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Oggette: Commissione per Prontuario Terapeutico Ospedalicro Territoriale Regionale,

LA GIUNTA REGIONALE

Su proposta dell” Assessore alla Samila;

VISTA la legge 23 dicembre 1978, n.833, relativa all’istituzione del Servizio Sanitario
Naziomale.

VISTG il decreto legslative 30 dicembre 1992, n 502, ¢ svecessive modificazioni,
comeernente 1| novdimo della disciplina in materia sanitara, a nonna dell’art. 1 della legge 23
plobre 1992 n 421,

VISTO 11 deereto lepislative 19 ghugno 1999, 1,229 inerente f¢ norme per la
razionalizzazione del Scrvizio Sanitario Nazionale a norma dell’articolo 1 della legpe 30
novembre [ 995, o.d1Y;

VISTA la Legge Regionale del 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifiche ed
integraziceni;

VISTO 11 Regolamento Regionale 6 setternbre 2002, nol “Regolamento di organi czazione
deghi ullici € dei servizi della Giunta Regionale™ e successive modifiche ed integrazioni;

VISTA la Legge 4052000 di conversione det decrcto legge 18 setiembre 2001, n.347
recante “Interventi urgenti in matenia di spesa sanilana;

VISTA laleppe 8 aposto 2002 0. 178:

VISTA la determinazionc dell”Agenaa llaliana del Farmaco 29 ottobre 2004 “Note ATFA
20K {Revisione delle note CUF);

VISTA la determinazione dell’Apgenzia [taliana del Iarmaco 25 luglio 2005 inerente
“Flenco aggiomato dei medicinali omborsabili dal Servizio Sanitario nasonale (SSN), con
indicazione del regime di fomilura®™:

VISTA la DGR del 7 marzo 2003, n.174 “Art.387 del regolamento 0 settoimbre 2002, n. 1
Determinazione dei compensi a membri estemi all’amministrazione regiomale per lo
svolgimento di incarichi in seno a consulte, comilatl ed atri organismi comunque
denominati™;

VISTA la DGR del 21 settembre 2001 n.1388 & “Costituzione Commissione per
aggiornamenta ¢d elaborazione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale - PTOR”
appresso indicata come Cominigsiong;

VISTO il decreto del Presidente della Giunta Regionale del 1 marzo 2002 n.84 e succossive
mtegrazioni di nomina dei componenti della Commissione preposta all‘elaborazione ¢
aggiomamento del PTOR;

VISTA la determivazione del 13 lugho 2004 n 2795 di Agriomamento
Terapeutico Ospedaliern Regionale —-PTOR edizione 2004;
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VISTE le determinazioni del 24 tebbraio 2005 1.747 e del 20 aprile 2005 n. 1703
all"aggivmamento del FTOR edizione 2004 di cui al punto precedente:

CONSIDERATO che la Commissione & decaduty per la scadenza del mandale ¢ che oceorme
costitunre la mieva Commumizsione per aggiomamento ed elaborazione del PT.OLR ;

VISTE le numerose istanze, pervenute presso "Arca Farmaccutica e Cure Primarie del
Diparlimento Sociale, presentate dalle aziende farmaccutiche per inserimento di farmaci
nel P.T.OE

f CONSIDERATA esigenza di aggiomare costantemente il P T.OR. in quanto stramento
i dinamico connesso al continul inserimentt ¢ modifiche delle Autonzaazioni di lnmissione
- in Commercio (A LC.} det farmact da parte del Ministero della Sanitd e di pubblicarlo
B annualmente sud Bollettine Uficiale della Regione Lazio;

i CONSIDERATC noltre che con le determinazione dell’ AIFA del 29112004 “Note AIFA

2004 (Revisione delle note CUFY” e del 25.07.2005 “Elenco aggiomato dei medicinali
rimbursabili dal Servizio Sanilario nacdonale (S8N), con indicazione del regime di
fornitura™, sune stati individuatl dspelivamente 1 farmaci inseriti nel Trontvaric della
Distribuzione Diretta —PUT ¢ le modalid & fornitura (distribuzione) dei farmaci @ ta foro
classificazione a [ini della rimborsabilila a cartco det Servizio Sanitario Navionale:

TENLUTO CONTO che negli ultimi anni la concerione e iz struttura dei servizl assistenziali
51 € radicalmente modificata ed in particolare ¢ cambiate 1"organizzazione dell'uspedale
concepito come area della tergpia intensiva ¢ della eriticitd, mentre alla medicina territoriale
& afftdata ta gestione delle crunicita,

TENUTO CONTO della natura stessa dei fanmaci attualmente insent nel PEHT, di cuf alla
determinaziene AlFA del 29 otlobre 2004, poiché si tratta di farmaci farmacologicamente
melte attivi ed ofilizzati per patologie g culb complessild climica e gestionale prevede up
ticorse penodico da paite dei pasdent alle strutiure sanitarie specialistiche abilitate alla
prescrizione degh stessi farmact;

RYFENUTO di potersi avvalere delle competenze specifiche detla Commissione al fine di
individuare idones modalita distributive per quei lannaci sttualmente in commercio ovvero
di quelli che vemanno in [uuro autorizzati all immissione in commercio da parte dell' ATF A
¢ classificati OSP 1, OSP 2, OSPL ¢ USPL e di altre classificarion che richiedono
dispasizions specifiche regionall, secondo quanto indicato neila tabella | dell’allegato 1 della
determinazione AIFA del 25 luglio 2005, onde conscntire alla Regione di individuare
madalitd per un accesso ugevole alla terapia ai pazienti che ne hanno hisogno,

RITENUTO moltre che la Commissione debba cssere formata da esperti nelle diverse
branche mediche, da farmacisti pubblici ¢ privati, da medici della medicina generale ¢
rappresentanti dell’assessorato alla sanita csperti nel settore, ab fine di assicurare una cotretia
stesura del prontuario terapentico ospedaliero regionale;

CONSIDERATO moltee che la Commissione, dope la nomina dei componenti che avvend

con atto Jef Presidente della Giunta Regionale, stabilird i criteri generali da ﬂgl]{'iﬁ.'.r.é-l_ﬁ_t.;.-’.'{‘_;?

. Fintroduzione dui farmaci nel Promtuario Terapeutico Capedahiers Terttoriale E_i;g'iﬂ:ﬁale 'é“é[f,p

.<'z P eritert di redazione ¢ di gestione del prontuario stesso; S -’1(33{15:‘1"--
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RITUNUTO che il Prontuario Terapeutico Ospedalicro 'Tervitoriale Repinnale rigs
un valido strumento seientifico. cultirule o gostionale i grado di assicueare I"approg
¢ la promozione del buon uso del Farmaco, con una potenziale ridudione ¢ razionalizzazione
del loro consume in ambito ospedaliero ¢ con una consegrentc e significativa ricadula anche
m ambito terriorjale:

RITENUTG che tale prontuario rappresenta inolire un atto di divettiva nei confronti delle
Aziende USL ¢ delle Aziende Ospedaliere, che dovono pertante provvedere olla sua
applicazione,

Por quanto Cllalo in premessa, 8.l gae vy Ta ,

DELIBERA

L. 130 costituire Ia Commissione preposty all"agyioramento od elaborazione del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regiomale - P1UOUT.R,, appresso indicats come
“Commissione™, che rappresenta I"organo tecnico scientifico g supporto dell’ Assessorato
alla Banita, con i scguenti compiti istituzional:

# Individuasionc dei criteri penerali per Pinserimento dei farmaci nel prontuario
improntati  all’individuszione  dell’efficacia clitica, rapporte  costo-heneticio,
fapporto costo-cilficaeia, farmacovigilanza ¢ compliance del paziente per ciascun
principio atlivo.

# Fsame delle istanze presentate dalle Aziende Sanitaric o Aziende farmaceutiche per
"inserimento del furmaci nel Prontuario lerapeutico  Ospedaiiero  Territonale
Regionale P.T.O.TR.

# Revisione completa del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale,
cont cadenza annuale, per consentire agli vllici la pubbiicazione del Prontuario
stosmo.

# lomire supporto tecnico seientifico, a fronte di esigenye specifiche  scgmalate
dali’Area farmaceutics della Direvione Regionale Tutela delia Salule ¢ Servizio
Samtaric Repionale  dell’ Assessorato  aliy Samia, circa Uindividuazione delje
modalita distributive che la Regione dovra mettere in aito per conseniiye un accesso
agevole alla terapia at pazienti che ne hanno Msogne per quel farmaci auterizeati
allimmissione in commercio dalla Agenzia Jlaliana del Farmaco —ATFA e che
Presentane una classilicazions, ai [ini della tornitura, come OSI-], OSP-2 OSEL ¢
USPT. ovvero di altre classilicazioni che richicdone disposizioni specificke regionali,
secimdo quanto indicato nella tabelia | dell’allegato 1 della determinazione ATFA
del 25 luplio 2005,

2. La Commissione, di cui ¢ Presidente I"Asscssore alla Sanitd ovvero un o sostituto

individuato nell’ambito dei componenti defla Commissione dalla stesso ASsessore,

dovrd essere formata da;

¥ Competenli nelle diverse Jdi scipline mediche tali da comprendere sTmeno un eaporto
per  ciascuna  categoria terapeutica  funmacologica  adottata  ngl sizlerma i
classificazione  Anatomica Terapeutica Chimica -A'1C [Anutormic Therapeutical
Chemical Classitication), gia adotrata nel PTOR cui allg detmninﬂziou{:gle]r:l.i
Tuglio 2004 0122795 ed appresso ripottata, nonché, se necessario. da esPCE in i.ﬂﬁ%g,_?\
discipiine mediche: il it
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ATC A —Apparalo gastromrestinale ¢ metaholismes.
ATC B3 --Bangue ed organi cmopoieticn,

ATC C -Sistema curdiovasenlare.

ATC Y —Dermatologicd,

ATC G —histema genito urinario od ormoni sessuali.
ATC IE - Preparati ormonali sistemici, esclusi gli ermoni sessuali.

ATC T - Antimicrobic generali por uso sislemico,

ATC L Farmact antingoplastici ed unmunomodulato.

ATCM - Basterna nervoso,

ATC P -Farmaci autiparassitar, inselticid e repellenti,

ATC R Sistema respiratorio.

ATCS - Organi di senso.

o ATCY  Van (antidoti, diapnosticn, mesa di contrasto)

i # larmacisti, in rappresentanza dei servizi fwrmaceuticl delle Aviende USL, delle

o0 oo O 0000000

Aziende Ospedaliere e delle farmacie private; per quante conceme quest ultimi,
designaty dall' Ordine det Iarmacisii.
& Ln Medico di medicing generale degignato dall Ordine dei Medicei.
& Lp tfunzionario regionale o rapprescntanza dell’ Assessorato atla Sanita gsperto nel
settore farmaceutico.
# Un tunzionaric dell’Assessorato alla Sanitd con funzioni di segretario della
Commissionc.
3. Lamnomima dei componenti della Commissione avverra successivamente con decreto del
Presidente della Givnta Regtonale come previsto dall’art. 387 del regolamenio regionate
6 settembre 2002, n.1 ¢ successive modifiche € inteprazioni.
| 4. La Commissione rimared in catca per we anni dalla data di nomina dei singoli
COMPONESt.
It Prontuario Terapeutico Ospedalicro Teritotale Regionale ~P.T.O.T.R. rappresenta
uno strumento vincolante nonché un atto di dircitiva nei comfronti delle Aziende USL e
Aciende Ospedalicre che devono provvedere alla sux applicazione, per la gestione del
farmaco, secondo pli indinzA in esso contenut.
Peri compoenentl della Commissione ¢ prevista la corresponsione dei getioni di presenza
come previsto dall’art 387 del Regolamento Resionale 6 settembre 2002 n1 e dalla
DGR del T mareo 2003 1174,
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[.a presente deliberazione, che ha validita dalla data della sua adozinne, sarh pubblicata syl
Bullettino Utficiale della Regione Tario nonché rese nota sul sito web della Repione Lazio
all"indirizzo wiww.regione taziouit nel link dedicato alla sanith tra le “Ulime notizie”, al fine di

darne notizia a tutth s ggett, pueressali.

I, PEESIDENTE: &..c Piatro MASSMLAD

1 VICH SEGRKTARIO: F.Lo Laura TAMAICH
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