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Uff.-Prot.n° 
URI.ML/15089/398/F7/PE
Oggetto:
Validità ricette di altri Stati UE: limiti.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO:

La Corte di Giustizia ha recentemente pubblicato una sentenza sulla validità, sul territorio nazionale, di ricette provenienti da altri Paesi UE.  Secondo i dettami di tale decisione, non sono da considerare valide ricette di un medico UE che non riportino nome e cognome del paziente al quale il farmaco è destinato. 

PRECEDENTI:

Circolari Federfarma n. 6470/158 del 6/4/2011, n. 149/2 del 4/1/2013 e n.4413/137 del 26/3/2014.
Con la pubblicazione, il 18 Settembre u.s., di una Sentenza in materia di “Riconoscimento di una prescrizione rilasciata in altro Stato membro da una persona abilitata” (cfr. all. n.1), la Corte di Giustizia ha stabilito alcuni punti fermi in materia di validità di ricette provenienti da altri Stati UE.  

Come si ricorderà, nell’Aprile 2014 (D.Lgs. n. 38/2014) sono entrate in vigore in Italia (cfr. Circ. n. 137/2014 cit. in epigrafe) le norme che prevedono il reciproco riconoscimento delle ricette redatte da un medico stabilito in uno dei 27 Paesi UE.

In verità, la concreta applicazione di tale principio, secondo l’esperienza maturata in questi 5 anni, non è apparsa particolarmente efficace.  Ciò in considerazione del fatto che ad ogni Stato membro venne richiesto di adottare un modello di ricetta valida al di fuori dei propri confini nazionali senza prevedere alcuna forma di coordinamento tra Stati e di divulgazione di tali modelli alle farmacie.  In tal modo si è impedito di fatto alle farmacie di poter riconoscere i vari modelli nazionali e di fugare ogni dubbio sulla eventuale non autenticità delle ricette presentate da pazienti europei.  Un dubbio sull’autenticità della ricetta può portare, infatti, la farmacia, così come stabilito dalle norme vigenti da Aprile 2014, a rifiutare l’erogazione del farmaco al paziente europeo. 

Sotto il profilo della trasposizione nel quadro normativo nazionale degli indirizzi europei, si registra la mancata approvazione del modello di ricetta da utilizzare fuori dai confini nazionali e l’assenza di una specifica regolamentazione volta a garantire la concreta applicazione dei seguenti diritti: (a) rifiuto per il farmacista di spedizione di una ricetta in caso di dubbi sulla sua autenticità; corretto espletamento del diritto sia (b) di sostituzione del farmaco che (c) all’obiezione di coscienza; (d) modalità per la richiesta di rimborso dei farmaci da parte del paziente.  

Tornando al modello di “ricetta europea” questa deve obbligatoriamente contenere almeno gli elementi stabiliti dalla Commissione UE nella Direttiva di esecuzione n. 2012/52, ovvero: cognome e nome del paziente; sua data di nascita; identificazione del prescrittore 
[cognome e nome, qualifica professionale, dati di contatto diretto (indirizzo mail, telefono, fax), indirizzo professionale (compresa l’indicazione dello Stato membro ove esercita la professione), firma (scritta o digitale secondo la forma della ricetta)]; identificazione del farmaco [DCI o nome commerciale, formulazione farmaceutica (compresse, soluzione, etc.), quantità, dosaggio e posologia]. 

Tali elementi, obbligatori per poter considerare valida una ricetta proveniente da un altro Paese UE, sono pertanto già dirimenti e consentono alla farmacia italiana di poter agevolmente rifiutare una ricetta che non li contenga. 

Proprio alcuni di tali elementi obbligatori sono stati presi in considerazione dalla Sentenza della Corte di Giustizia che qui commentiamo. 

Nel caso di specie la Corte ha ritenuto di dover esaminare, sulla base del diritto europeo, la norma di diritto ungherese che prevede per i medici lì residenti il diritto sia di redigere una prescrizione destinata ad un singolo paziente che il c.d. “buono d’ordine”, ovvero la prescrizione simultanea di vari tipi di medicinali destinati a più pazienti, redatto con lo scopo di rifornire un Centro sanitario in virtù di un loro futuro utilizzo.  

La conclusione della Corte, considerando quanto detto in precedenza, è risultata quasi scontata negando ogni “validità europea” al buono d’ordine ungherese, proprio in virtù del fatto che viene a mancare l’elemento obbligatorio del nome e cognome del paziente.

Tale Sentenza, a nostro avviso, ha una specifica rilevanza sul nostro territorio in quanto non sono infrequenti i casi in cui ci viene chiesto dalle farmacie se ricette di altri Paesi UE, magari provenienti da ambulatori medici, recanti quantitativi rilevanti di farmaci (magari fatte per ovviare a situazioni di carenze in loco) siano da loro spedibili.

Ora, anche in base alle motivazioni addotte dalla Sentenza della Corte di Giustizia, si può affermare con certezza che in tali casi - ovvero in mancanza di una ricetta destinata ad un singolo paziente (identificato con nome e cognome), che ha pieno diritto secondo il diritto europeo alle cure in un qualsiasi Paese dell’Unione – tali ricette non devono essere spedite dalle farmacie italiane pena il possibile esperimento di azioni di responsabilità nei confronti delle farmacie inadempienti. 

Lo stesso dicasi per la ricetta mancante di tutti gli elementi obbligatori citati supra. 

La Sentenza ha anche stabilito la legittimità della normativa ungherese che permette il buono d’ordine all’interno del confine nazionale, ma lo vieta in caso di ricetta proveniente da altro Paese UE.  La motivazione addotta è legata al fatto che la ratio sottesa a tale divieto è quella di permettere una fornitura adeguata di farmaci alla propria popolazione, evitando di incorrere, in tal modo, in carenze nazionali di approvvigionamento.  

Cordiali saluti.

   IL SEGRETARIO




    IL PRESIDENTE

 Dott. Roberto TOBIA



Dott. Marco COSSOLO

All. n. 1
Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.

	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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