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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
2 aprile 2021
Uff.-Prot.n° 
URIS-UL-UTP-AGAP/PB-AC-LC-DR/5192/192/F7/PE
Oggetto: 
Vaccinazioni anti SARS-CoV-2 in farmacia.


Accordo   quadro    nazionale:    indicazioni 


operative   urgenti  per  Unioni  regionali, 

Associazioni provinciali e farmacie 


ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI
ALLE UNIONI REGIONALI

Come ampiamente riportato dai mezzi di comunicazione, il 29 marzo scorso è stato firmato un Accordo quadro tra il Governo, le Regioni e le Province autonome e FEDERFARMA e ASSOFARM, per la somministrazione dei vaccini anti SARS-CoV-2 in farmacia da parte dei farmacisti, in attuazione dell’articolo 1, comma 417, della Legge di Bilancio 2021, come modificato dall’articolo 20 del decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41 cosiddetto DL Sostegni.

L’aspetto operativo più urgente riguarda il reclutamento delle farmacie. La Struttura Commissariale, infatti, ha la necessità inderogabile di disporre in tempi strettissimi dell’elenco delle farmacie che intendono effettuare la somministrazione del vaccino anti SARS-CoV-2. 

LE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI DEVONO, QUINDI, RACCOGLIERE LE ADESIONI DELLE FARMACIE E COMUNICARLE A FEDERFARMA NAZIONALE ENTRO E NON OLTRE LE ORE 24.00 DEL 7 APRILE PROSSIMO (vedi oltre).

In caso di mancato riscontro nei termini indicati non si può garantire che le farmacie interessate possano poi essere inserite nell’elenco dei punti vaccinali.
CONSIDERAZIONI DI CARATTERE GENERALE

L’Accordo, di cui si trasmette copia in allegato (all. n. 1) si inserisce nel percorso di riconoscimento del ruolo svolto dalle farmacie nell’emergenza pandemica, riconosciuto dalle Istituzioni grazie all’intensa opera di sensibilizzazione, promossa da Federfarma. 

In tale contesto, il documento in questione - che è stato esaminato e valutato positivamente dall’Assemblea nazionale Federfarma il 1° aprile scorso – è frutto di una costante e proficua interlocuzione con la Presidenza del Consiglio dei ministri, il Ministero della salute, le Regioni e le Province autonome, volta a garantire sia l’effettivo e massiccio coinvolgimento delle farmacie nella 

campagna vaccinale anti-Covid-19, valorizzando la professionalità dei farmacisti, sia il preminente interesse pubblico a sottoporre celermente a vaccinazione il maggior numero di cittadini possibile.

Nell’invitare a una attenta lettura del documento, che definisce gli aspetti operativi della vaccinazione da parte dei farmacisti in farmacia, si riporta a seguire un elenco delle attività che sono chiamate a svolgere le Organizzazioni territoriali di Federfarma e le farmacie, rimandando a successive circolari l’approfondimento di aspetti di dettaglio.

I PUNTI CHIAVE DELL’ACCORDO
L’Accordo si basa su alcuni principi fondamentali che sono:

· il coinvolgimento su base volontaria delle farmacie nella somministrazione, ferma restando l’importanza di una partecipazione massiccia delle farmacie su tutto il territorio nazionale, al fine di dare una risposta efficace alla richiesta di collaborazione avanzata dalle Istituzioni;
· la classificazione della somministrazione del vaccino come prestazione dei servizi riservati alle farmacie ai sensi del D.Lgs.153/2009 (Farmacia dei servizi)

· l’attribuzione al farmacista di un ruolo da protagonista nell’intera procedura vaccinale (dalla prenotazione all’osservazione del cittadino post-inoculazione), con particolar riferimento alla procedura di somministrazione, alla quale viene abilitato grazie a specifici programmi e moduli formativi organizzati dall’Istituto Superiore di Sanità;
· l’acquisizione del consenso informato da parte del cittadino, anche ai fini di una valutazione dell’idoneità alla somministrazione del vaccino in farmacia;

· il rispetto di una serie di misure logistiche e di sicurezza a tutela del farmacista e del cittadino;

· il riconoscimento di una remunerazione per l’atto professionale, pari a € 6,00 (esenti IVA, vedi oltre), fermo restando la possibilità del riconoscimento da parte delle Amministrazioni locali di eventuali quote aggiuntive per logistica, DPI, materiali di consumo e conseguimento target vaccinali.

ASPETTI OPERATIVI

URGENTE: COSA DEVONO FARE LE UNIONI REGIONALI 
Le Unioni regionali e le Associazioni delle Province autonome hanno il compito di far recepire rapidamente l’Accordo quadro nazionale dalle Amministrazione regionali/provinciali di riferimento, ottenendo possibilmente anche condizioni migliorative e concordando con le Amministrazioni stesse: 

· l’utilizzo delle piattaforme informatiche che le Regioni/Province Autonome metteranno a disposizione delle farmacie per l’aggiornamento dell’anagrafe vaccinale (prenotazioni, attestati vaccinali). A tale proposito si segnala che, nell’ambito dell’attività di collaborazione promossa da Federfarma con Poste Italiane, queste ultime si sono impegnate a garantire la messa a disposizione alle farmacie della piattaforma nazionale per la prenotazione e la registrazione delle vaccinazioni, che sarà inserita nella piattaforma DottorFARMA, accessibile dal sito internet di Federfarma, e potrà essere utilizzata previo accordo con le Amministrazioni locali di riferimento. La piattaforma di Poste è già operativa nelle Regioni Marche, Abruzzo, Sicilia, Calabria, Lombardia;

· il riconoscimento, a favore delle farmacie, di eventuali quote aggiuntive per logistica, DPI, materiali di consumo (ulteriori rispetto alla quota fissa di € 6,00 per singolo inoculo);

· il riconoscimento di eventuali incentivi per il raggiungimento dei target vaccinali stabiliti dalle stesse Amministrazioni territoriali.

URGENTE: COSA DEVONO FARE LE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI 

1) Le Associazioni provinciali devono comunicare a Federfarma l’elenco delle farmacie che intendono svolgere l’attività di somministrazione dei vaccini entro e non oltre il 7 aprile prossimo, in quanto è necessario comunicare urgentemente le adesioni alla Struttura commissariale per la predisposizione del piano di distribuzione dei vaccini.

L’elenco delle farmacie va trasmesso all’indirizzo mail box@federfarma.it in formato excel, secondo lo schema allegato (all. n. 2).

2) Le Associazioni provinciali, oltre a raccogliere le adesioni secondo le suddette modalità, devono sollecitare le farmacie a trasmettere in tempi rapidi il modulo di adesione alla somministrazione dei vaccini anti-Covid-19 (allegato n. 1 all’Accordo). 
URGENTE: COSA DEVONO FARE LE FARMACIE PER PARTECIPARE ALLA CAMPAGNA VACCINALE
Per poter essere inserite nell’elenco dei punti vaccinali e ricevere da parte delle ASL le dosi di vaccini da somministrare alla popolazione target, individuata a livello regionale, ogni singola farmacia deve:

1) comunicare immediatamente alla Federfarma provinciale la propria adesione alla campagna vaccinale, tenendo conto che l’elenco delle farmacie coinvolte nella somministrazione del vaccino deve essere trasmesso a Federfarma nazionale entro e non oltre il 7 aprile prossimo;
2) compilare e inviare il modulo di adesione (allegato n. 1 all’Accordo) a: ASL, Ordine Provinciale dei Farmacisti, Associazione provinciale dei titolari di farmacia (indicando i nominativi dei farmacisti coinvolti e i requisiti di sicurezza che verranno adottati);

3) far frequentare ai farmacisti che intende abilitare alla somministrazione i 2 Corsi FAD predisposti dall’Istituto Superiore di Sanità, richiedendo le credenziali all’Ordine provinciale dei Farmacisti (vedi circolare Federfarma prot. n.  5111/191 del 1° aprile 2021);

4) acquisire il modulo di attestazione rilasciato da un tutor professionale (medico o infermiere) che certifica che il singolo farmacista ha correttamente espletato l’esercitazione pratica di inoculazione. Per semplificare le procedure, si è convenuto con Governo e Regioni che tale attestato può essere rilasciato da un medico o da un infermiere, presente alla prima seduta vaccinale, per guidare e controllare la correttezza dell’atto di inoculazione da parte del farmacista.

COSA DEVONO FARE LE FARMACIE IN SEDE DI SOMMINISTRAZIONE DEL VACCINO
Per quanto riguarda le procedure da adottare in relazione alla somministrazione del vaccino, le farmacie devono:

· garantire l’aggiornamento dell’anagrafe vaccinale (dalla prenotazione al rilascio dell’attestazione di avvenuta somministrazione) mediante l’utilizzo della piattaforma informatica messa a disposizione dall’Amministrazione regionale. A tale proposito, si ribadisce la possibilità di ricorrere, previo accordo con l’Amministrazione regionale, alla piattaforma nazionale messa a disposizione da Poste Italiane e inserita nella piattaforma DottorFARMA, accessibile dal sito internet di Federfarma (vedi sopra);

· compilare, insieme al cittadino, il consenso informato e i relativi allegati (modulo standard di triage pre-vaccinale e di anamnesi Covid-19; Allegato n. 4 all’Accordo), che consente di verificare l’idoneità alla vaccinazione, sulla base delle indicazioni fornite dall’Istituto Superiore di Sanità nel secondo modulo del corso di abilitazione alla somministrazione;

· garantire il rispetto di tutti i requisiti di sicurezza (vedi allegato n. 2 all’Accordo), compresa la permanenza del soggetto vaccinato per 15 minuti in «osservazione» e l’esecuzione di eventuali interventi di emergenza, anche in questo caso evidenziati nel corso dell’Istituto Superiore di Sanità. Si sottolinea che i requisiti di sicurezza indicati nell’Accordo sono di fatto quelli che normalmente devono essere applicati dalle farmacie per l’erogazione di servizi sanitari nei propri locali;

· garantire la corretta conservazione dei vaccini e il corretto smaltimento dei rifiuti derivanti dalla somministrazione. A tale ultimo proposito, si segnala che Assinde, per andare incontro alle farmacie, offre un servizio per gestire tutti i rifiuti generati nell’ambito di applicazione dell’Accordo, con due modalità:
·  abbonamento semestrale per il servizio di ritiro e smaltimento, con cadenza settimanale;
·  abbonamento per il servizio di ritiro e smaltimento con cadenza mensile o bimestrale, solo per la Farmacia aderente a ResoFacile.
Maggiori dettagli sul servizio Assinde saranno riportati in un’apposita circolare.

· applicare le disposizioni in materia di tutela della sicurezza dei lavoratori. Per quanto concerne, specificamente, la somministrazione di vaccini occorre avere riguardo alle disposizioni del d.lgs. 81/2008 concernenti la tutela contro il rischio biologico (artt. 266-286) e la tutela nell’uso di strumenti atti a pungere o a tagliare (artt. 286bis-286septies).

Ove il servizio sia effettuato in farmacia in presenza di personale dipendente o, a maggior ragione, tramite personale dipendente, si rende indispensabile da parte del datore di lavoro:

· una valutazione dei nuovi rischi per i lavoratori;

· l’adozione di eventuali nuove misure di sicurezza;

· l’attivazione della sorveglianza sanitaria con il coinvolgimento del medico competente, nel caso in cui si somministrino vaccini con l’ausilio di collaboratori farmacisti;

· l’aggiornamento del Documento di Valutazione dei Rischi (DVR).
Su tale tematica sarà diramata una specifica circolare comprendente dei fac-simile per l’aggiornamento del DVR.

TUTELE E OBBLIGHI PREVISTI PER FARMACIE E FARMACISTI
TUTELE DI LEGGE 
Il Decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, ha previsto, all’articolo 3, una norma di garanzia a favore dei professionisti sanitari incaricati di somministrare il vaccino anti-Covid-19, e quindi anche dei farmacisti. Tale norma esclude la punibilità per i fatti previsti agli articoli 589 (omicidio colposo) e 590 (lesioni personali colpose) del Codice Penale, verificatisi a causa della somministrazione del vaccino, effettuata nel corso della presente campagna vaccinale straordinaria in attuazione del Piano nazionale, quando l’uso del vaccino è conforme alle indicazioni contenute nell’AIC e alle circolari del Ministero della salute.

OBBLIGHI A CARICO DEI FARMACISTI

Il medesimo Decreto-Legge, all’articolo 4, prevede per gli esercenti le professioni sanitarie e gli operatori di interesse sanitario che svolgono la loro attività nelle strutture sanitarie, sociosanitarie e socio-assistenziali, pubbliche e private, farmacie, parafarmacie e studi professionali l’obbligo di sottoporsi a vaccinazione gratuita per la prevenzione dell’infezione da SARS-CoV-2. La vaccinazione costituisce requisito essenziale all’esercizio della professione e per lo svolgimento delle prestazioni lavorative rese dai soggetti obbligati. La mancata vaccinazione, se non dovuta a particolari condizioni cliniche, determina la sospensione dal diritto di svolgere prestazioni o mansioni che implicano contatti interpersonali o comportano, in qualsiasi altra forma, il rischio di diffusione del contagio da SARS-CoV-2. Se l’assegnazione a mansioni diverse non è possibile, per il periodo di sospensione, non è dovuta la retribuzione.

Anche le suddette norme saranno commentate in una specifica circolare.

TUTELE ASSICURATIVE

In riferimento ai rischi professionali connessi all’attività di somministrazione di vaccini e test in farmacia, si ricorda che Federfarma, in occasione della sottoscrizione per l’anno 2021 della nuova polizza di Responsabilità Civile in favore di tutte le farmacie aderenti con Axa Assicurazioni S.p.a., ha previsto l’estensione di tutte le garanzie di Responsabilità Civile Professionale anche alle attività di esecuzione dei test diagnostici e somministrazione di vaccini effettuati da personale qualificato, regolarmente incaricato dalla farmacia, sia all'interno dei locali della farmacia stessa sia in spazi appositamente autorizzati all'espletamento di tali mansioni (Condizioni generali di assicurazione polizza AXA Assicurazioni spa pag. 19-20 art. 5 -Attività di Farmacia dei Servizi - Precisazione).

Alla luce dell’Accordo in oggetto, le garanzie della polizza di Responsabilità Civile Professionale in essere con AXA si intendono operanti per tutte le attività alle quali sarà abilitato il farmacista vaccinatore.

Si precisa inoltre che, tutte le farmacie associate sono già garantite dalla suddetta polizza base, sottoscritta e finanziata da Federfarma, nella misura dei massimali previsti dalla stessa (€ 1.000.000 annuali per sinistro e per ciascuna farmacia). Resta tuttavia valida la possibilità da parte delle Associazioni Provinciali (per tutte le farmacie alle stesse aderenti) e/o delle singole farmacie di acquistare con oneri a proprio carico le integrazioni contrattuali disponibili per elevare i massimali assicurati fino ad un importo massimo di € 5.000.000 attraverso la procedura disponibile sul sito Federfarma.  

L’argomento sarà oggetto di una specifica circolare.

ASPETTI DI CARATTERE FISCALE

REMUNERAZIONE
Per quanto riguarda il riconoscimento alle farmacie di “una remunerazione pari ad euro 6,00 (sei/00) per l’atto professionale del singolo inoculo vaccinale”, tale importo sarà considerato esente da IVA con diritto alla detrazione dell’imposta pagata a monte (aliquota IVA “zero”).

Si rammenta, infatti, in proposito, che la Legge di Bilancio per il 2021 (Legge 178/2020), al comma 453 dell’art. 1, ha stabilito che “In deroga al numero 114) della tabella A, parte III, allegata al decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n.  633, le cessioni di vaccini contro il COVID-19, autorizzati  dalla Commissione europea o dagli Stati membri, e le prestazioni di servizi strettamente connesse a tali vaccini  sono  esenti  dall'imposta  sul valore aggiunto, con diritto alla detrazione  dell'imposta  ai  sensi dell'articolo  19,  comma  1,  del  decreto  del   Presidente   della Repubblica n. 633 del 1972, dal 20 dicembre 2020 al 31 dicembre 2022”.

Pertanto, fino al 31 dicembre 2022, l’atto professionale del singolo inoculo vaccinale, prestazione di servizio strettamente connessa al vaccino, è ad IVA “zero”. Conseguentemente, alla luce della previsione contenuta nel comma 453 dell’art. 1 della Legge 178/2020 (Legge di Bilancio 2021), le fatture emesse dalle farmacie in relazione all’effettuazione di tali prestazioni nei confronti degli Enti del SSN dovranno esporre l’aliquota IVA “zero”.

MATERIALE DI CONSUMO

Il materiale di consumo utilizzato (articoli di medicazione necessari alla somministrazione del vaccino) è soggetto all’aliquota IVA del 10% e ai DPI, riconducibili a quelli indicati dall’art. 124 del Decreto “Rilancio” (D.L. 34/2020) - che ha introdotto una disciplina IVA agevolata in relazione alle cessioni di determinati beni, ivi elencati, ritenuti necessari per il contenimento e la gestione dell’emergenza epidemiologica da Covid-19 - dallo scorso 1° gennaio 2021, si applica l’aliquota IVA ridotta del 5%.

OCCUPAZIONE DI SPAZI ESTERNI PER LA SOMMINISTRAZIONE 
Per quanto riguarda gli oneri connessi all’eventuale occupazione di spazi esterni alle farmacie per l’effettuazione delle vaccinazioni, pur in assenza di una disposizione di carattere nazionale che esoneri dal pagamento del canone patrimoniale di concessione, autorizzazione o esposizione pubblicitaria (Canone Unico), è auspicabile che, in considerazione della particolare valenza sociale dell’iniziativa, le Amministrazioni locali, opportunamente sensibilizzate dalle Organizzazioni in indirizzo, possano intervenire per esentare dal pagamento l’attività di somministrazione dei vaccini in tali ambienti esterni. Per completezza di informazione si segnala che il comma 1, lettera b) dell’art. 30 del D.L. 41/2021 (decreto “Sostegni”), in considerazione dell’emergenza sanitaria dovuta al Covid-19, ha prorogato al 31 dicembre 2021 le modalità semplificate di presentazione di domande di concessioni per l’occupazione di suolo pubblico e di misure di distanziamento di pose in opera temporanea di strutture amovibili.

***

SI RIBADISCE, IN CONCLUSIONE, L’URGENZA ASSOLUTA DI INVIARE A FEDERFARMA NAZIONALE ENTRO IL 7 APRILE PROSSIMO L’ELENCO DELLE FARMACIE CHE INTENDONO DIVENTARE PUNTI DI VACCINAZIONE ED ESSERE INSERITE NEL PIANO DI DISTRIBUZIONE DEI VACCINI PREDISPOSTO DALLA STRUTTURA COMMISSARIALE.

SI INVITANO, QUINDI, LE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI AD ATTIVARSI IMMEDIATAMENTE E A SOLLECITARE LE FARMACIE A COMUNICARE LORO LA PROPRIA ADESIONE ENTRO TALE DATA.

SI RIBADISCE CHE, IN CASO DI MANCATO RISCONTRO NEI TERMINI INDICATI, NON SI PUÒ GARANTIRE CHE LE FARMACIE INTERESSATE POSSANO POI ESSERE INSERITE NELL’ELENCO DEI PUNTI VACCINALI.

***

Nel sottolineare l’importanza della collaborazione delle Organizzazioni territoriali e delle farmacie per la buona riuscita di un’iniziativa fondamentale per valorizzare ulteriormente il ruolo sanitario e sociale delle farmacie, si ringraziano tutti fin d’ora per l’impegno.

Cordiali saluti.


IL SEGRETARIO
IL PRESIDENTE


Dott. Roberto TOBIA
Dott. Marco COSSOLO

Allegati n. 2

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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