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ATTI DIRIGENZIALI DI GESTIONE
DIREZIONE REGIONALE TUTELA DELLA SALUTE
E SISTEMA SANITARIO REGIONALE

DETERMINAZIONE DEL DIRETTORE 22 febbraio 2006, n. 513.

Modalita di erogazione dei farmaci classificati in regime di rimborsabilita in fascia H e in regime di
fornitura OSP2.

IL DIRETTORE REGIONALE

VISTA la L.R. del 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 1 dicembre 2005, n.19*Modifiche ‘al regolamento regionale 6
settembre 2002, n 1 “Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale

e successive modificazioni;

VISTA la determinazione 25 luglio 2005 dell’Agenzia Italiana del Farmaco —AIFA “Elenco
aggiornato dei medicinali rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN), con indicazione del
regime di fornitura” ed in particolare 1’allegato 1, in cui sono definite le modalita di fornitura
(Distribuzione) dei farmaci e classificazione ai fini della rimborsabilita;

VISTA la nota assessorile del 28 settembre 2005 n.116098 “Determinazione AIFA 25 luglio 2005 —
Erogazione farmaci OSP2”, con cui sono state fornite alle strutture sanitarie le prime indicazioni
concernenti le modalitd di erogazione dei medicinali classificati dall’AIFA ai fini della
rimborsabilitd in fascia H ¢ ai fini della fornitura come OSP2;

VISTA la circolare assessorile del 8 ottobre 2003 n.6 inerente “Disposizioni sul flusso informativo
relativo ai farmaci a somministrazione diretta (Flusso F)”;

VISTA la DGR 16 dicembre 1997, n.8111 “Programma finalizzato di finanziamento delle
prestazioni di assistenza ospedaliera per acuti in regime di ricovero ordinario, day hospital,
trattamento a domicilio, ed assistenza ambulatoriale ospedaliera per persone con infezioni HIV ed
AIDS”;

VISTA la DGR del 24 febbraio 1998, n.515 “Programma finalizzato di finanziamento delle
prestazioni farmaceutiche di trattamento a domicilio ed assistenza ambulatoriale ospedaliera per
persone portatrici di trapianto d’organo e persone affette da sclerosi laterale amiotrofica”;

VISTA 1a nota assessorile del 20 luglio 1998 n.15851 inerente 1’individuazione delle strutture
autorizzate per la distribuzione dei farmaci Cell-Cept ¢ Riluzolo;

VISTA la DGR del 12 luglio 2002, n.920 inerente “Regolamentazione della nutrizione artificiale
domiciliare nella Regione Lazio”,

VISTA la determinazione 22 ottobre 2003, n.2989 di “Aggiornamento dell’elenco delle strutture
autorizzate alla prescrizione dei farmaci antiretrovirali alle persone con infezione da HIV e alle
persone con AIDS di cui all’allegato II della DGR del 16 dicembre 1997, n.8111;

VISTA 1a DGR del 7 gem.xaio 2005 n.20 “Individuazione della rete regionale dei centri e dei presidi
per la sorveglianza, la diagnosi e la terapia delle malattie rare. Aggiornamento ¢ sostituzione
dell allegato n.1 alla DGR del 5 dicembre 2003, n.1324”;
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VISTA la nota assessorile del 9 febbraio 2005 n.18348 con cui sono state definite le modalita di
distribuzione delle specialitd medicinali Hepsera e Fuzeon;

VISTA la determinazione del 1 febbraio 2006 n.201 “Aggiornamento dei centri regionali per lo
studio Osservazionale Antares di cui all’allegato A della Determinazione del 4 marzo 2005 n.863”;

VISTA la nota assessorile del 13 giugno 2005 n.74686/4V05 inerente la determinazione AIFA del 3
novembre 2004 —farmaco Somavert;

VISTA la determinazione del 6 febbraio 2005 n.288 “Aggiomamento della determina 3295 del 26
luglio 2005 -Centri per la prescrizione e distribuzione del farmaco Tracleer Bosentan Monoidrato
per pazienti affetti da ipertensione arteriosa polmonare- elenco aggiornato a gennaio 2006

VISTA la nota assessorile del 6 settembre 2005 n.107679 con cui & stato comunicato all’Istituto
Superiore di Sanitd, al fine di istituire i registri nazionali per la raccolta dei dati diagnostici e di
follow-up dei farmaci orfani, I’elenco dei centri individuati dalla Regione Lazio abilitati all’utilizzo
delle specialita medicinali Zavesca, Ventavis, Aldurazyme, Carbaglu, Somavert;

VISTA la DGR del 10 gennaio 2006 n.13 inerente la “Comissione per Prontuario Terapeutico
Ospedaliero Territoriale Regionale”;

TENUTO CONTO della nota del 29 novembre 2005 n. DG/AIFA/90954/segr/P del Direttore
Generale dell’ Agenzia Italiana del Farmaco, con cui gli Assessorati Regionali alla Sanita sono stati
invitati ad assumere procedure atte ad assicurare I’accesso alla terapia ai pazienti con i farmaci
classificati in regime di rimborsabilita in fascia H ¢ in regime di fornitura OSP2;

TENUTO CONTOQ deila nota del 10 gennaio 2006 n.210 dell’Ordine dei Farmacisti della Provincia
di Roma, con cui ¢ stato comunicato 1’esito degli incontri, patrocinati dall’ordine professionaie
stesso, tra farmacisti del Servizio Sanitario Nazionale operanti nell’ambito regionale ed i
rappresentanti della Societa Scientifica di Farmacia Ospedaliera (SIFO), ed in particolare il
documento approvato nelle riunioni concernente il raggruppamento, in tre elenchi dei farmaci
classificati in regime di rimborsabilita in fascia H e in regime di fornitura OSP2, secondo le diverse
modalita di erogazione;

RITENUTO di assumere una procedura regionale, che sia univoca su tutto il territorio e che assicuri
ai pazienti un accesso alla terapia con i farmaci in regime di rimborsabilita in fascia H e in regime
di fornitura OSP2, tenendo conto della tipologia dei farmaci, ed in particolare:

dei rischi clinici, effetti collaterali e reazione avverse

delle forme farmaceutiche e vie di somministrazione

dell’attivazione del Registro Nazionale presso I’Istituto Superiore di Sanita

dell’erogazione dei farmaci da parte dei servizi farmaceutici delle strutture sanitarie;

RITENUTO inoltre di adottare il documento elaborato nell’ambito dell’Ordine professionale dei
Farmacisti di Roma di cui sopra, in cui sono indicate le “Procedure per I’erogazione dei farmaci H-
OSP2” (allegato 1) ed i tre elenchi di farmaci oggetto dell’erogazione (elenco 1 “Farmaci H-OSP2
erogabili direttamente dal servizio farmaceutico della Azienda USL di residenza del paziente su
piano terapeutico definito dal centro specialistico”; elenco 2 “Farmaci H-OSP2 erogabili
direttamente su attivazione del piano di nutrizione artificiale domiciliare”; elenco 3 “Farmaci H-
OSP2 erogabili direttamente dJui centri prescrittori o da idonea unitd operativa medica
DH/Ambulatori/CAD/Centri Dialisi);
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Per quanto sopra esposto,
DETERMINA

Le procedure relative all’erogazione dei farmaci, classificati in regime di rimborsabilita in fascia H
e in regime di fornitura OSP2, sono indicate nell’allegato 1 del presente provvedimento, di cui ne fa

parte integrante,

I farmaci classificati in regime di rimborsabilita in fascia H e in regime di fornitura OSP2, suddivisi
in tre elenchi, secondo le diverse modalitd di erogazione di seguito indicati, sono riportati
nell’allegato 2 al presente provvedimento di cui ne fa parte integrante:

elenco 1 “Farmaci H-OSP2 erogabili direttamente dal servizio farmaceutico della Azienda USL di
residenza del paziente su piano terapeutico definito dal centro specialistico”;

elenco 2 “Farmaci H-OSP2 erogabili direttamente su attivazione del piano di nutrizione artificiale
domiciliare”;

elenco 3 “Farmaci H-OSP2 erogabili direttamente dai centri prescrittori o da idonea unita operativa
medica -DH/Ambulatori/CAD/Centri Dialisi .

Gli elenchi dei farmaci di cui al periodo precedente saranno aggiornati, con pari provvedimento,
con gli eventuali ulteriori farmaci Autorizzati all’Immissione in Commercio da parte dell’Agenzia
Italiana del Farmaco —AIFA classificati in regime di rimborsabilita in fascia H e in regime di
fornitura OSP2, sentito il parere della Commissione per il Prontuario Terapeutico Ospedaliero
Territoriale Regionale di cui alla DGR del 10 gennaio 2006 n.13 a fronte di una segnalazione da
parte dell’ Area Farmaceutica e Cure Primarie della Direzione Regionale Tutela della Salute e S.S.R.
e tenendo conto di:

e cartatteristiche clinico-farmacologiche,
rischi clinici,
effetti collaterali e reazione avverse
forme farmaceutiche e vie di somministrazione
attivazione del Registro Nazionale presso 1’Istituto Superiore di Sanita
erogazione dei farmaci da parte dei servizi farmaceutici delle strutture sanitarie.

1l presente provvedimento entrera in vigore il giomo della sua adozione e sara pubblicato nel
Bollettino Ufficiale della Regione Lazio, nonché sara disponibile sul sito web della Regione Lazio

all’indirizzo www.regione.lazio.it tra le “Ultime notizie”

11 direttore

NATOLI
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Allegato 1

Procedure per I’erogazione dei farmaci classificati in regime di
rimborsabilita H e in regime di fornitura “OSP2” nella Regione Lazio.

1. Abbreviazioni e definizioni

A.LF.A. Agenzia Italiana del Farmaco
CAD Centro Assistenza Domiciliare
D.H. Day Hospital

Farmaci con regime di
fornitura OSP2

Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, utilizzabili
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile o in ambito extraospedaliero, secondo le disposizioni
delle Regioni e delle Provincie autonome.

Farmaci di classe H

farmaci a carico del SSN a condizione che siano utilizzati
esclusivamente in ambito ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile

G.U. Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana

LS.S. Istituto Superiore di Sanita

N.A.D. Nutrizione Artificiale Domiciliare

PHT Prontuario per la presa in carico del paziente e la continuita
assistenziale Ospedale Territorio

S.S.N. Servizio Sanitario Nazionale
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2. Modalita’ operative - Descrizione attivita’

Di seguito si riporta il diagramma di flusso che indica le fasi previste per I‘erogazione dei farmaci H
OsP2.

IL FARMACISTA DEL

IL MEDICO DELLA
" McEsirlfgoDEL U.0. NUTRIZIONE SERVIZIO IL MEDICO DEL NOTA I
PRES GRITTORE ARTIFICIA LE FARMACEUTICO DELLA DH/AMBULATORIO/
DOMICILIARE ASL DIRESIDENZA DEL CAD/CENTRQ DIALISI
PAZIENTE
PRESCRIVE IL NOTA 2
FARMACO
NOTA 3

St o EROCGA IL
- "|FARMACO

INSERITO NELL’

NOTA 4

FARMACO
INSERITO NELL’
ELENCO 22

PREDISPO
ILPIANONE EROGA IL
NUTRIZIONALE FARMACO

FARMACO
INSERITO
NELL'ELENCO 3

NOTA 5

-

SI

INFORMA E
EROGAZIONE NO » o > ARRUOLA IL
DIRETTA? INDIRIZZA PAZIENTE
v

EROGA IL
FARMACO
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Nota 1

Centro Prescrittore: negli elenchi 1, e 3 (Allegati 1 e 3) per ciascun farmaco sono indicati i Centri
Prescrittori.

UO di Nutrizione Artificiale Domiciliare: sono le Unita Operative gia individuate dalla Regione
Lazio per Dattivazione dei piani di Nutrizione Artificiale Domiciliare.

Servizio Farmaceutico della ASL di residenza del paziente: ¢ quello di norma gia preposto
all’erogazione diretta dei farmaci ai pazienti o ai presidi territoriali (Servizio Farmaceutico
Territoriale) €/0 alla erogazione dei farmaci alle Unita Operative di ambito Ospedaliero (Servizio
Farmaceutico Ospedaliero).

DH, Ambulatori Ospedalieri o Territoriali, CAD (Centro Assistenza Domiciliare), Centri
dialisi pubblici o privati accreditati e non accreditati sono quelli specifici per 1’area clinica di
trattamento, presenti nella ASL di residenza del paziente o in altra Azienda Sanitaria della Regione

Lazio.

Nota 2

11 Centro Prescrittore redige la prescrizione secondo le indicazioni riportate nella scheda tecnica/
determinazione AIFA di ciascun farmaco e ottempera a tutti gli eventuali adempimenti previsti
dalla normativa vigente (scheda di arruolamento, scheda di follow-up, attivazione registro dati ISS,
raccolta, custodia e invio dei dati alle autorita competenti, eventuali segnalazioni di reazioni avverse

etc).

Nota 3

L’elenco 1 (All. 1) comprende farmaci dispensabili direttamente dal Servizio Farmaceutico della
ASL di residenza del paziente.

I criteri di inclusione dei farmaci H OSP2 in questo elenco sono:

Moderati rischi di reazioni avverse;

Forma farmaceutica e via di somministrazione che non comportano particolare rischio per il
paziente;

Erogazione tramite i Servizi Farmaceutici della ASL di residenza del paziente sancite da specifiche
normative in vigore (es Riluzolo per Sclerosi Laterale Amiotrofica, micofenolati per la prevenzione
del rigetto nel trapianto d’organo, etc.),

Analogia con altri principi attivi gid in uso e distribuiti direttamente nell’ambito del PHT

L’ Assistito o un suo delegato, con la prescrizione o il piano terapeutico, se previsto, si reca al
Servizio Farmaceutico della ASL di residenza per 1’erogazione diretta del farmaco.

Nota 4

L’elenco 2 (All. 2) comprende i farmaci utilizzati per la nutrizione parenterale o per correggere
squilibri idroelettrolitici.

Il Centro Prescrittore, nei giorni precedenti la dimissione del paziente, invia richiesta di piano
nutrizionale all’Unita Operativa di Nutrizione Artificiale Domiciliare (U.O. NAD). La stessa UO
NAD, effettuati gli opportuni adempimenti, trasmette la prescrizione al Servizio Farmaceutico della
ASI. di residenza del paziente che eroga dircttamente il farmaco ¢ quanto altro eventualmente
necessario all’infusione , sccondo quanto previsto dalla normativa regionale vigente in tema di
Nutrizione Artificiale Domiciliare. '
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Nota 5

L’elenco 3 (All 3) comprende, salvo diverse disposizioni della Regione Lazio, i restanti farmaci H
OSP 2 che rispondono almeno ad uno dei seguenti criteri,:

presenza di rischio clinico elevato sia per forma di somministrazione sia per effetti collaterali o
possibilita di reazioni avverse (esempio: farmaci da somministrare per via endovenosa, farmaci
antiblastici, etc);

gid normata erogazione da parte di appositi Centri specialistici (esempio: farmaci antiretrovirali per
la patologia HIV);

prevista attivazione del Registro Nazionale ISS o inseriti nell’elenco dei farmaci sottoposti a
monitoraggio intensivo.

I farmaci inclusi nell’elenco 3 devono essere consegnati al paziente prioritariamente dai Centri
Prescrittori per garantire: I’immediata fruibilita del farmaco, il diritto di scelta del paziente, il
follow-up e gli adempimenti di natura farmacoepidemiologica (es. Registro Nazionale ISS, farmaci
sottoposti a monitoraggio intensivo), qualora previsti.

Nel caso in cui il Centro Prescrittore eroghi il farmaco H OSP2 a paziente non in carico all’Azienda
a cui detto Centro afferisce, lo stesso potra attivare il File F per la compensazione intra e inter
regionale.

Solo nel caso in cui ’erogazione diretta del farmaco da parte del Centro Prescrittore possa
determinare “disagi per il paziente”, questi potra essere indirizzato alla ASL di residenza.

Per “disagi per il paziente “ si intendono quelli determinati dal contemporaneo verificarsi dei
seguenti due eventi:

difficolta da parte del paziente di raggiungere il Centro Prescrittore a causa della notevole
distanza dal proprio domicilio (es. Centro extraregione e/o paziente domiciliato in sedi disagiate);
accessi ripetuti del paziente al Centro Prescrittore, su richiesta del Centro stesso, ad intervalli
temporali superiori a tre mesi, se e in quanto consentito dalla normativa in vigore e in accordo con

le good clinical practice.

11 Servizio Farmaceutico della ASL di residenza del paziente informa e indirizza il paziente stesso
favorendo lo scambio di comunicazioni tra il Centro Prescrittore e 1” Unita Operativa Medica (DH,
ambulatori Ospedalieri o Territoriali, CAD, Centri dialisi) pili idonea all’eventuale arruolamento del
paziente per I’ erogazione del farmaco.

Gli elenchi 1, 2 e 3 devono essere considerati “dinamici” in quanto:

eventuali ulteriori farmaci classificati dall’AIFA in regime di rimborsabilita “H” e in regime di
fornitura “OSP2”, potranno essere inseriti nell’elenco 1 oppure 2, oppure 3 tenendo conto dei criteri
esplicati nelle note 3, 4 ¢ 5 della presente Procedura;

I’emanazione di specifica direttiva della Regione Lazio potrebbe prevedere per una determinato
farmaco 1’inclusione in uno dei tre elenchi e/o il passaggio da un elenco ad un altro.
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