune sperimentazioni
regionali sulla somministrazione dei vaccini contro Herpes Zoster, Papilloma
Virus (HPV) e Pneumococco.

L'estensione dell’offerta vaccinale da parte del farmacista in farmacia € un
obiettivo della politica federale, rappresentato nelle diverse sedi istituzionali
nella prospettiva di evoluzione del relativo ruolo professionale all'interno del
Servizio Sanitario Nazionale.

I dieci corsi del Progetto Formativo Nazionale "FARMACIA DEI SERVIZI” saranno
nuovamente accreditati ECM per poi essere online dal giorno 15 gennaio p.v. gia
nella versione aggiornata della piattaforma FAD.

3. DISTRIBUZIONE DI PRODOTTI A BASE DI CANNABIS.

Il Ministero della Salute, a seguito di alcune segnalazioni, con riferimento alla
distribuzione dei prodotti a base di cannabis, ha rappresentato quanto segue.

Le autorizzazioni al commercio sono rilasciate ai depositari o ai grossisti di
medicinali che commerciano all'ingrosso medicinali a base di sostanze
stupefacenti o psicotrope.

Tale autorizzazione consente operazioni commerciali in ambito nazionale,
comunitario ed extracomunitario.

Il Dicastero ha poi precisato che le autorizzazioni al commercio sono rilasciate
anche ad aziende che, pur essendo titolari di registrazioni di specialita medicinali
o prodotti equivalenti, non vengono in contatto fisico con la merce, ma
effettuano commercio all’ingrosso utilizzando depositi o grossisti gia autorizzati.
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Cio posto, il Ministero ha aggiunto che tale attivita € sottoposta alla disciplina
del D.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309 recante “Testo unico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza” e deve essere autorizzata
preventivamente.

Cordialmente
Dott.ssa Lucia Petracca — Segretario del Consiglio Direttivo

Dott. Di Tolla Domenico - Presidente dell’Ordine
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