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Oggetto: Linee di indirizzo per le attivita della Farmacovigilanza nella Regione Lazio.
Impegno dei Fondi 2007.

LA GIUNTA REGIONALE

SU PROPOSTA dell’ Assessore alla Sanita;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3;

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6, e successive modificazioni,
che detta i principi di regolamentazione del sistema organizzativo della Giunta regionale
definendo i rapporti tra gli organi di governo e la dirigenza;

VISTO il regolamento 6 settembre 2002, n. 1 e successive modificazioni, che
disciplina I’organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale;

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive
modificazioni, concernente il riordino della disciplina in materia sanitaria, a2 norma
dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421; :

VISTO il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229 inerente le norme per la
razionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale a norma dell’articolo 1 della legge
30 novembre 1998, n. 419;

VISTO il decreto legislativo 18 febbraio 1997 n. 44 che recepisce le direttive
CEE in materia di Farmacovigilanza;

VISTO it decreto legislativo 8 aprile 2003 n. 95 che introduce modifiche al
D.gs 18 febbraio 1997 n. 44, impegnando le regioni a pia specifici interventi
nell’attivita di F. armacovigilanza;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, Titolo IX art.129,
concernente “Sistema nazionale di F armacovigilanza”;

TENUTO CONTO che ¢ tra le competenze della Direzione Programmazione
Sanitaria Politiche della Prevenzione e Sicurezza sul Lavoro, la realizzazione di
programmi finalizzati all’individuazione ed allo studio di tutte le problematiche
relative all’uso ed ail’abuso dej farmaci;
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CONSIDERATO che un’efficace e completa vigilanza sugli effett attesi ¢ non
attesi dei farmaci oltre a costituire uno strumento indispensabile per la tutela della
salute dei cittadini, risulta anche indispensabile per la razionalizzazione dei consumi
con positivo riflesso sul contenimento della spesa farmaceutica;

VISTO Part. 36, comma 14 della legge 27 dicembre 1997, n. 449 (Finanziaria
1998), con il quale ¢é stata stanziata, a decorrere dall’anno 1999, la somma di €
51.645.690,00, di cui una quota pari al 50% da ripartire fra le Regioni e le Province
Autonome, “per iniziative di Farmacovigilanza e d’informazione degli operatori
sanitari sulle proprieta, I"impiego e gli effetti indesiderati dei medicinali nonché per le
campagne di educazione sanitaria nella stessa materia”;

TENUTO CONTO di quanto disposto dall’art. 1, comma 819, della Legge 27
dicembre 2006 n. 296 (Finanziaria 2007), che prevede che con accordo tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, su proposta del Ministro della
Salute, sono definiti gl indirizzi per la realizzazione dj un programma di
Farmacovigilanza attiva, attraverso |a stipula di convenzioni tra I’AIFA e Je singole
Regioni per 'utilizzazione delle risorse di cui all’art. 36, comma 14, della Legge 27
dicembre 1997 n. 449;

VISTO P’accordo del 18 ottobre 2007, tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano, concluso ai sensj dell'articolo 4 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, su proposta del Ministro della salute, dove sono
stati definiti gli indirizzi per la realizzazione di un programma di Farmacovigilanza
attiva, attraverso la stipula di convenzioni tra T'AIFA e le singole regioni per
l'utilizzazione delle risorse di cuj all'articolo 36, comma 14, della legge 27 dicembre
1997, n. 449;

TENUTO CONTO che, secondo quanto stabilito nell’accordo di cuj sopra, la
somma spetiante alla Regione Lazio ammonta ad € 2. 125.625,00, di cui il 30%, pari ad
€ 637.687,50 ¢& stato gia erogato come anticipazione per I'avvio dei programmi che
faranno parte degli accordi stipulati con I'AIFA;

TENUTO CONTO che la quota restante verra erogata solo in base alla
presentazione di specifici progetti e successivamente alla loro approvazione da parte
dell’AIFA ed alla stipula di convenzioni tra le Regioni e AIFA;

VISTA la deliberazione d; Giunta del 6 marzo 2007, n. 134, con la quale ¢
stata istituita una “Commissione regionale per le attivita di Farmacovigilanza”, di
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seguito Commissione regionale, i cui componenti sono stati nominati con successivo
decreto a firma del Presidente della Giunta del 29 maggio 2007, n. T0377;

CONSIDERATO che il compito principale della Commissione regionale, come
stabilito dalla DGR 134/07, ¢ quello di stimolare, coordinandole, le iniziative in questo
settore sia per quanto riguarda la raccolta ed analisi delle segnalazioni spontanee di
reazioni avverse, sia per quanto riguarda specifici progetti nel campo della
sorveglianza attiva e della appropriatezza d’uso dei farmaci a cuj destinare la parte dej
fondi attribuiti alle regioni dall’art. 36, comma 14 della Legge 27 dicembre 1997, n.
449

TENUTO CONTO che la Commissione regionale, recependo le indicazioni n
merito, previste dall’accordo del I8 ottobre 2007, tra il Governo, le Regioni e le
Province autonome di Trento e dj Bolzano, ha elaborato un programma di attivita per

CONSIDERATO che i piano complessivo d’intervento, stabilito dalla
Commissione regionale, si articola secondo tre linee dj indirizzo e precisamente:

1. investimenti strutturali finalizzati a sostenere e rafforzare il sistema regionale di
Farmacovigilanza;

2. la partecipazione a programmi multiregionali con prevalente carattere dj
interesse nazionale, definiti sulla base di specifiche indicazioni fornite
dall’ ATFA;

3. la promozione di progetti di approfondimento su aree di specifico interesse per
la Regione;

TENUTO CONTO che Ia Commissione regionale ritiene di dover investire
nell’immediato futuro, circa il 60% della quota parte dei fondi di cui dall’art. 36, comma
14 della Legge 27 dicembre 1997, n. 449, destinati alla Regione Lazio, negli investimenti
di tipo strutturale per il potenziamento del sistema regionale, al fine dj portare a regime le
attivitd di - Farmacovi gilanza, facendo crescere o sviluppando la sensibilita alla
segnalazione degli eventi avversj o all’appropriatezza d’uso de farmaci;

RILEVATO che gli interventi strutturali proposti riguardano:

* Pinserimento di personale a contratto, da individuare attraverso specifici
requisiti - professionali, a Supporto  dell’attivita  dej responsabili  dij
Farmacovigilanza che opcrano nella Regione;

* la realizzazione dj specifici pacchetti formativi destinati a tutti gli operatori
sanitari coinvolti, sulle tematiche della segnalazione di eventi avversi e sulla

Farmacovigilanza in genere;
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* la predisposizione ¢ la gestione di un sito internet regionale dedicato alla
Farmacovigilanza;

* la creazione di una rete dj centri di informazione sul farmaco sulla base di
quelli gia presenti sul territorio, potenziandone le risorse umane e tecnologiche;

* 1l potenziamento delle attivita dj analisi della prescrizione farmaceutica allo
scopo di favorire I"appropriatezza d’uso dei farmaci e I'implementazione dj
progetti di audit per tuttj i prescrittori ¢ di predisporre modelli dj analisi delle
segnalazioni di eventi avversi ai farmaci attraverso la pubblicazione periodica
di rapporti sulla prescrizione in ambito ospedaliero ¢ territoriale, e sulle
segnalazioni di eventi avvers; segnalati nel Lazio, confrontati con la situazione
nazionale, nonché attraverso I'invio di una reportistica inviata a tuttj i
prescrittori contenente il profilo prescrittivo di ciascuno;

CONSIDERATO che, per 'inserimento di personale a contratto a supporto delle
attivita istituzionali dj Farmacovigilanza, ]a Commissione regicnale ritiene opportuno
acquisire, mediante avviso di selezione pubblica per sol titoli, 15 farmacisti che
andranno ad affiancare i responsabili di Farmacovigilanza a livello regionale ¢
territoriale e 3 medici a supporto delle attivitd svolte nei centri dj informazione sul
farmaco, per rapporti di lavoro a tempo determinato, per la durata di 24 mest;

regionale ¢ prevista, dall’accordo del 18 ottobre 2007 tra il Governo, le Regioni ¢ le
Province autonome dj Trento e di Bolzano, I'utilizzazione del 10% della quota parte dei
fondi attribuiti e che la partecipazione a detti progetti risulta vincolata alla valutazione
dei singoli protocolli ed alla verifica della fattibilita degli stessi in ambito regionale;

RILEVATOQ che la Commissione regionale, relativamente aj progetti specifici, ha
individuato tre grandi aree dj interesse all’interno delle quali sviluppare dei progetti al
fine di migliorare 1a qualitd dell’assistenza farmaceutica, quali la Farmacovigilanza, 1a
farmaco utilizzazione e Pappropriatezza d’uso, nonché informazione e la formazione
sul farmaco;

TENUTO CONTO che I'obiettivo dej progetti ¢ quello di migliorare la qualita e [a
quantita delle segnalazioni degli eventi avversi ai farmaci e di migiiorare le conoscenze
sul profilo di rischio e sull’appropriatezza d’uso dei farmaci;

TENUTO CONTO che Ia Commissione regionale valuterd la possibilita dj
finanziare i progetti specitici di cui sopra dopo aver esaminato i singoli protocolli;

CONSIDERATO che ’approvazione di Quanto previsto nelle linee di indirizzo per
’impegno dei Fondi 2007 destinati alla Regione Lazio, consentira lo svincolamento
della parte restante dei fond; che verra erogata solo in base alla presentazione dj
progetti che costituiranno oggetto della convenzione da stipulare con I’ AIFA;
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VISTO lart. 22 della L.R 28 dicembre 2006, n. 27 con il quale ¢ stato istituito un
capitolo specifico di bilancio — H 13543 - denominato “Anticipazione da parte della
Regione delle risorse statalj di cui alla legge 449/97 in materia di attivita dj
Farmacovigilanza”, per la gestione dei fondi dedicati;'

RITENUTO che il programma di cui trattasi debba essere coordinato dalla

Direzione Regionale Programmazione Sanitaria Politiche della Prevenzione e Sicurezza
sul Lavoro, Area Programmazione Qualita, Ufficio di Farmacovigilanza;

ATTESO CHE il presente atto non & Soggetio a concertazione con le parti sociali;

Per tutto quanto espresso in premessa

all’unanimita,
DELIBERA

di approvare le lince di indirizzo per le attivita della Farmacovigilanza nella Regione ..
Lazio con I'impegno dei Fondj 2007, di cui all’Allegato A, parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento, che formeranno oggetto della convenzione da
stipulare con I’AIFA.

La presente deliberazione verra pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.

f}% IL PRESIDENTE: F.to Pietro MARRAZZO

_ Bocumento di IL SEGRETARIO: F.to Domenico Antonio CUZZUPI
Micrasoft Office Worc

’ o
o S
'é( REGIOWE | T

) I
i ot

LAZHY i




nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

ALLEGATO A

r le attivita della Farmacovigilanza
nella Regione Lazio. Impegno dei Fondi 2007.

Premessa

La Regione Lazio ha istituito con un apposito decreto (DGR n. 134 del 6 marzo 2007) una
Commissione Regionale, composta da 12 membri, con compiti di coordinamento ed
indirizzamento delle attivita di Farmacovigilanza in ambito regionale.

Questa Commissione ha elaborato le “Linee di indirizzo per l'impegno dei Fondi 2007 della
Farmacovigilanza” che sono di seguito illustrate.

Considerando che il termine Farmacovigilanza si deve intendere. in una accezione ampia,
come linsieme delle iniziative ed attivita tese a migliorare le conoscenze sul profiio
beneficio-rischio delluso dei farmaci dopo la loro commercializzazione, il piano
complessivo della Regione Lazio si articola secondo tre linee di indirizzo:

= investimenti strutturali: finalizzati a sostenere e rafforzare il sistema Regionale:

* la panrecipazione a programmi multiregionali con prevalente carattere di
interesse nazionale:

* la promozione di progetti di approfondimento su aree di specifico interesse per
la Regione Lazio.

L'investimento pi consistente, almeno inizialmente, riguardera le linee di patenziamento
del sistema Regionale (circa il 60%) con l'obiettivo di portare a regime le attivita deila
Farmacovigilanza della Regione.

| protocolli dei programmi di carattere multiregionale saranno successivamente definiti
sulla base dei risultati degli incontri previsti su queste tematiche presso I'AIFA.
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- Investimenti strutturali
Sono previsti una serie di interventi di “‘investimento”, mirati all'acquisizione, da parte del
personale e delle strutture del settore farmacovigilanza della Regione Lazio, di strumenti,
tecnologici e non, e know-how specifico in grado di far crescere e sviluppare ulteriormente
nel tempo la capacita di affrontare situazioni critiche contingenti, di sviluppare la sensibiiita
alla segnalazione degli eventi avversi e allappropriatezza d'uso dei prodotti medicinali.

Gli interventi proposti riguardano:

* L'inserimento di personale a contratto, da individuare attraverso specifici requisiti
professionali, a supporto delle iniziative dei responsabili di farmacovigilanza che
operano nella regione Lazio ovvero delie ASL, delle Aziende Ospedaliere, IRCCS e
Policlinici  Universitari. Tale personale sara  adeguatamente formato e
lassegnazione ai Responsabili di Farmacovigilanza sara conseguente ad un invio
periodico (trimestrale) da parte dei responsabili stessi di una relazione allg
Commissione Regionale di Farmacovigilanza sulle attivita svolte e i risultati
raggiunti.

Si pué ipotizzare I'acquisizione di tredici farmacisti per i compiti pit strettamente di
farmacovigilanza e di tre medici a tempo parziale per [istituzione di una rete di
c¢entri di documentazione sul farmaco.

* La realizzazione di un pacchetto formativo destinato agli operatori sanitari in ambito
ospedaliero, ai medici di medicina generale ed ai pediatri di libera scelta sulle
tematiche della segnalazione di eventi avversj e sulla farmacovigilanza in genere.
Tale attivita prevede una fase iniziale di predisposizione del materiale formativo
(manualistica, diapositive, ecc.) seguita dalla formazione di un gruppo di operatori
sanitari che avranno successivamente il compito di formare | colleghi. Questa
attivita sara svolta in collaborazione con |l Centro di Formazione in Medicina
Generale.

* La conduzione, nel corso dej 2008, di aimeno due iniziative di formazione (una
rivolta @ MMG-PLS, T'altra a medici ospedalieri) utilizzando i pacchetti formativi
realizzati in collaborazione con il Centro dj Formazione regionale.

* La predisposizione e gestione del sito Regionale internet sulla Farmacovigilanza
destinato alla diffusione delle iniziative legate ai progefti e delle informazioni di
interesse per gli operatori delia sanita e per il pubblico.

* La creazione di una rete regionale di centri di informazione e documentazione sul
farmaco sulla base di quelli gia presenti sul territorio, potenziandone le risorse
umane e tecnologiche. '

La rete sara a disposizione di tutte le strutture regionali impegnate sulle tematiche
della farmacovigilanza e dell'appropriatezza d'uso dei farmaci.

* |l potenziamento delle attivita di analisi della prescrizione farmaceutica allo scopo di
favorire I'appropriatezza d’uso dei farmaci e Iimplementazione di progetti di audit
‘ per tutti i prescrittori e di predisporre modelli di analisi delje segnalazioni di eventi
;;.H avversi ai farmaci attraverso la pubblicazione periodica di:
_ n o rapporti sulle segnalazioni di eventi avversi nel Lazio e confronti con la
f D :“}3 situazione nazionale (semestrale);
o rapporti sulla prescrizione farmaceutica in ambito territoriale ed ospedaliero
(semestrale e annuaie);
C reportistica da inviare aij prescrittori (MMG, PLS e Specialisti) con le informazioni
relative al loro profilo prescrittivo (trimestrale).
¢ Campagna di informazione 3u un carretto uso di farmaci.
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Progetti interregionali

L'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA), come specificato dalle linee di indirizzo del
programma di farmacovigilanza attiva, sottolinea l'importanza delio sviluppo di progetti di
valenza nazionale o multi regionale su tematiche dj particolare interesse per la
farmacovigilanza e Fappropriatezza d'uso dei farmaci.

La regione Lazio, sulla base anche di una specifica manifestazione di interesse in merito
da parte di altre regioni, si propone di partecipare ai seguenti progetti:
* informazione alle donne sugli effetti dell'utilizzo della terapia ormonale sostitutiva
(TOS) in menopausa: :
* Uso prudente degli antibiotic in et3 pediatrica;

* sorveglianza della vaccinazione delle adolescenti contro il papilloma virus (HPV),
potenziale responsabile del cancro al colio dell’utero.

La decisione definitiva sull'adesione ai progetti sopracitati & vincolata alla valutazione da
parte della Commissione dei protocolli operativi.

Progetti specifici

Sono previste tre grandi aree di interesse, all'interno delle quali sviluppare dei progetti
specifici volti a migliorare ia qualita dell’assistenza farmaceutica per i cittadini del Lazio. Ed

sono la farmacovigilanza, la farmaco utilizzazione e |
e formazione sul farmaco.

L'obiettivo dei progetti & quello di migliorare la qualita e la quantita delle segnalazioni, di
migliorare le conoscenze sui profilo di rischio e sullappropriatezza d'uso dei farmaci.
Le proposte di progetto che song state presentate sono le seguenti:

* Appropriatezza dei trattamenti antiaggreganti post e peri angioplastica-PTCA.

* Appropriatezza prescrittiva degli ipoglicemizzanti orali nella prassi terapeutica anni
2003-20086.

* Appropriatezza prescrittiva delie statine nella prassi terapeutica anni 2003-2006.
* Consumo dei farmaci antibiotici nelle terapie intensive romane.
+ Differenziali sociali nell'uso di farmaci nelle malattie croniche.

* Farmacovigilanza attiva in Medicina Generale: la coterapia quale motivo di
eventuali reazioni avverse e/o interazioni tra farmaci, prodotti erboristici, integratori
alimentari.

/ ¢ Promozione dell'appropriatezza deil'uso dej farmaci antidepressivi.
J ﬂ:;- Studio sulluso degii antidepressivi ed antipsicotici attraverso I'analisi delia
/;;é variabilita prescrittiva negli anni 2004-2006.

* Valutazione dellimpatto di una informazione specifica diretta ai pazienti, da parte dj
farmacisti clinici ospedalierifesperti in farmacovigilanza, nella rilevazione della
tossicita, degli eventi avversi e della compliance dei farmaci oncologici ad uso

oraie.
La Commissione valutera Ia possibilita di finanziare questi progetti solo dopo/.l?ﬁ-«_

presentazione di protocolli dettagliati. ;;;f‘%-?-"”mf«:ﬁi;\
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