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UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRAFFAZIONE
DETERMINAZIONE PQ N° 28/GC/2016

AUTORIZZAZIONE ALUIMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “SINTROM ® (acenocoumarol)
1MG/COMPRIMES”



Farmindustria W
~W FARMINDUSTRIA

* Codice Deontologico

e Codice EFPIA (Federazione Europea
Associazioni e Industrie Farmaceutica)

* Trasparenza dei trasferimenti di valore, tra
aziende farmaceutiche, operatori sanitari e
Organizzazione sanitarie

O



Disclosure Code

IMPRESE E MERCATO

206 Farmaci: industrie e medici alla prova
trasparenza. Scaccabarozzi (Farmindustria):
ssanauero - «UNa svolta epocale»



AVVOCATI E MEDICI: patto per la tutela
dei diritti di difesa e salute.

* Promuovere la corretta informazione presso i
cittadini su principi e valori che informano le
due professioni, a tutela dei principi
riconosciuti nella Carta Costituzionale

 Sigla di un protocollo di intesa

 Avvio di un tavoloilavoro comune
22.01.2016

®

Ny

Consiglio Nazionale Forense
PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA FNOMceO



Scarsa attenzione dello Stato ad un
investimento economico in termini di qualita
dei servizi offerti

Leggi spesso incomprensibili
Arbitraria interpretazione della Magistratura
Collegamento con I'Europa (salvezza)

23.03.2016

®

Ny

Consiglio Nazionale Forense
PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA FNOMceO



Etica e Diritto
Etica e Diritt

Etica
Etica C
Etica

Etica

e

e
e
e

a Solidarieta

a Finanza

’uguaglianza (diritto salute-difesa)
a verita (certezza della norma)

*®

Sy

Consiglio Nazionale Forense
PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA FNOMC eo
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Consulta Deontologica Nazionale

Revisione art.56 del Codice di
Deontologia Medica

Pubblicita informativa sanitaria



Comma 566

Ferme restando le competenze dei laureati in
medicina e chirurgia in materia di atti complessi
e specialistici di prevenzione, diagnosi, cura e
terapia, con accordo tra Governo e regioni,
previa concertazione con le rappresentanze.....



566

“Ferme restando le competenze dei laureati
in medicina e chirurgia in materia di atti complessi

o specialistici relativi a prevenzione, cura,

prescrizione terapeutica nonchée diagnosi,

e sua formalizzazione, ......




CAMERA DEI DEPUTATI

COMMISSIONE AFFARI SOCIALI
11 APRILE 2016

Audizione della Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi
e degli Odontoiatri nell'ambito dell'esame delle proposte di legge C.
1432Murer, C. 1142Mantero, C. 1298 Locatelli, C. 2229 Roccella, C. 2264
Nicchi, C. 2996 Binetti, C. 3391Carloni, C. 3561Miotto, C. 3596Calabro, C.
3586 Fucci, C. 3599 Brignone, C. 3584Nizzi e C. 3630lori: "Norme in
materia di consenso informato e di dichiarazioni di volonta anticipate
nei trattamenti sanitari”.



SENATO DELLA REPUBBLICA
COMMISSIONE IGIENE E SANITA’

Audizione della Federazione Nazionale
degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli
Odontoiatri
sul disegno di legge n. 2224
“Disposizioni in materia di
responsabilita professionale del
personale sanitario”.

17 Marzo 2016



Art 2 — Attribuzione della funzione di garante per il
diritto alla salute al Difensore Civico regionale o
provinciale....

... hon e opportuno attribuire nuove funzioni, cosi
delicate e specifiche...

...iIn via subordinata, se la politica lo

ritiene....debba essere affiancato da Presidenti
Provinciali e Presidenti Albo Odontoiatri....



Art 3 - Osservatorio nazionale sulla sicurezza in
sanita.

L’Osservatorio acquisisce ...i dati regionali relativi
agli errori sanitari...con l'ausilio delle societa

scientifiche....

...e della Federazione Nazionale degli Ordini dei
medici chirurghi e degli odontoiatri...



Art 5 — Buone pratiche clinico-assistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida

..elaborate dalle societa scientifiche....validate da
soggetto terzo indipendente (Ordini e Collegi,
AGENAS, Istituto Superiore Sanita) 2 SNLG

* No vincolo prescrittivo, ma buone pratiche
comportamentali



Art 7 — Responsabilita della struttura e dell’esercente
la professione sanitaria per inadempimento della
prestazione sanitaria

e ...lastruttura sanitaria....avente autonoma
personalita giuridica

 ...il doppio binario della responsabilita
contrattuale ed extracontrattuale non deve
tradursi per il medico dipendente nella necessita
di una copertura assicurativa anche del primo
rischio oltre che della rivalsa....

O

FNOMCeO



Art 7 - Responsabilita della struttura e dell’esercente

la professione sanitaria per inadempimento della
prestazione sanitaria

 ..agli esercenti delle professioni mediche e
odontoiatriche in regime di libera attivita
professionale pura si continua ad applicare il
regime della responsabilita contrattuale....

FNOMCeO



Art 8 - Tentativo obbligatorio di conciliazione

* ...nella pratica al medico resterebbe la posizione
difficile di dover accettare una conciliazione per
non esporsi ad una piu costosa procedura...

e ...obbligo dell’Ordine, ove richiesto, a interporsi
nelle controversie tra medico e medico, e
medico e paziente...

o

FNOMCeO



Art 9 - Azione di rivalsa

e ...puO essere esercitata solo in caso di dolo e
colpa grave......

e ..non anche per colpa lieve...

e ..rivalsa competenza della Corte dei Conti...

FNOMCeO



Art 10 - Obbligo di assicurazione

e ..leimprese assicuratrici siano vincolate a
proporre strumenti assicurativi dedicati ad
offrire ai professionisti reale sicurezza e a
garantire effettivamente il diritto al risarcimento

al cittadino...

o

FNOMCeO



Art 16 — Modifiche legge n.208, 28 Dic 2015

e ..far riferimento anche alla specializzazione in
medicina legale ai titoli equipollenti...

e ..contradditorio sopprimere la condizione di
medico come esclusiva per il coordinamento
delle attivita relative alla gestione del rischio
clinico



Art ...

e ..che il medico psichiatra non sia penalmente
responsabile degli atti penalmente rilevanti
compiuti dal proprio paziente...



Disegno di legge n. 2224

“Disposizioni in materia di responsabilita
professionale del personale sanitario”.

Termine per la presentazione degli
emendamenti:

Mercoledi 11 Maggio ore 18



Disegno di legge

“Delega al Governo in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali, nonché disposizioni per
I'aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza,
per il riordino delle professioni sanitarie e per la
dirigenza sanitaria del Ministero della salute”

Testo approvato dalla Commissione Igiene e Sanita del
Senato il 26 aprile 2016



Appropriatezza



A Decreto vigente...

e Sembra difficile intervenire con una circolare
modificando i contenuti del Decreto

* || Ministro non ha manifestato disponibilita a
ritirare il Decreto

* La circolare attenua alcune problematiche, ma
non rappresenta il passaggio da una “medicina
amministrata” a “regole condivise fondate sulla
responsabilita del professionista”

C.N. 5 Marzo 2016



Ministero della Salute

i

0003012-P-25/03/2016
1.4 c.a.2/2015/1
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA

Agli Assessorati alla sanita delle Regioni
e Province autonome

Loro sedi

OGGETTO: Prime indicazioni attualmente necessarie all’applicazione del decreto ministeriale 9
dicembre 2015, recante “Condizioni di erogabilita e indicazioni di appropriatezza
prescrittiva delle prestazioni di assistenza ambulatoriale erogabili nell’ambito del
Servizio sanitario nazionale”.



Tavolo Tecnico Ministero, Regioni, FNOMCeO

Decreto appropriatezza rivisto con i nuovi LEA, In
corso di valutazione

No alle note

In attesa i dati di inappropriatezza, piu volte
richiesti

20 Aprile 2016
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA

(oA

Piano Nazionale della Cronicita

BOZZA VERSIONE FINALE COMPLETA

15 FEBBRAIO 2016




Piano Nazionale Cronicita: proposte

e Patto di cura con il medico (MMG), che redige
il PAl (Piano di Cura Personalizzato)

* Equipe multiprofessionale coordinata dal
medico
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA

UFFICIO V

Linee di indirizzo sui criteri e le modalita di
attivazione

del Numero Europeo
armonizzato a valenza sociale
116117




Numero

Funzione del numero

Obiettivo del numero

Vantaggi

116117

Numero unico nazionale per
I'accesso ai servizi di cure
mediche non urgenti e altri
servizi sanitari; concorre alla
gestione della domanda
assistenziale a bassa
intensitad/priorita.

Mette in contatto I‘'utente
€on un operatore
competente cppure con un
medico per assicurare
assistenza o consulenza
sanitaria.

| cittadini deveno
ricocrdare un unico
numero per avere
risposta a diversi bisogni
di salute.




NUMERQO 116117

PER CURE MEDICHE NON URGENTI - SERVIZI DA EROGARE

MACRO CATEGORIA N.RO CATEGORIA OBBLIGATORIA| CONSIGLIATA
P11 Prestazion! e/o consigli medid non urgent B
' nelle ore di apertura del servizio di CA
PL.2 Modalita di accesso al MMG/PLS A 8
' anche In caso di difficolta di reperimento
_ Prestazionl efo consigli medid non urgenti
P1- Mediche non urgenti (Prioritarie) PL3 prima/dopo |'orario di apertura del servizio CA A B
P14 Individuazione e trasferimento delle richieste di soccorso B
' sanitario urgente al Servizio di Emergenza Territoriale 118
PLS Meodalita di accesso Guardia Turistica A 8




NUMERO 116117 PER ALTRI SERVIZI SANITARI EROGABIL]

MACRO CATEGORIA N.RO CATEGORIA
1.1 Assistenza non autosuflicienti
1.2 Assistenza per ausili/protesi/alimenti/f
INTEGRAZIONE SOCIO SANITARIA - — — ; -
13 Assistenza disabili/agevelazioni trasportofcontributi
14 Assistenza alle dipendenze
2.1 Parerifautorizzazionifaccertamentifverifiche
SANITA PUBBLICA 2.2 Certificati/vaccinarzioni
2.3 Servizio vetesinario
3.1 scripione SSN/Tessera sanitaria/Ricette mediche/Fascicolo sanitario elettronico
ANAGRAFE SANITARIASASSISTENZA PRIMARIA |32 Meodalita di scelta/revoca MMG PLS
3.3 Assistenza sanitaria all’esterofsoggiorno temporaneo in ltalia
STRUTTURE SANITARIE - Bxaues (ordioact, day hospial/day surgery. Gec)
42 Rilascio documentazione sanitarie
CONSULTORIO FAMILIARE 5.1 Modalita ¢i accesso ai servizi
EDUCAZIONE E PROMOZIONE DELLA SALUTE. 6.1 Campagne di prevenzione, formazione ed informazione
7.1 Esenzioni per patologia, reddito/etd, gravidanza, crisi, terremoto, alluvione .
PARTECIPAZIONE ALLA SPESA: TICKET 73 Ticket/pagamenti/rimbors
JESENZIONI/ PAGAMENTI/RIMBORSI - — ; —
7.3 Farmadi gratuiti/pagamento/genesici
Meodalitd ¢i accesso a visite/asamifterapie/interventi
VISITE/ESAMI/TERAPIE/INTERVENTI 8.1 Prenotazione /cambio/disdetta visitefesami urgenti, agende, tempi di attesa, presso strutture pubbliche,
private accreditate in libera professione, a domicilio
STRUTTURE SOCIO-SANITARIE 3.1 Strutture e operatori socio-sanitari/lel orari, indiri22i
SALUTE MENTALE Strutture e operatori servizi di salute mentale flel orari, indirizzi
RECLAMI 11.1 Reclami/lamentele/segnalazioni
TRASPORTO SANITARIO 12.1 Richiesta trasporto san fla'?o a mexzo ambulanze a carico SSN
12.2 Richiesta trasporto sanitario a mezo ambulanze NON a carico SSN
A.R.P.A 13.1 Segnalazioni lenomeni di inguinamento che arrecanco grave ed immediato danno all'ambiente
14.1 Soccorse medico veterinario alla fauna selvatica
FAUNA 142 Soccorse medico veterinario animali affetto/protetti/reddito
Codice della strada medificato (Art. 31 della legge 25 luglio 2010, n. 120)
ASPETT! ETICI/DEONTOLOGICI 15.1 Trapianti, donazioni, DAT

ALTRE




1" GIORNATA NAZIONALE DELLA
SALUTE DELLA DONNA

22 APRILE 2016




1" GIORNATA NAZIONALE DELLA
SALUTE DELLA DONNA

22 APRILE 2016

DONNA, LAVORO

E SALUTE
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Nuova Sede
Arredi presenti

Connettivita Internet

Restauro salone in atto
Trasloco inizio Giugno

o

FNOMCeO



Prossimi Consigli Nazionali

* 19 Maggio 2016, Rimini
e 8-9 Luglio 2016, Roma
e Settembre



3° Conferenza Nazionale della professione medica e odontoiatrica.
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Palacongressi Rimini 19 — 21 Maggio 2016

FNOMCeO



