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Qgget t o:
Deduci bilita'" dei costi sostenuti per |'acquisto di beni e servizi destinati
a nedici, veterinari, farmacisti. Articolo 2, comm 8 e 9 della |legge 27

di cenbre 2002, n. 289

Test o:

L'art. 2, comm 8, della legge n. 289 del 2002, commentato nella
circolare n. 42/ E del 26 settenbre 2005, con riferinento a tutte Ile
categorie di reddito di cui all'art. 6, comm 1, del TUR afferm
| "indeducibilita' di costi e spese riconducibili a fatti, atti o attivita
qualificabili cone reato.

Il comma 9 del nedesinb articolo 2, prevede testual mente che "sono
i ndeducibili ai sensi dell'articolo 75 (ora art. 109) del citato testo unico
di cui al decreto del Presidente della Repubblica n. 917 del 1986, e
successi ve nodificazioni, i costi sostenuti per |'acquisto di beni e servizi
destinati, anche indirettanente, a nedici, veterinari o farmacisti, allo
scopo di agevol are, in qual si asi nodo |la diffusione di specialita'
medicinali o di ogni altro prodotto ad uso farnmaceutico."

Occorre ricordare che |'articolo 170 del testo wunico delle |eggi
sanitarie, approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, sanzi ona
penal mente il medico o veterinario che "ricevano per se' o per altri, denaro
oaltra wutilita" allo scopo di agevolare, con prescrizioni nmediche o in
altro nodo, la diffusione di specialita’ mnedicinali o di prodotti ad uso
farmaceutico" (c.d. reato di conparaggio). | successivi articoli 171 e 172
del citato testo wunico, disciplinano la punibilita'" del nedesino reato a
carico del farmaci sta e dei produttori e comrercianti di specialita'
medi cinali. Un' anal oga disposizione, inoltre, €' contenuta nell'art. 11 del

decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 541, recante attuazione della
direttiva 92/28/ CEE concernente la pubblicita' dei nedicinali per uso unmano.
Tal e di sposi zione prevede <che, "nel quadro dell"attivita' di infornazione e
presentazione dei nedicinali - svolta dagli informatori scientifici - e
vietato concedere, offrire o pronmettere prem, vantaggi pecuniari o0 in
natura, salvo che siano di valore trascurabile e siano comunque coll egabil

all'attivita' espletata dal nedico e dal farnacista. | nmedici e i farnmacisti
non possono sollecitare o accettare alcun incentivo vietato ...". In caso di
violazione di tale disposizione si rendono applicabili |e sanzioni penal
previste dagli articoli 170, 171 e 172 del citato testo unico delle |egg
sanitarie.

Nel citato decreto legislativo n. 541 del 1992 sono contenute altre
norme che r egol ano la pubblicita’ di nedicinali presso gli operatori

sanitari da parte delle inprese farnmaceutiche, in particolare con riguardo
all a organi zzazione di convegni e congressi (art. 12) ed alla distribuzione
di canpioni gratuiti (art. 13).

Il citato art. 12, al comm 5, prevede che eventuali oneri per spese
di viaggio o per ospitalita', sostenute in occasione dell'organizzazione di

convegni e congressi devono essere |limtati agli operatori del settore
qualificati e non possono essere estesi ad acconpagnatori, ne' possono
riguardare nedici generici. La norma fissa, inoltre, limti alla durata ed
alle nodalita' dell'ospitalita', che non puo' eccedere il periodo di tenpo
compreso tra |le dodici ore precedenti |'inizio del congresso e |l e dodici ore
successive alla concl usi one del nmedesi no, ne' puo' present are
caratteristiche tali da prevalere sulle finalita' tecnico-scientifiche della

mani f est azi one.

L'art. 13 stabilisce l|e caratteristiche dei canpioni gratuiti de
farmaci, le nodalita di distribuzione e Ile quantita' nmnassinme che possono
essere consegnate ai nmedici. In particolare, i canpioni gratuiti possono
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essere consegnati sol o ai medici autorizzati a prescriverli e dietro
richiesta scritta, recante data, firma e tinbro del destinatario; inoltre,
nei prim diciotto nmesi di comercializzazione del nmedicinale, non possono
essere consegnati piu di due canpioni per visita conun linte massino d
di eci canmpioni annui per ogni forma farmaceutica o dosaggio, nentre, per i
medicinali in comrercio da piu di diciotto nesi, non possono essere
consegnati piu' di cinque canpioni per visita con un nassinp di venticinque
canpi oni annui

La violazione degli obblighi previsti da tali disposizioni conmporta
| " applicazione delle sanzioni amrnistrative pecuniarie di cui all'art. 201
del testo unico delle leggi sanitarie, cone nodificato dall'art. 70 de
decreto legislativo 30 dicenbre 1999, n. 507.

Alla luce della normativa speciale appena esanminata, |la presente
circolare fornisce chiarinenti in nerito all'anbito di applicazione delle
di sposi zioni del conmma 2 della legge n. 289 del 2002 in esanme, coordinando,
in particolare, il regine di indeducibilita" contenuto nella disposizione
del comma 9, con specifico riguardo al settore farnmaceutico, con il reginme
generale di indeducibilita" dei costi e spese riconducibili ad illeciti
penal mente rilevanti, di cui al commma 8.

Al riguardo, si ritiene che |'indeducibilita' fissata dalla norma
operi non solo in relazione ai costi riferibili a fattispecie che integrano
il reato di conparaggi o sanzionato dal testo unico delle |leggi sanitarie, na
anche in relazione ai costi riferibili ad altri conportanenti che, pur non
configurando ipotesi di reato, <contrastano con la normativa speciale in
mat eria di pubblicita' dei prodotti farmaceutici presso gli operatori
sanitari, di cui agli articoli 12 e 13 del decreto legislativo n. 541 del
1992.

Piu precisanente, |'indeducibilita" riguarda quelle fattispecie in
cui i produttori e commercianti di farmaci e specialita medicinali offrano,
direttanente o i ndi rettanente, beni e servizi gratuiti agli operatori
sanitari, oltre i |limti che il citato decreto legislativo n. 541 stabilisce
con riferinento a:

a) prem e vantaggi pecuniari o in natura, di cui all'articolo 11;

b) spese relative all'organizzazione di convegni e congress
dell'"articolo 12;

c) di stribuzione di canpioni gratuiti di farmaci dell'articolo 13.

Le disposizioni in esanme, in particolare, con la finalita' evidente
di disincentivare conportanmenti che determinano una crescita patologica
della spesa sanitaria, riflettendosi sui prezzi dei farmaci e sulle
quantita' prescritte, affermano |'indeducibilita delle spese sostenute per
| "acqui sto di quei beni e servizi destinati ai nedici, veterinari e
farmaci sti, che confi gurano conportamenti illeciti vietati dalla nornm
penal e oppure dalla disciplina speciale del settore.

In altre parol e, | "indeducibilita' riguarda tutti quei costi,
nor mal nent e ri conduci bil i alla categoria delle spese di rappresentanza,
relativi all'offerta a titolo gratuito di beni e servizi agli operatori
sanitari che superino il nmodico valore e, quindi, non "siano di valore
trascurabile”. Si ricorda che caratteristica fondanentale delle spese di
rappresentanza, conme quelle di cui trattasi, e proprio la loro gratuita'
ossia la mancanza di corrispettivo o di un obbligo di dare o facere a carico
dei soggetti che beneficiano dei beni o servizi cui |le spese si riferiscono.

Per lo specifico settore, quindi, i costi in esanme sostenuti da produttori e
distributori di prodotti farmaceutici, in deroga alle disposizioni dell'art.
108 del TU R, sono interanente indeducibili se superano il nodico valore,
perche' carenti, in wvirtu' di una presunzione |legale, del requisito di
i nerenza.

Di conseguenza, ai sensi delle norne in esanme non sono deducibili, in
particolare, i costi sostenuti per |'acquisto di beni e servizi di valore
el evato, quali, ad esenpio, |le spese relative all'acquisto di beni durevoli
anche se strunentali all'attivita' medi ca (conputer, telefoni cellulari,
borse professionali, ecc.) e quelle relative all'acquisto di servizi per
soggiorni ed ospitalita' (spese per viaggi, alberghi e ristorazione), che

non rientrano nell'organizzazi one di convegni e congressi ai sensi dell'art.
12 del citato d.lgs. n. 541 del 1992.

Atale wultinmo riguardo, si sottolinea che sono indeducibili anche
costi per soggi or ni ed ospitalita’ sostenut i in vi ol azi one delle
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di sposi zioni dell'art. 12 del d.lgs. n. 541 del 1992 che disciplinano
| ' organi zzazi one di convegni e congressi scientifici, con particolare
riferimento ai limti - sopra richiamati - fissati al comma 5 in rel azione
alla durata del soggiorno ed ai soggetti in favore dei quali e ammesso i
sosteninento di detti costi.

In applicazione dell'art. 36, comma 13, della | egge 27 dicenbre 1997
n. 449, conme nodificato dall'art. 2, conma 5, |egge 28 dicenbre 2001, n.

448, si ricorda che |e spese sostenute per organizzare i convegnhi e
congressi sono deducibili nei limti del 20 per cento del relativo inporto
(ad esenmpio, le spese per |'"affitto dei locali e di eventuali attrezzature,
per il soggiorno dei relatori e dei partecipanti, ecc.).

Sono, i nvece, deducibili, a titolo esenplificativo, |le spese di
nodi co valore per |'acquisto di materiale di consunmpb (ad esenpio, ricettari,

cancelleria) e di riviste a carattere scientifico destinati a nedici,
veterinari e farnmacisti.

L' i ndeducibilita', infine, riguarda anche I|le spese relative alla
di stribuzione di canpioni gratuiti di farmaci, effettuata in violazione
del |l e anzi dette modal i ta' e condi zi oni , nonche' dei precisi limti

quantitativi stabiliti dall'art. 13 del d.lgs. n. 541 del 1992.
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