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PROGR. N. 1540/ 2006

G UNTA DELLA REG ONE EM LI A ROVAGNA

Questo giorno di LUNEDI' 6 (SEl ) del nmese di NOVEMBRE
del ' anno 2006 ( DUEM LASEI ) si e riunita nella
residenza di VIALE A MORO 52, la Gunta regionale con |'intervento
dei Signori:

1) DELBONO FLAVI O - Presidente
2) BI SSONI G OVANNI - Assessore
3) BRUSCH NI MARI CLU d - Assessore
4) CAMPAGNOLI ARVANDO - Assessore
5) DAPPORTO ANNA MARI A - Assessore
6) GLLI LUG - Assessore
7) PASI GU DO - Assessore
8) RABBONI TIBERI O - Assessore
9) RONCHI ALBERTO - Assessore
10) ZANI CHELLI LI NO - Assessore

Presiede il Vice Presidente Assessore DELBONO FLAVI O
attesa | ' assenza del Presidente

Funge da Segretario |' Assessore ZAN CHELLI LI NO

OCCETTO.  ORGANI ZZAZI ONE DEL SI STEMA PREPOSTO ALLA SCELTA DEI FARVAC
DA UTI LI ZZARE NELLE STRUTTURE DELLE AZI ENDE SANI TARI E E
DECGLI | STITUTI DI R COVERO E CURA A CARATTERE SCI ENTI FI CO
DELLA REG ONE EM LI A- ROVAGNA.
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Prot. n.(AFR 06/ 33686)

LA G UNTA DELLA REG ONE EM LI A- ROVAGNA

Visto | articolo 32, della L.R 4 maggio 1982, n. 19
cone nodificato dall’articolo 186 della L.R 21 aprile 1999,
n. 3, che prevede:

“Allo scopo di razionalizzare |’ uso del farmaco, il
Comtato di Gestione dell’Unita Sanitaria |ocale disciplina
le nodalita di approvvi gi onanento delle preparazioni
farmaceutiche, da inpiegare nei propri ospedali, presidi e

servi zi

Sulla base di un elenco-tipo predisposto dalla Gunta
regi onale, anche avvalendosi di un’ apposita Conm ssione
tecnica, derivato dal prontuario terapeutico nazionale, il
Comtato di Gestione provvede ad adottare un elenco di
specialita nedicinali, prodotti galenici e presidi nedico
chirurgici da inpiegare negli ospedali, presidi e servizi.

Tale elenco viene adottato dal Comtato di GCestione
dell’ Unita sanitaria locale su proposta di una Conm ssione
tecnica locale, formata da sanitari operanti all’interno
degli ospedali, presidi e servizi stessi, nomnata dal
Comtato di gestione e coordinata da un farnmacista o da un
farmacol ogo dell’ Unita Sanitaria |ocale”.

Viste |le successive riforme normative nazionali e
regionali intervenute in nmateria sanitaria e da ultino la
LR 23 dicenbre 2004, n. 29 recante “Norne general
sul | " organi zzazi one ed i funzi onanento  del Servizio

sanitario regionale” che, nel dettare all’articolo 2 i
principi di organizzazione del Servizio sanitario regionale,

prevede che |la Regione assicuri i livelli essenziali ed
uniform di assistenza attraverso |e Aziende Usl, |e Aziende
ospedaliere, |e Aziende ospedaliero-universitarie e gl

Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, tutti
soggetti costituenti parte integrante del Servizio sanitario
regi onal e per |’ esercizio di funzioni di conpetenza;

Richiamata |a definizione di nedicinale contenuta nel
D.Lgs n.219 del 24/4/2006 art. 1 secondo la quale ¢&
medi ci nal e ogni sostanza o associ azione di sostanze avente
proprieta curative o profilattiche delle malattie unane, e



utilizzata sull'uonb o sommnistrata all'uono allo scopo di
ripristinare, correggere o nodificare funzioni fisiologiche,
esercitando un' azi one far macol ogi ca, i mmunol ogi ca 0
nmet abol i ca, ovvero di stabilire una di agnosi nedica;

Specificato che il presente atto si riferisce a
medicinali utilizzati a scopo terapeutico e profilattico
sull "uonb che di seguito vengono denom nati cone farnaci

Dato atto che |’ assistenza farmaceutica rientra ne
livelli essenziali di assistenza definiti con il d.p.c.m 29
novenbre 2001 e che alla Regione spetta garantire nodalita
appropriate, efficaci ed econom che di erogazione e fornitura
di f ar maci attraverso |e farmacie territoriali, tutte
convenzionate con il Ssn, nonché le farmacie ospedaliere e
per nmezzo della distribuzione diretta e nell’anbito dei
propri presidi, ospedali e servizi;

Vista |la recente normativa nazionale, di seguito neglio
richiamata, che attribuisce alle Regioni la potesta di
stabilire particolari nodalita di erogazione dei farnmaci agl
assistiti e |’ obbligo per le Regioni nedesine di assicurare
il rispetto di tetti di spesa, determnati dalla stessa
normativa vigente — in rapporto alla spesa sanitaria
conplessiva - nel 13% per la farnmaceutica territoriale e nel
16% per | a spesa farmaceutica conpl essi va,;

Ri chiamati i propri precedenti provvedi nenti e da ultino
| a deliberazione n. 1209/2002, con la quale, nel dare atto
dei nmutamenti istituzionali in corso nel settore della
politica del farmaco, si e provveduto alla riorganizzazione
ed alla nomna di nuovi conponent i della Comm ssione

Regi onale del Farmaco (di seguito denom nata CRF), quale
comm ssione di consulenza tecnico-scientifica a supporto
dell e azioni della Regione e delle Aziende sanitarie per |a
razionalizzazione ed il controllo della spesa farnmaceutica,
per la valutazione dell’inpiego dei farmaci in anbito
territoriale ed ospedaliero, nonché per la fornulazione di
indirizzi generali per un appropriata politica del farnaco;

Dato atto che, con |la nedesinma deliberazione, alla CRF
sono stati affidati i conpiti di:

§ aggiornanento periodico del prontuari o terapeutico
regionale (PTR), conprendente farmaci di conprovata
efficacia e fornmulato anche in considerazione del costo
dei farnaci



§ esanme e confronto dei prontuari terapeutici aziendali,
con valutazione delle scelte da essi operate e delle
nmotivazioni degli eventuali scostanenti dal prontuario
t erapeuti co regional e;

§ predisposizione e aggiornanmento periodico di un elenco

nmoti vato di f ar maci desti nati all a di stri buzi one
diretta;
Dato atto che il PTR elaborato dalla CRF ha da senpre

riconpreso anche farmaci di fascia C e farmaci disponibili
solo all’  estero, al fine di assicurare un’ adeguata assi stenza
far macol ogi ca;

Richiamata altresi la propria deliberazione n. 2682/2004,
con la quale si e proceduto ad un aggiornanento della

conposi zione della CRF e sono stati introdotti alcuni
elenmenti di ordine organizzativo al fine di assicurare
| > efficienza, | a tenpestivita, | a trasparenza e

| "inparzialita di operato della Comm ssione;

Atteso che la CRF elabora, nell’esercizio delle proprie
conpetenze, un prontuario terapeutico regionale consistente
in:

- un elenco di principi attivi da utilizzarsi sia in degenza
sia nella continuita assistenziale ospedale-territorio e
in tutte le articolazioni dell’ erogazione diretta previste
dall a | egge 405/ 2001,

- informazioni sulla fascia di concedibilita e sui vincoli
prescrittivi (note AIFA Piano terapeutico, schede di
noni t oraggi o) nonché sulla forma farmaceutica sel ezi onat a,

- indicazioni alle Comm ssioni terapeutiche locali per
operare ulteriori sel ezi oni all’interno di gr uppi
terapeutici conprendenti farmaci tra loro equivalenti, al
fine di inserire nei Prontuari terapeutici locali un

numero inferiore di principi attivi, anche tenendo conto
del | " economicita e di indicazioni terapeutiche aggiuntive
non conprese nel profilo di equival enza,

- schede di valutazione di singoli farmaci caratterizzati da
criticita d inpiego cone |la sicurezza, |’alto costo, il
rischio di I nappropriatezza e |e indicazioni non
rimborsabili dal SSN,

- docunenti elaborati da Conm ssioni aziendali e regionali,
esterne alla CRF, approvati dalla stessa CRF, dei quali si
consiglia | a consultazione.



Preso atto dell’ esistenza di prontuari terapeuti ci
aziendali o provinciali (PTP), redatti ed aggiornati dalle

corrispondenti Comm ssi oni t erapeuti che azi endal i 0
provi nci al i e adottati con provvedinenti dei Drettor

Cenerali delle Aziende sanitarie, all’interno dei quali sono
riconpresi i mnedicinali in wuso negli ospedali e nelle
strutture sanitarie i nsistenti sul relativo anbito
territoriale e della presenza di |iste integrative de

far maci | egati alla continuita assistenziale ospedale-

territorio;

Preso atto, piu in particolare, che all’interno del
si stema sopra delineato:

- 1l PTR non risulta adottato con alcun atto formale e
cogente e quindi, pur avendo un indiscutibile valore
scientifico, ad esso finora pud essere riconosciuta una
val enza di nmero indirizzo;

- il PTR di conseguenza, non €& attualnente valorizzato in
nodo adeguato dal punto di vista operativo, in quanto non
vincolante per |e Comm ssioni terapeutiche aziendali o
provinciali che redigono i propri prontuari, discostandosi
anche in nodo significativo dal PTR

- gli acquisti di nedicinali, all’interno delle Aziende,
sono indirizzati direttanmente solo dalle scelte effettuate
attraverso i propri prontuari terapeutici aziendali o
provinciali, conme si riscontra dall’analisi dei consum;

- cosi conme gia evidenziato per il PTR i PTP hanno un
inportante valore di indirizzo scientifico a cui non

corrisponde un adeguato riconoscinmento in termni di
adozi one vi ncol ant e;

- si riscontra una forte disonobgeneita all’interno della
regione, 1in quanto convivono comm ssioni terapeutiche
operative a livello provi nci al e con comm ssi oni
terapeutiche incidenti solo a livello di Azi enda

ospedaliera o di Azienda USL
- l’analisi dei consum rileva |’opportunita di operare un

m glioramento valorizzando |e professionalita delle
singole conm ssioni tramte il loro coordinanento e |la
di f f usi one dei docunent i adottati, attraverso I a

costruzione di una rete interna;

Considerata la necessita di ridurre gli elenmenti di
di sonobgeneita al fine di rafforzare il ruolo dell’ assistenza
farmaceutica nei percorsi di continuita assistenziale che si
vogliono garantire alnmeno a livello provinciale fra ospedal e
e territorio;



Dato atto che:

- il sistema sopra delineato non si presenta adeguato
rispetto alle nutate esigenze che devono essere poste
alla base di una corretta politica regionale de
f ar maco;

- | >amm ni strazione regionale ha il conpito di
operare una selezione e cernita all’interno dei nunerosi
farmaci esistenti in comercio e di quelli inseriti nel
Prontuario farnaceutico nazionale, poiché il nercato
offre una pluralita di prodotti idonei a curare nedesine
pat ol ogi e;

Valutato pertanto che e necessario innovare il sistena
esistente e disegnare un nuovo assetto all’interno del quale
la Regione Emlia-Romagna possa svol gere adeguatanente le
proprie funzioni in materia di assistenza farnmaceutica,
garantendo il rispetto dei criteri di appropriatezza
sicurezza ed economicita degli i nterventi, favorendo
["uniformta a livello regionale delle scelte attinenti |’uso
dei farnmaci, a tutela dell’equita del servizio reso ai
cittadini;

Val ut ato al tresi che, conseguent enent e, occorre
intervenire sulla ridefinizione del ruolo del prontuario
terapeutico regionale, dei prontuari terapeutici provinciali
dei conpiti affidati alle Conmm ssioni preposte al loro
aggi or nanent o;

Dato atto che il presente provvedinento costituisce
esercizio del potere regolatorio finalizzato alla tutela ed
al soddisfacinmento di una pluralita di interessi rilevanti,
ed in particolare a disciplinare le nodalita per la
formul azi one della domanda regionale dei farmaci, il governo
e le politiche in ordine al bisogno e all’ uso dei nedesim;

Specificato che a fronte della formul azi one degli el enenti
preposti a suddetti scopi, gli interventi ammnistrativi di
sel ezione dei prodotti avverranno attraverso le ordinarie
forme di selezione sul nercato basate su un confronto
conpetitivo e facenti riferinento a capitolati d appalto
derivanti dalle scelte effettuate a livello regionale e
provinciale e fornmulati nel rispetto di tali el enchi;

Considerato che il Prontuario terapeutico regionale
rappresenta uno strunento di governo clinico e di



condivisione delle scelte in materia di appropriatezza
nell’ uso dei farmaci e di ottim zzazione delle risorse, e che
pertanto deve assunere carattere vincolante per |’ operativita

delle Conmm ssioni terapeutiche provinciali di seqguito
denom nate  Comm ssi oni provi nci al i del farmaco (CPF),
del i m tando considerevol nente il nunero dei farmaci rispetto
ai quali occorre decidere per |’inclusione o neno ne

Prontuari o terapeutico provinciale;

Dato atto che il carattere vincolante del PTR deve essere
acconpagnato dalla disponibilita di una dotazione di farmaci
tale da corrispondere nel nodo piu congruo a quanto
necessari o per garantire una efficace attivita di diagnosi
cura e riabilitazione;

Dato atto che:

§ nel rispetto del ruolo selettivo e vincolante del
prontuari o terapeutico regionale, la scelta dei farnmaci
da utilizzare all’interno delle strutture sanitarie deve
essere neglio declinata a livello | ocale per soddisfare
| e esigenze che si caratterizzano territorial nente;

§ il livello territoriale piu adeguato per rappresentare
le istanze locali €& quello provinciale, in quanto
consente di realizzare la continuita terapeutica nel
percorso di cura del paziente tra ospedale e territorio
— posta <cone obiettivo dalla Ilegge 405/01 e da
successive determ nazioni AIFA - ed e coerente con il
progressivo passaggio da Comm ssioni t erapeuti che
locali di Presidio o Azienda Ospedaliera a Comm ssioni
provinciali del farmaco, gia avviato in alcune realta
negli ultim anni;

Dato atto che |’area di I ntervento del presente
provvedinmento €& quella relativa alla prescrizione, alla
erogazione e alla sommnistrazione dei farmaci wutilizzati
nelle strutture delle Aziende USL, dell e Aziende ospedaliere,
dell e Azi ende ospedaliero — universitarie e degli Istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico, rispetto:

1. all a degenza ordi naria e day-hospital

2. al regine anbul atoriale e day-service;

3. nel trattanento dei pazienti soggetti a controllo
ricorrente e a presa in carico assistenziale (Legge
405/ 2001, art. 8 comma a);

4. nel trattanento dei pazienti in assistenza domciliare,
residenziale, semresidenziale (Legge 405/2001,art. 8
comma b), e nell’hospice;



5. nel trattamento dei pazienti sequiti dalle strutture
territoriali delle Aziende sanitarie;

6. nel prino ciclo di trattanento dei pazienti dinmessi da
ri covero ospedaliero o a seguito di visita anbul atoriale
(Legge 405/2001,art.8 comma ¢ e DGR 539/ 2002);

7. negli accordi di fornitura di farmaci stipulati tra le
Azi ende sanitarie e le strutture assistenziali private;

8. negli accordi stipulati fra |e Aziende sanitarie e/o |la
Regi one Em | i a- Ronmagnha con altre Ammi ni strazi on
pubbl i che, cone nel caso del vigente accordo tra la
Regi one Em | i a- Ronagnha e | > anm ni strazi one
peni tenzi ari a.

Dato atto del nuovo contesto istituzionale, originato
dalla riforma del Titolo V della Costituzione, che riconosce
alla conpetenza regionale |la mteria della tutela della

salute, all’interno del quale va riconpressa |la disciplina
del | "assistenza farmaceutica e dell’organizzazione del
relativo servizio, cui corrisponde la responsabilita
regionale relativa al rispetto dei livelli di spesa

progranmmati ;

Ritenuto inprescindibile, in una fase di avvicinanento
dei centri decisionali al cittadino ed al territorio, un
livello di pr ogr anmazi one regi onal e caratterizzato
dal | " adozi one di strunenti di gover no clinico e

dal | " esplicita definizione di responsabilita e sinergie, al
fine di assicurare |’ efficienza gestionale e |l a sostenibilita
dell’intero sistem

Vista la normativa nazionale in materia di controllo della
spesa farmaceutica e a tutela della continuita assistenzial e,
ed in particol are:

- la legge 16 novenbre 2001, n. 405, di conversione del
D.L. 18 settenbre 2001, n. 347 “Interventi wurgenti in
materia di spesa sanitaria”, che all’ articolo 8 prevede
la facolta delle Regioni di disciplinare, anche con
provvedi nenti ammnistrativi, particolari nodalita di
erogazione di farmaci agli assistiti;

- la legge 24 novenbre 2003, n. 326 di conversione del D.L.
30 settenbre 2003, n. 269 “Disposizioni urgenti per
favorire 1o sviluppo e per l|a correzione dell’ andanento

dei conti pubblici”, la quale, all’articolo 48 fissa un
tetto di spesa farmaceutica conplessiva pari al 16%
del | "assistenza sanitaria, 1istituisce |’ Agenzia Italia
del farmaco con i <conpiti, tra |’ altro, di provvedere



almreno annualnente a redigere |’elenco dei far maci

rimborsabi l i dal Servizio Sanitario Nazionale e di
promuovere la definizione di liste onbgenee per
| " erogazione e di linee guida per |la terapia farnacol ogia
anche | farmaci a distribuzione diretta, per quelli
inpiegati nelle varie forne di assistenza distrettuale e
residenziale nonché per quelli wutilizzati nel corso di

ricoveri ospedalieri;
- la legge 30 dicenbre 2004, n.311, che prevede, tra

|”altro, |’ obbligo, in capo alle regioni, di garantire
| >equilibrio economco-finanziario delle proprie Aziende
sanitari e;

- la Determ nazione Al FA del 29 ottobre 2004 di revisione
dell e note Al FA;

- la Determ nazione AIFA 25 luglio 2005 “El enco aggiornato
dei medi ci nal i ri mborsabili dal Servizio sanitario
nazi onal e (SSN) , con i ndi cazi one del regi ne di
fornitura”;

Visto da ultino il Protocollo di Intesa tra il Governo e
|l e Regioni sul Patto per la salute siglato il 28/ 9/06, che a
punto 4.18 prevede, tra l’altro, che | e Regioni presentino a
Mnisteri della salute, dell’economa e delle finanze un
Piano di conteninento della spesa farmaceutica ospedaliera,
che contenga interventi diretti al controllo del farmac
innovativi e al nonitoraggio dell’uso appropriato degl
st essi;

Evidenziato che la normativa nazionale sopra richiamta
demanda alle Regioni e Province autonone |a definizione di
i ndi cazioni specifiche in materia di assistenza farnaceutica;

Considerato che la sopra richiamata nornmativa nazional e
rende pertanto possibile, nel |l area di intervento del
presente provvedi nento, una rmaggiore operativita delle
i ndicazioni regionali rispetto alla generalita dei farnmaci
contenuti nei provvedi nmenti adottati dall” AlFA e, in
particol are, evidenzia cone |’adozione di un PTR vincol ante
nell’ anbito ospedaliero e nella continuita assistenziale non
costituisca wuna sovrapposizione alle conpetenze e alle
determ nazioni dell” AIFA, ma si inserisca proprio |addove
viene riconosciuta esplicitanente |a conpetenza regionale ad
adottare disposizioni che guidino la concreta scelta de
farmaci da erogare agli assistiti;



Consi derato che tali i ndi cazi oni normati ve, ed il
contestual e riconoscinento delle conpetenze regionali nelle

aree H (ospedal e) e HT (ospedal e-territorio) di
di spensazi one dei farmaci, risultano coerenti e |ogicanente
connesse con le peculiarita dei bisogni e dei consum a

livello | ocal e;

Valutata inoltre la possibilita di I ndicare per la
distribuzione diretta anche farmaci non inclusi nel PHT
nazionale, al fine di assicurare un adeguata assistenza
farmacol ogica rispetto a patologie critiche nell’ anbito degl
obiettivi indicati dalla Legge 405/01;

Considerato che gli obiettivi che si intendono perseguire
con il presente provvedi nento sono coerenti con la politica
del farmaco gia da tenpo pronpssa dalla Regione Enilia-
Romagna, ed espressa nei seguenti provvedi nenti:

- 1l Piano Sanitario Regionale 1999-2001, che attribuisce
alla conpetenza regionale, nell’anbito dell’innovazione e
del l a noderni zzazi one del sistema sanitario regionale, |a
realizzazione di una adeguata politica del farnmaco,
capace di pr omuover e nodalita organi zzati ve che
garanti scano un uso ottinmale delle risorse;

- la DGR n. 539 del 3 aprile 2002, e successive
nodi fi cazioni e integrazioni, recante “Provvedi nenti in
materia farmaceutica in attuazione della L. 405/01", che
nel definire |’ azione di erogazione diretta dei farmaci

una delle conponenti sostanziali della politica del
farmaco nella nostra regione, pone tale attivita tra gl
obiettivi per i Direttori Ceneral i dell e Aziende
sanitari e;

- la DGR n. 896 del 20 maggio 2003, recante
“Fi nanzi anento del Servizio sanitario regionale per
| "anno 2003. Linee di indirizzo per |la programmazi one
delle attivita delle Aziende sanitarie” che indica |la
necessita, per favorire lo sviluppo dell’ appropriatezza e
della continuita della cura,

- di mant ener e ed i ncrenment are | a gesti one
del |l "erogazione diretta dei farmaci all'atto della
di mi ssi one, nonché a pazienti con controlli ricorrenti,
in assistenza domiciliare ed a pazienti seguiti dalla
rete dei servizi territoriali, e di increnmentare

| erogazi one dei farmaci soggetti a note CUF con piano
t erapeuti co;

- di assunere in carico pazienti con patologia grave e/o
di carattere croni co che richi ede fol | ow up
assi stenzi al e (ad esenpi o epi | essi a, artrite



reumat oi de, glaucoma, norbo di Parkinson, di Chron,
Progetto Cronos, terapie con I Nrunosoppr essori ,
dialisi, antipsicotici);
la DGR n. 1280 del 28 giugno 2004, recante “Linee di
programmazi one e finanzianmento del Servizio sanitario
regi onal e per | ' anno 2004”7, che nel confermare
| erogazione diretta dei far maci quale punto di
gualificazione del SSR, considera tale attivita cone
interfaccia conmunicativa e relazionale tra ospedale e
territorio e cone nonento di educazione sanitaria al
ci ttadi no;
la L.R 23 dicenbre 2004 n. 29 “Norne general

sull ' organi zzazione ed il funzionanento del servizio
sanitario regionale” che conferma, tra i principi cui s
ispira il SSR, la centralita del cittadino e la

responsabilita pubblica per la tutela del diritto alla
salute, e ribadisce cone |’ organizzazione del SSR stesso,

debba prevedere | > obbl i go di gualita t ecni ca,
professionale e relazionale per tutti 1 servizi e le
prestazioni rese da parte delle Aziende nonché il governo

clinico delle prestazioni stesse;

Ritenuto pertanto di addivenire ad un sistema cosi

caratteri zzato:

il Prontuario terapeutico regionale, elenco-tipo di cui
all"art. 32 della gia citata L.R 19/82 e successive nod.,
adottato con Delibera di Gunta Regionale e di natura
giuridica vincolante per la costruzione dei Prontuari

terapeutici provinciali, in quanto i PTP possono contenere
solo farmaci che siano gia inseriti all’interno del PTR
i Prontuari terapeutici provinciali, elenchi di nedicinal

di cui all’art. 32 della gia citata L.R 19/82, adottati
dall e Aziende sanitarie della regione, vincolanti per la
prescrizione nelle strutture delle Aziende USL, delle

Azi ende ospedal i ere, delle Azi ende ospedaliero -
universitarie e degli Istituti di ricovero e cura, in
regi ne di degenza, nella continuita assistenziale
ospedal e-territorio e in tutte e articol azi oni

del | "erogazione diretta previste dalla | egge 405/2001;

la Comm ssione regionale del farmaco avente, fra gl
altri, il conpito di el aborare ed aggi ornare
periodi canente il PTR, caratterizzata da una conposi zi one
tale da assicurare la presenza di tutte le professionalita
necessarie per addivenire all’ ottinmale elaborazione de
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PTR e di alcuni conponenti delle Conm ssioni provincial
del farmaco con |la possibilita di lavorare trante
sottogruppi tematici appositanmente nomnati, tra i quali
il Coordinanmento delle Segreterie delle CPF

- |le Commssioni provinciali del farmaco aventi un anbito

territoriale di estensi one provinciale, conposi zi one
nmul tidisciplinare rappresentativa delle principali realta
prescrittive locali, organizzate ed operanti nel rispetto
di criteri ed indirizzi onpogenei stabiliti dal livello
regionale, con il conpito, fra gli altri, di provvedere
alla formul azione all’aggiornanento dei PTP, espressione
delle esigenze e delle scelte aziendali effettuate
all”interno e nei Iimti dei farmaci contenuti nel PTR

Ritenuto che a conpletanento del sistena sopra descritto
| e Comm ssioni provinciali del farmaco | avorino coordi nandosi
in area vasta per la condivisione delle scelte su gruppi
selezionati di farmaci o prontuari a livello di area vasta,;

Considerato che per il conpl etanento dei processi
organi zzativi ed ammnistrativi deputati al funzionanento a
regine delle tre aree vaste siano necessari tenpi diversi in
rel azione alle realta oggi esistenti;

Ritenuto pertanto che in considerazione del sistena sopra

richiamato, a partire dall’adozione dei PTP vincolanti, gl
usi di nmedicinali in deroga ai PTP, ed eventual nente al PTR
dovranno essere |imtati a <casi «clinici eccezionali e
noti vati dal | a i ndi sponibilita di una al ternativa
farmacol ogi ca di pari efficacia atta a garantire la
continuita terapeutica, nell’ anbito degli indirizzi formulati
dal | a CRF;

Ritenuto che, per assicurare la qualita della cura e il
mglior uso delle risorse, nel perseguinento di obiettivi di
governo clinico, la scelta dei farmaci nella costruzione e
nel | > aggi ornanento del Prontuario terapeutico regional e debba
essere effettuata dalla CRF nel rispetto dei seguenti
principi fondanentali:

- valorizzazione delle esigenze, delle esperienze e
del | " operato | ocal e,

- realizzazione di uno strunento a garanzi a
del | " appropri atezza prescrittiva e del rispetto degl
obiettivi di bilancio aziendali,

- tenpestivita nella valutazione dei nuovi farmaci in
commercio e delle richieste di nuovi inserinenti.
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da:

Ritenuto inoltre che la CRF nell’ el aborare ed aggi ornare

PTR debba adottare i seguenti criteri

- analisi delle prove di efficacia (“evidence based
medi cine”) sulla base della letteratura scientifica
pubblicata su riviste accreditate (peer-reviewed),
anche ri spetto alle i ndi cazi oni t erapeuti che
registrate e alle vie di sommi ni strazione piu
appropriate tra quelle proposte,

- preferenza, nell’ anbito delle categorie dei farnaci
consi der ate onpbgenee, per farmaci dotati di rilevanti
i ndi cazioni terapeutiche aggiuntive oltre quella
principale della categoria stessa,

- val utazione del rapporto costo-efficacia dei farnmaci,

- valutazione del profilo rischio-beneficio dei farnaci
e, in fase di aggiornanento, val utazione dei dati di
farmacovigilanza e di sicurezza nell’inpiego de
farmaci e della loro via di sonm ni strazi one,

- valutazione del grado di innovativita terapeutica de
nuovi farmaci,

- inclusione di farmaci di fascia C o disponibili solo
all’ estero, ritenuti indispensabili per rispondere a
determ nate esigenze assistenziali,

Considerato quindi che il PTR debba essere costituito

un elenco di principi attivi con informazioni su fascia

di concedibilita, indicazioni rispetto ad eventual
vincoli prescrittivi (note AIFA Piano terapeutico,
schede di noni t or aggi o) , forme farmaceuti che

sel ezi onat e,

indicazioni in ordine alle nodalita di dispensazi one de

farmaci contenuti nel PTR, con particolare riguardo
all’ erogazione diretta ed alla presa in carico
assi st enzi al e,

indicazioni alle CPF per operare ulteriori selezioni
all’interno di gruppi terapeutici onogenei, al fine di
inserire nei PTP un nunero inferiore di farmaci sulla
base di principi di equival enza ed econom cita,

schede di valutazione di singoli farmaci che possono
limtare |’ uso del principio attivo ad alcune delle
i ndi cazioni registrate o a fasce di popolazione o ad
anbi ti assi stenzi al i di utilizzo in relazione a
criticita d inpiego conme sicurezza, alto costo, rischio
di i nappropriatezza, anche sancendo |a necessita di
prescrizione tramte piano terapeutico,
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o docunenti el abor at i da conmm ssi oni azi endal i e

regionali, esterne alla CRF recepiti dalla stessa CRF
o docunenti elaborati dalle Comm ssioni PRI -ER (Programma
ricerca e innovazione - Agenzia Sanitaria Regione

Em | ia-Ronmagna), recepiti dalla stessa CRF

Ritenuto di specificare <che i Prontuari terapeutici
provinci ali debbano essere costituiti da:
§ un elenco di principi attivi selezionati dal PTR

§ informazioni, indicazioni, limtazioni gia presenti
nel PTR

§ eventuali docunenti aggiuntivi elaborati a livello
| ocal e.

La scelta dei medi ci nal i nell a costruzi one e

nel | " aggi ornamento dei Prontuari terapeutici provinciali sara
effettuata nel rispetto dei seguenti criteri e principi
fondanent al i

§ val utazione delle esigenze |ocali,
§ selezione di un piu ristretto nunero dei farmaci tra

quel i proposti in equivalenza sulla base degli studi
clinici disponibili, con particolare riguardo a
quelli con end-point clinici rilevanti e di confronto
diretto,

§ valutazione dell’inpatto economco, rispetto alla

patol ogie ed ai volum di inpiego previsti,

§ collocazione in terapia del farmaco in esane rispetto
al trattanento di riferinento per le indicazioni in
uso.

Ritenuto inoltre di specificare <che nell’ operativita
applicativa del presente provvedinento dovranno essere
osservate | e seguenti nodalita:

- il PTR e adottato annualmente dalla G unta regionale ed
aggi ornato periodicanente con Determna del Drigente
conpet ent e;

- il Servizio Politica del Farnmaco conuni ca tenpestivanente
alle CPF ed al Coordinanento delle Segreterie delle CPF
tanto il PTR quanto i successivi aggiornanenti tramte
rete e-mail e pagi na web dedi cat a;

- | " Assessorato alle Politiche per |la Salute e incaricato
del | archiviazione e della diffusione di tutte le
informazioni relative all’organizzazi one, conposizione,
attivita e prodotti approvati dalla Comm ssione Regi onal e
del Farmaco;
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- ogni PTP e relativi aggiornanenti sono periodicanente
adottati con atto fornmale da parte di ogni Azienda
sanitaria coesi stente nel medesi no territorio
provi nci al e;

Ritenuto opportuno, per addivenire alla realizzazione del
si stenma sopra del i neat o, definire | e princi pal
prof essionalita che devono operare in seno alla CRF ed alle
CPF, nonché alcuni elenmenti di ordine organizzativo e di
funzi onanento delle Conm ssioni tali da assicurare proficui
rapporti di collaborazione e condivisione delle scelte, ivi
conpreso |’ opportunita di |avorare per sottogruppi di |avoro
orientati alla nmultidisciplinarieta, in relazione ad esigenze
onbgenee per classi di farmaci o per patologia trattata;

Consi derato che il si stema sopra descritto,
caratterizzato da un PTR di natura vincolante e rivolto alla
el aborazi one di PTP tendenzi al nente onobgenei fra | oro, appare
coerente con |’'obiettivo della programazi one regionale di
pronozi one degli acquisti di nedicinali unificati a livello
di area vasta, con realizzazione di considerevoli econome d
spesa;

Consi derato che occorre attivare una fase di transi zione e

di adeguanento progressivo dell’attuale sistema cosi
caratterizzat a:
1. nomina della nuova CRF entro |'anno 2006, con atto

deli berativo di G unta regional e;

2. predi sposizione del PTR ad opera della nuova CRF e
successi va adozi one del PTR stesso da parte della Gunta
Regionale entro il prino senestre 2007

3. nomna delle CPF entro |’ anno 2006, con atto formale da
parte dei Direttori GCenerali di ogni Azienda sanitaria
coesistente nel nedesinp territorio provinciale;

4. adeguanento dei PTP al PTR entro |’anno 2007, ed
adozione dei PTP con atto formale di ogni Azienda
sanitaria coesi stente nel medesi no territorio
provi nci al e;

Visti:

- | a propria deliberazione n.447 del 24 marzo 2003 avente
per oggetto: "Indirizzi in ordine alle relazioni
organi zzative e funzionali tra le strutture e

sull'esercizio delle funzioni dirigenziali"
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Dato atto, ai sensi dell'art. 37 della L.R 43/2001 e

dell a sopracitata deliberazione n. 447/ 2003:

del parere di regolarita ammnistrativa espresso da
Direttore Generale Sanita e Politiche Sociali Dott.
Leonida Gisendi;

Su proposta dell’ Assessore alle Politiche per |la Sal ute

A voti unanim e pales

DEL| BERA

. di riconoscere |la necessita di dotare la Regione e le

articol azi oni organi zzative del Servizio sanitario
regionale di un Prontuario terapeutico regionale, avente

carattere vincolante per |’operativita delle Aziende
sanitarie, nell’anbito e nei limti del quale saranno
formulati i Prontuari terapeutici provinciali;

. di precisare che il presente atto si riferisce ai
medicinali utilizzati a scopo terapeutico e profilattico
sull”uonmo che di seguito vengono denom nati cone
farmaci ;

. di specificare che il sistema preposto alla scelta de

farmaci da utilizzare nell’area di intervento di cui al
successivo punto 5. & cosi costituito:

il Prontuario terapeutico regionale, adottato con
Delibera di Gunta Regionale e di natura giuridica
vincol ante per |a costruzione dei Prontuari terapeutici
provinciali nella parte relativa ai farmaci, in quanto i
PTP possono contenere solo farmaci che siano gia
inseriti all’interno del PTR

i Prontuari terapeutici provinciali adottati dalle
Azi ende sanitarie coesistenti nel nedesino territorio
provi nci al e, vi ncol ant i per |a prescrizione nelle

strutture delle Aziende USL stesse, delle Aziende
ospedal iere, delle Aziende ospedaliero — universitarie e
degli Istituti di ricovero e cura, in reginme di degenza,
nella continuita assistenziale ospedale-territorio e in
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4.

5.

tutte le articolazioni dell’ erogazione diretta previste
dall a | egge 405/ 2001;

la Comm ssione regionale del farnmaco avente, fra gl
altri, il conpito di el aborare ed aggi ornare
peri odi canent e i PTR, caratterizzata da una
conposi zione tale da assicurare la presenza di tutte le
prof essionalita necessarie per addivenire all’ottimale
el aborazione del PTR e di alcuni conponenti delle
Comm ssioni provinciali del farmaco con la possibilita
di lavorare tramte sottogruppi tematici appositanente
nomnati, tra i quali il Coordinanento delle Segreterie
del | e CPF;

| e Comm ssioni provinciali del farmaco aventi un anbito
territoriale di estensione provinciale, conposizione
mul tidisciplinare rappresentativa dell e princi pal

realta prescrittive locali, organizzate ed operanti nel
rispetto di criteri ed indirizzi onbgenei stabiliti da
livello regionale, con il conmpito, fra gli altri, di

provvedere alla fornulazione e all’aggiornanento de
PTP, espressione delle esigenze e delle scelte azi endal

effettuate all’interno e nei limti dei far maci
contenuti nel PTR

di specificare che:

- il Prontuario terapeutico regionale (PTR) e
| el enco-tipo adottato dalla Gunta regionale
secondo | "articolo 32, della L.R 4 nmaggi o 1982,
n. 19, contenente i nedicinali utilizzati a
scopo terapeutico e profilattico nell’uono,

- il Prontuario terapeutico provinciale (PTP) e
| elenco di tutti i nedicinali e dei dispositivi
medici da inpiegare negli ospedali, presidi e
servizi di cui all’32 gia citato,

- la Conmissione regionale del farnaco (CRF) é la
Comm ssione tecnica di cui all"articolo 32,
della L.R 4 maggio 1982, n. 19,

- le Commssioni provinciali del farmaco (CPF)
sono |e conmm ssioni tecniche preposte fra
|"altro alla formul azione ed all’aggiornanento
del Prontuario terapeutico provinciale;

Di dare atto che |’area di intervento del presente
provvedi mento & quella relativa alla prescrizione, alla
er ogazi one e all a sonmm ni strazi one dei farmac

utilizzati nelle strutture delle Aziende USL, delle
Azi ende ospedaliere, delle Aziende ospedaliero -
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7.

universitarie e degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, rispetto:

all a degenza ordinaria ed in day-hospital

al reginme anbul atorial e e day-service;

nel trattanento dei pazienti soggetti a controllo
ricorrente e a presa in carico assistenziale (Legge
405/ 2001, art. 8 comma a);

nel trattanento dei pazienti in assistenza domciliare,
residenziale, semresidenziale (Legge 405/2001,art. 8
comma b), e nell’hospice ;

nel trattanmento dei pazienti sequiti dalle strutture
territoriali delle Aziende sanitarie;

nel prino ciclo di trattanmento dei pazienti dinessi dal
ri covero ospedaliero o a seguito di visita anbul atoriale
(Legge 405/2001,art.8 comma ¢ e DGR 539/2002);

negli accordi di fornitura di farmaci stipulati tra le
Azi ende sanitarie e le Strutture assistenziali private;
negli accordi stipulati fra le Aziende sanitarie e/o la
Regi one Em | i a- Ronagnha con altre Ammi ni strazi on
pubbl i che, cone nel caso del vigente accordo tra la
Regi one Em | i a- Ronagnha e | > anm ni strazi one
peni tenziari a;

di dare atto che al fine di assicurare la qualita della
cura e il mglior uso delle risorse, nel perseguinento
di obiettivi di governo clinico, la scelta dei farnaci
nella costruzione del prontuario terapeutico regionale
debba essere effettuata nel rispetto dei seguenti
principi fondanentali:

- valorizzazione delle esigenze, delle esperienze e
del | " operato | ocal e,

- realizzazione di uno strunent o a garanzi a
del | " appropri atezza prescrittiva e del rispetto degl
obiettivi di bilancio aziendali,

- tenpestivita nella valutazione dei nuovi farmaci in
comercio e delle richieste di nuovi inserinenti.

di dare atto che la CRF nell’ el aborare ed aggiornare il
PTR adotta i seguenti criter

- analisi delle prove di efficacia (“evidence based
medi cine”) sulla base della letteratura scientifica
pubblicata su riviste accreditate (peer-reviewed),
anche ri spetto alle i ndi cazi oni t erapeuti che
registrate e alle vie di somi ni strazione piu
appropriate tra quelle proposte,
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- preferenza, nell’ anbito delle categorie dei farnaci
consi derate onbgenee, per farnmaci dotati di rilevanti
i ndi cazioni terapeutiche aggiuntive oltre quella
principale della categoria stessa,

- val utazione del rapporto costo-efficacia dei farnmaci,

- valutazione del profilo rischio-beneficio dei farnaci
e, in fase di aggiornanento, val utazione dei dati di
farmacovigilanza e di sicurezza nell’inpiego de
farmaci e della loro via di sonm ni strazi one,

- valutazione del grado di innovativita terapeutica de
nuovi farmaci,

- inclusione di farmaci di fascia C o disponibili solo
all’ estero, ritenuti indispensabili per rispondere a
determ nate esigenze assistenziali,

-

. di dare atto che il Prontuario terapeutico regionale
costituito da:
un elenco di principi attivi con informazioni su fascia

di concedibilita, indicazioni rispetto ad eventual
vincoli prescrittivi (note AIFA Piano terapeutico,
schede di noni t or aggi o) , forme farmaceuti che

sel ezi onat e,

indicazioni in ordine alle nodalita di dispensazi one de

farmaci con particolare riguardo all’erogazione diretta
ed alla presa in carico assistenziale,

indicazioni alle CPF per operare ulteriori selezioni
all’interno di gruppi terapeutici onopgenei, al fine di
inserire nei PTP un nunero inferiore di farmaci sulla
base di principi di equival enza ed econom cita,

schede di valutazione di singoli farmaci caratterizzati
da criticita d inpiego conme sicurezza, alto costo,
rischio di inappropriatezza,

docunent i el aborati da comm ssi oni azi endal i e
regionali, esterne alla CRF recepiti dalla stessa CRF

docunenti elaborati dalle Conmm ssioni PRI-ER (Programma
ricerca e innovazione - Agenzia Sanitaria Regione

Em | ia-Ronmagna), recepiti dalla CRF

. di specificare che i Prontuari terapeutici provinciali
debbano essere costituiti da:
un elenco di principi attivi selezionati dal PTR,

i nformazioni, indicazioni, limtazioni gia presenti ne
PTR,

eventuali docunenti aggiuntivi elaborati a livello
| ocal e;

18



10. di specificare che a conpletanento del sistema
sopra descritto le Conm ssioni provinciali del farnaco
| avoreranno  coor di nandosi in area vasta per | a
condivisione delle scelte su gruppi selezionati di
farmaci o prontuari a livello di area vasta

11. di specificare inoltre che la scelta dei farnaci
nella costruzione ed aggiornanento dei Pront uar i
terapeutici provinciali dovra essere effettuata nel

rispetto dei seguenti criteri e principi fondanentali:
§ val utazione delle esigenze |ocali,
§ selezione di un piu ristretto nunero dei farmaci tra

quel I'i proposti in equivalenza sulla base degli stud
clinici disponibili, con particolare riguardo a
quelli con end-point clinici rilevanti e di confronto
diretto,

§ valutazione dell’inpatto economco, rispetto alla

patol ogie ed ai volum di inpiego previsti,
§ collocazione in terapia del farmaco in esane rispetto
al trattanento di riferinento per le indicazioni in

uso,
12. di dare atto che:
§ il Prontuario terapeutico regionale, el aborato ed

aggiornato dalla CRF, é adottato annualnmente dalla
Gunta regionale ed aggiornato periodicanente con
Determ na del Dirigente conpetente;

§ |’ Assessorato alle Politiche per la Salute & incaricato
del |l archiviazione e della diffusione di tutte le
informazioni relative all’organizzazi one, conposizione,
attivita e prodotti approvati dalla  Conm ssione
Regi onal e del Farnmaco;

13. di dare atto che ogni Prontuario terapeutico
provi nci al e ed i relativi aggi or nanent i sono
peri odi canente adottati con atto fornmale da ogni Azienda
sanitaria coesistente nel nedesino anbito territoriale;

14. di stabilire che a partire dall’adozione dei PTP
vincolanti, gli wusi di nedicinali in deroga ai PTP, ed
eventual nente al PTR, dovranno essere limtati a casi
clinici eccezionali e notivati dalla indisponibilita di
una alternativa farmacologica di pari efficacia atta a
garantire la continuita terapeutica, nell’anbito degli
indirizzi formulati dalla CRF
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15.

16.

17.

§

di definire nell’”Allegato 1, parte integrante del
presente provvedi nento, gli el ement i necessari al
conpletanento del sistema illustrato al punto 3 e in

particol are:
le principali professionalita che devono operare in seno
alla CRF, alle CPF,

i conpiti affidati alla CRF e |le nodalita procedi nental
per il loro svol gi nento,

|l e funzioni affidate alle CPF

al cuni el enent i di ordi ne organi zzati vo e di
funzionanento delle Commissioni tali da assicurare
proficui rapporti di collaborazione e condivisione delle
scelte, ivi <conpreso |’opportunita di |avorare per
sottogruppi orientati alla multidisciplinarieta, in

rel azi one ad esigenze onobgenee per classi di farmaci o
per patologia trattata;

di rinviare a successivi provvedinenti della Gunta
regi onal e:

la nomna dei conponenti della nuova CRF, da adottarsi
entro |’ anno 2006,

| " adozi one del PTR el aborato dalla nuova CRF, entro il
prinmo senestre 2007

di dare mandato alle Aziende sanitarie di:

nom nare |le nuove Comm ssioni provinciali del farmaco,
di anbito ed estensione provinciale, con atto formale
di ogni Azienda sanitaria coesistente nel nedesino
territorio provinciale, entro |’anno 2006;

adottare il PTP vincolante, elaborato dalla nuova CPF,
con atto formale da parte di ogni Azienda sanitaria
coesistente nel nedesino territorio provinciale, entro
| " anno 2007;
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Al legato 1

COMPCSI ZI ONE, FUNZIONI,  COWPI TI ED ELEMENTI DI ORDI NE
ORGANI ZZATI VO E DI FUNZI ONAMENTO DELLA COMM SSI ONE REG ONALE
DEL FARMACO E DELLE COW SSIONI PROVI NCI ALl DEL FARMACO
(CPF) .

Conposi zi one della CRF
La conposi zi one base della CRF prevede |a presenza delle
seguenti professionalita:
§ - esperto in farmacol ogia o farmacol ogia clinica
§ - nedico internista
§ cardi ol ogo
§ nedico di direzione nedica di presidio
§ farmaci sta ospedaliero
§ farmacista territoriale
§ nedico di nedicina generale
§ oncol ogo
§ infettivol ogo
§ psichiatra o neurol ogo

La CRF e costituita da un nurmero di conponenti tale da
garantirne una operativita agevol e.

| comm ssari conponenti per |a nuova conposizione della
CRF sono selezionati fra professionisti con consolidata
esperienza nel canpo della valutazione dei farnmaci basata
sulle prove di efficacia (evidence-based nedicine) e in nodo
tale da assicurare l|la presenza di alneno un conponente
appartenente ad un Comtato Etico un nunero adeguato di
conponenti appartenenti a Conm ssioni provinciali del farmaco
e la preval enza di conponenti attivi nello svolginento delle
funzioni di assistenza.

Fra i componenti della CRF é garantita |la presenza di un
menbro del Coordi nanento delle segreterie delle CPF.

Cause ostative e inconpatibilita
| casi di inconpatibilita con la funzione di conponente
del I a Comni ssi one, nonché | e cause ostative sono:

§ ricoprire un incarico di di pendenza o consul enza
continuativa per |e Aziende Farnmaceuti che;

§ ricoprire o aver ricoperto nei cingque anni precedent
posi zioni dirigenziali incluse quelle legate all’area
dell "informazione farmaceutica in Aziende produttrici
e/o distributrici di farnmaci;
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§

avere relazioni di parentela fino al secondo grado o
essere coniugati con persone che rientrino nei casi
previsti dai punti precedenti;

trovarsi in una situazione di cointeressenza diretta o
indiretta di tipo economco con aziende del settore
farmaceutico (nmentre | a cointeressenza diretta e propria
del proprietario, conproprietario o socio di azienda

farmaceuti ca, per coi nt eressenza indiretta deve
i ntendersi quella del soggetto il cui coniuge, o0 parente
entro il 2° grado di parentela sia proprietario,

conproprietario o socio di azienda farnmaceutica).

Cont est ual nent e all a mani f est azi one dell a propria

disponibilita alla nomna a nenbro della CRF, i candidati
devono dichiarare al Servizio Politica del Farnmaco:

- l’insussistenza di cause ostative alla nomna e di
situazioni di inconpatibilita;

- qualsiasi altra situazione che possa determ nare un
conflitto di interessi con |’incarico ovvero sia tale
da renderne rilevante |la conoscenza a garanzia della
trasparenza e della inparzialita della pubblica

anm ni strazione (es. parentela o affinita con
i nformatori farmaceuti ci, titolari di farmaci a,
ecc.).

Conmpiti affidati alla CRF

(0]

conpiti attribuiti alla CRF sono i seguenti:

Supporto tecnico scientifico all’ Assessorato regionale
Politiche per la salute per le scelte riguardanti |a
politica del farnmaco

Attivita di aggi ornanento continuo del Prontuario
terapeuti co regional e

El abor azi one di punt ual i I ndi cazi oni sull " uso
appropriato di farmaci e segnal azione di usi inpropri da
scoraggi are

Val i dazi one dei protocolli terapeutici dei centri di
prescrizione in riferinento alle condizioni di inpiego
(previste dalle Note AIFA e dalle indicazion
t ecni che/ di regi strazi one) e alle racconmandazion

el aborate dall e CPF;

Verifica dell’ adesione dei PTP al PTR, anche tramte |a
lettura dei consumi di farmaci in uso nelle aziende
sanitarie della regione;

Arnoni zzazione dei piani di attivita delle CPF per
| > approf ondi nento  di argonent i conmuni , af fini 0
afferenti alla stessa area tematica
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Prontuari o terapeutico regionale
El enenti di ordi ne organi zzati vo.

| soggetti esterni alla CRF abilitati a richiedere
[ "inserinmento in PTR di medicinali sono:

- le CPF, che svolgono una funzione di rappresentanza e di
filtro rispetto alle istanze assistenziali provenient
dal livello |ocale;

- 1 Servizi della Direzione Generale Sanita e Politiche
soci al i .

La CRF, anche sulla base dell’elenco dei farmaci di
prossima introduzione in comercio approvato dall’ EMEA,
organi zza la propria attivita stabilendo |’ordine di priorita
da seqguire per la valutazione dei nedicinali stessi, anche in
consi derazione delle esigenze manifestate dalle CPF e da
Servizi della Direzione Cenerale Sanita e Politiche sociali.

La CRF si esprine rispetto all’inserinento o neno in PTR
del singolo nedicinale, specificando eventuali |imtazioni
d uso o la necessita di el aborare una scheda di val utazi one.

Modal ita operative della CRF

La CRF organizza il proprio lavoro anche attraverso
sottogruppi nultidisciplinari, coinvolgendo, a seconda degli
argonenti in discussione, esperti esterni alla conm ssione
st essa.

La CRF mantiene stretti rapporti con tutte | e conm ssion
ed i gruppi tecnici operanti presso la Direzione GCenerale
Sanita e Politiche sociali e presso |’'Agenzia Sanitaria
Regi onal e interessati alla val utazione del farnmaco.

Recepisce |e indicazioni enerse nell’ anbito delle

Comm ssioni PRI-ER (Programma Ricerca e |Innovazione in
Em | i a- Ronagna) .

Nel |l anbito della collaborazione con il gruppo delle
Mal attie rare, la CRF inserisce in PTR i principi attivi
autorizzati con Delibera di G unta.

Le nodalita organizzative del lavoro della CRF sono
esplicitate all’interno del Regolanento della Conm ssione

regionale del farmaco, atto di autoregol anentazione della
conmi ssi one stessa.
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Conposi zi one e nom na delle CPF

La conposi zi one base delle Conm ssioni prevede |a presenza

di:

w W W W W W W w w uw uwn w

esperto in farmacol ogia o farmacol ogia clinica
car di ol ogo

medi co di nedicina interna

medi co di direzione nedica di presidio
i nferm ere epi dem ol ogo

farmaci sta ospedal i ero

farmaci sta territoriale

medi co di nedi ci na general e

oncol ogo

infettivologo o m crobi ol ogo
anestesista

psi chiatra o neurol ogo

Funzioni da attribuire alle CPF

Le funzioni da attribuire alle CPF sono | e seguenti:

(0]
(0]

el aborazi one e costante aggi ornanento del PTP;
val utazi one delle richieste di inserinmento di nedicinal

all’interno del PTR fornulate dai clinici e conseguente
sel ezione di quelle da trasnettere alla CRF
continuo nonitoraggio dell’andanento dei consum ,

vigilanza sul rispetto del PTP in anmbito provinciale,
analisi dei consum extra prontuario avval endosi anche
del confronto con i clinici

dialogo con |le Direzioni Aziendali e invio di una
relazione periodica alla CRF sui risultati dell e
attivita di cui al punto precedente;

vigilanza sull’ appropriato uso dei nedicinali consumati
in anbito provinciale sia in relazione alle schede di
valutazione della CRF sia rispetto all’aderenza a
protocol li, raccomandazi oni , linee giuda adottati
| ocal mente o riconducibili alla letteratura scientifica;
col | aborazione con |le Aziende Sanitarie nell’ esercizio
delle funzioni di farmacovigilanza e di gestione del
rischio clinico evidenziato dalle segnal azioni |ocali di

eventi avversi , con particolare riferinento alle
i nterazioni che avvengono durante il ricovero, e di
eventi indesiderati che riguardano anche questi oni
gestionali;

di vul gazione, in anbito aziendale, degli aggiornanmenti
del PTP e, in generale, di tutte |le proprie decisioni.
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E rimndata a successi Vi atti di G unta Regionale,
| "individuazione di wulteriori funzioni da attribuire alle
CPF.

Tutte le Aziende sanitarie insistenti nello stesso anbito
provinciale si avvalgono della nmedesima CPF. Nell’atto di
nom na delle CPF vengono individuate |le funzioni ad esse
attribuite sia con riferinento alle funzioni sopra elencate
attribuite dalla Gunta regionale sia in riferinento ad
ulteriori funzioni attribuite secondo |le esigenze e |e scelte
| ocali.

Rapporti di coll aborazione e condivisione delle scelte fra
CRF e CPF
La CRF e |l e CPF inprontano i reciproci rapporti al dialogo ed

alla collaborazione in nodo tale da pernettere |a
costituzione di un’ efficace rete di anbito regionale,
all’interno della quale sia ottimzzato |I’uso delle risorse
di sponi bili.

Tale rete ha I o scopo di evitare |a conduzione di val utazion
ed approfondinenti paralleli su tematiche analoghe, e di
favorire un sistema all’interno del quale i |avori prodott
da ogni CPF possano ricevere il contributo degli altri

soggetti della rete ed essere condivisi e, piu in generale,
ogni CPF concorra ad alinentare gli elenmenti di conoscenza
del | a CRF.

In particolare, la CRF e le CPF si confrontano in nodo tale
da concordare i pi ani  di attivita che devono essere
ri spettivanente adottati a cadenza annual e.

Per nmeglio garantire la collaborazione e |a condivisione
delle scelte viene istituito il Coordi nanento delle
segreterie delle CPF con la CRF del quale fanno parte il
Coordinatore e la segreteria della CRF e le segreterie delle
CPF.

La CRF e |le singole CPF si incontrano con cadenza al neno
annual e per la presentazione delle relazioni sulle attivita
svolte dall e CPF stesse.

Con successivi atti saranno wulteriornmente individuati i
termni del rapporto di collaborazione fra CRF e CPF, in
guanto tale collaborazione é ritenuta inprescindibile per la
definizione dei contenuti della politica regionale de

far maco.
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