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IFOSI
Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Allestimento di preparazioni galeniche in farmacia:
due pronunce giurisprudenziali di interesse.

Si informa che il TAR Lazio, con la sentenza n. 82013 (all. 1), e tornato
nuovamente sulla questione relativa al D.M. 26 falab2000, relativo ai medicinali
anoressizzanti ad azione centrale diversi dalldlueamina, dexfenfluramina e
pemolina, nellambito di un ricorso proposto dalcieta Italiana Farmacisti
Preparatori.

*%*%*

Come si ricordera, la SIFAP aveva contestato laegeita del divieto di
utilizzo esteso dal decreto in oggetto ancheutte le altre sostanze che da sole o in
associazione tra loro o con altre sostanze abbilmscopo di ottenere un effetto
anoressizzante ad azione centtake il TAR Lazio, con una prima ordinanza,
dispose la sospensione dello stesso DM 24.1.2@0@alamente alla parte in cui
prevedeva tale divieto generalizzato.
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Successivamente con due ordinanze (n. 4976 e i) A&dottate entrambe |l
19 giugno 2000, lo stesso TAR del Lazio sospegmlieazione dell'intero decreto
ministeriale.

Avanti lo stesso TAR del Lazio il Dr. Zohoungbogp@sentava ricorso per
I'annullamento del medesimo decreto ministeriale2090. Con sentenza n. 4204
del 13.5.2002, il Tribunale Amministrativo si promiava nel merito, senza
accorpare i giudizi e quindi non tenendo in alcanto le ordinanze di sospensione
del divieto nel frattempo emanate dallo stessautidbe, e, accogliendo parzialmente
il ricorso presentato dal dr Zohoungbogbo, annallé\doM 24.1.2000 €on limitato
effetto in ordine alla metodica clinica praticatalddr Zohoungbogbo

*kk

In quest'ultima pronuncia, i giudici amministrativianno affrontato nel
merito alcune importanti questioni, ritenendo opwoo ribadire anche in questa
sede la fondatezza del gravame.

In via preliminare, il Collegio, infatti, ha chi&wiche I'annullamento parziale
del suddetto provvedimento, dichiarato con le seden. 2965/2000 e n.
4204/2002, ton limitato effetto in ordine alla metodica clinicpraticata dal
ricorrenté’ € comunque atto a determinare effettga omnesAlla luce di cio, il
provvedimento era gia stato privato di ogni efféttéermini generali e non solo con
riferimento alla parti in causa.

Inoltre, il TAR Lazio ha espressamente precisate &hon si puo non
riconoscere che l'estrema genericita del divietgasto con l'atto impugnato, lo
rende illegittimo - oltre che per assoluta indet@ratezza dell’oggetto, per difetto di
istruttoria e di motivazione — per aperta violazeodell’art. 25, comma 8, D.L.vo n.
178/1991 ora articolo 2, comma 1, D.L.vo n. 219&00ale disposizione attribuisce
all'autorita sanitaria il potere di vietare I'usonelle preparazioni di medicinali, di
determinate sostanze sulla base delle risultanzendagini sulla loro effettiva
pericolosita. L’oggetto del divieto non puo cheegssindicato, come previsto dalla
legge, mediante I'indicazione della sostanza ritarpericolosa, e non mediante una
“clausola di salvaguardia” che estenda il diviet@r riferimento generico ad una
classe aperta ed indeterminata di sostanze “coatteffequivalente”. In tal modo
I'atto impugnato finisce per addossare a medicammiacisti 'onere di svolgere la
complessa attivita istruttoria sulla effettiva peolosita delle sostanze in questione.
L'onere di stabilire la pericolosita 0 meno di umsostanza incombe invece
esclusivamente all’autorita sanitaria istituzionante competente, e proprio il
riscontro della pericolosita di una sostanza cassite la condizione per il corretto
esercizio del suo potere di inibirne I'utilizZo.

E’ stato, altresi, chiarito che, alla luce di @dinsiderazioni, I'atto impugnato
si pone in stridente contrasto con la norma attinlaue disciplinatrice del potere in
esame ed inoltre, esponendo gli operatori sandagravi responsabilita, anche
penali, per I'uso di sostanze non meglio individuae non sulla base del loro
“effetto equivalente”, si pone in contrasto ancbe d principio di tassativita delle
norme sanzionatorie.

La Federazione prende atto dell'importante risaltatggiunto dalla SIFAP
attraverso l'affermazione di un principio generale garanzia per lattivita di
allestimento delle preparazioni galeniche.




All. 2

Si comunica, inoltre, che la Corte di Cassaziona,la sentenza n. 39187 del
23 settembre 2013 (all. 1), ha confermato la condami un farmacista,
riconoscendolo, anche in ultimo grado, responsatide reato di commercio di
medicinali guasti, fabbricazione di medicinali iode al brevetto di invenzione e
ricettazione.

Per quanto di interesse, i giudici di legittimitéggl precisare che il reato di
commercio 0 somministrazione di medicinali guaatit.(443 c.p.) costituisce una
figura di reato di pericolo presunto, con il riamea di ampia giurisprudenza, hanno
fornito una ricostruzione dei limiti del prodottalgnico.

Nello specifico, la Suprema Corte, con riferimeatifeccezione galenica”,
ha chiarito che $i tratta, appunto, di situazioni eccezionali netlaali i farmaci
esistenti sul mercato non sono in grado di curare aerto paziente, essendo
necessario allestire un dosaggio diverso rispetiguallo contenuto nelle specialita
medicinali offerte dal mercato ... omissis .... Scopti’etcezione galenica é,
appunto, quello di consentire al farmacista di paggre e vendere al paziente un
medicinale con diverso dosaggio o con diverso éewctp rispetto a quello del
medicinale posto in vendita dal titolare del brdéweé cido solo nei casi in cui il
paziente necessiti di tale diverso dosaggio o $iergico all’'eccipiente utilizzato
per il medicinale commercializzato dal titolare deévetto:

Sulla base di tali principi giuridici, si e ritemmutconfigurabile il reato di
fabbricazione di medicinali in frode al brevettot(88 del R.D. 29 giugno 1939, n.
1127), non potendosi riconoscere la sussistentaatszione galenica. Il ricorrente
ha, infatti, realizzatodn falso galenico magistraleutilizzando il principio attivo
Finasteride al di fuori delle condizioni che corts&o di creare un farmaco galenico
magistrale, realizzando un farmaco del tutto ar@alpgr il quantitativo di principio
attivo in esso contenuto, a quello commercializatmoperto da brevettoSi' deve
ritenere, pertanto, che l'eccezione galenica, peme é stata configurata dal
Legislatore, non pud assolutamente legittimare soda di mercato parallelo delle
sostanze brevettate.

Quanto alla questione relativa all’ulteriore linzikane all’'operativita
dell’eccezione galenica introdotta dall’'art. 68 delLgs. 30/2005 (norma che
prescrive, appunto, che nelle preparazioni galenitbn possono essere utilizzati
principi attivi realizzati industrialmente), la QGerdi Cassazione ha richiamato la
precedente giurisprudenza di legittimita secondquale tale previsione normativa
si limita a confermare quanto gia ricavabile dabdastuale della norme precedente:
in sostanza, quindi, non e stata innovata la disagsistente,rha ci si € limitati ad
esplicitare il carattere artigianale dell’ecceziogalenicd.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Sen. AealMandelli)



