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Bollettino ufficiale della Regione Puglia n. 35 del 08/03/2007

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 26 febbraio 2007, n. 177

Piano di contenimento della spesa farmaceutica ospedaliera. Articolo 12 Legge regionale 28 dicembre
2006, n. 39.

L'Assessore alle Politiche della Salute, sulla base dell'istruttoria espletata dall'Ufficio n. 3, con la
collaborazione tecnica dell’A.Re.S. confermata dal Dirigente f.f. dello stesso Ufficio e dal Dirigente del
Settore, riferiscono:

Con la legge regionale 28 dicembre 2006 n. 39 ai fini della razionalizzazione e contenimento della spesa
ospedaliera sono stati previsti piani di intervento ai vari livelli decisionali e gestionali.

Piano delle azioni

Il piano delle azioni che la Regione Puglia ha previsto per il contenimento della spesa farmaceutica
allinterno degli ospedali si articolera in modo tale da consentire I'attuazione di programmi di:

1. rafforzamento della farmacovigilanza attiva in ambito ospedaliero nell'ambito delle iniziative che
afferiscono al Progetto Regionale di cui alla delibera DGR 1470/2005.

2. iniziative di informazione sui farmaci indipendente da logiche di natura promozionale,

3. monitoraggio dell'appropriatezza prescrittiva in ospedale.

4. governo della spesa farmaceutica attraverso la politica del Prontuario terapeutico ospedaliero
regionale;

5. contrasto alle acquisizioni di farmaci, nell'ambito di attivita promozionali, che condizionano la
prescrizione territoriale;

6. gestione informatizzata dei consumi di farmaci in ambito ospedaliero con possibilita di monitoraggio
farmacoepidemiologico espresso in DDD;

7. studi di farmacoutilizzazione riguardanti strategie terapeutiche con farmaci innovativi,

8. attuazione del protocollo applicativo del Regolamento Regionale del 17 novembre 2003 nelle ASL ed
Aziende Ospedaliere della Regione;

9. linee Guida per l'utilizzo appropriato dei farmaci per i quali € prevista la redazione del piano
terapeutico;

10. acquisti per area e lotti di equivalenza;

11. razionalizzazione della logistica anche attraverso magazzini centralizzati.

1. Iniziative di FV attiva

Nell'ambito del progetto di farmacovigilanza approvato con provvedimento di Giunta regionale n.
1470/05 sono stati conferiti incarichi di natura professionale per 24 mesi sia a personale amministrativo
che a:



* 24 farmacisti assegnati alle aree farmaceutiche delle Aziende territoriali
« 1 farmacista presso, la A.O. Universitaria Policlinico di Bari;

« 1 farmacista presso la A.O. Universitaria Ospedali Riuniti di Foggia;

« 1 farmacista presso I'ARES;

Tutti i farmacisti sono stati impegnati nell'attivita di farmacovigilanza e di formazione/informazione, con il
supporto del personale amministrativo. In particolare i farmacisti incaricati nelle aziende territoriali hanno
svolto programmi di lavoro orientato, prevalentemente, al monitoraggio della spesa farmaceutica
territoriale ed ad attivita formativa/informativa volta ai medici e pediatri di famiglia.

Al fine di implementare I'attivita formativa/informativa all'interno degli ospedali, con particolare
riferimento al corretto utilizzo delle note AIFA, nella consapevolezza che una corretta prescrizione di
farmaci nell'ospedale pud avere una ricaduta positiva sull'intera spesa farmaceutica, si prevede di
implementare il personale per ciascuna azienda territoriale, ospedaliera e universitaria. Per il
conferimento di incarichi professionali fino al 31/12/2007, mediante scorrimento della graduatoria riferita
alla procedura selettiva espletata dall’ARES in applicazione della citata delibera n. 1470105, nella
misura di numero 2 farmacisti per le ASL di Bari- Lecce - Foggia Taranto; numero 1 farmacista per ASL
- BAT - BR - Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico - Azienda Ospedaliera Universitaria Ospedali
Riuniti Foggia.

Il relativo onere finanziario per I'anno 2007 ammonta ad Euro 6.116.049,97, e trova regolare copertura
sul capitolo 751085 del bilancio 2006.

In ragione del finanziamento che il Ministero della salute dovesse confermare per I'anno 2008 si potra
proseguire anche sulla base della verifica dei risultati raggiunti, nell'attuazione del progetto conferendo
incarichi professionali mediante nuova procedura selettiva ai sensi della legge.

2. Iniziative di informazione sui farmaci, indipendente da logiche di natura promozionale.

Allo scopo contribuiranno:
* la regolamentazione sull'informazione medico scientifica adottata dalla Giunta Regionale con
provvedimento del 28 dicembre 2006, n. 2022;

« l'utilizzo di tutti gli strumenti culturali messi a disposizione dei professionisti dall’AIFA quali:

a) il Bollettino di Informazione sui Farmaci;

b) Guida all'Uso dei Farmaci,

c) Clinical Evidence;

d) Farmaci in gravidanza,

d) Il Formulario Nazionale

e) il processo di informazione indipendente sui farmaci, avviato con le riviste messe a disposizione del
medico di medicina generale che verra esteso agli operatori ospedalieri. .

3.Monitoraggio appropriatezza prescrittiva in ospedale

Con Determinazione del 4 gennaio 2007, pubblicata sulla Gazzetta ufficiale n. 07 del 10 gennaio 2007,
sono state emanate le note AIFA 2006 - 2007 per l'uso appropriato dei farmaci. Atteso che le note AIFA
devono essere tenute in considerazione e osservate anche dai medici ospedalieri e specialisti, negli
ospedali ed in particolare nelle Farmacie Ospedaliere saranno istituite postazioni per il monitoraggio
dell'appropriatezza prescrittiva.

In conformita a quanto disposto dal D.L.vo 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, in tema di
erogazioni appropriate ed efficacia, € obiettivo della Regione valorizzare la posizione nevralgica dei
Servizi di Farmacia Ospedaliera per effettuare I'analisi dei comportamenti prescrittivi in ambito
ospedaliero. Cido comportera la verifica delle prescrizioni effettuate alla dimissione o alle visite
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specialistiche con lo scopo di promuovere usi razionali del farmaco nel corso del 2007.

A tal fine, a breve prendera il via un progetto, finanziato con risorse ex artt. 34-34 bis D. 662196 per la
realizzazione degli obiettivi di piano sanitario nazionale per circa 2 milioni di euro. Il progetto interessa le
due aziende ospedaliero universitarie (circa 2.500 posti letto) e gli ospedali siti nei capoluoghi di
provincia per ulteriori 2000 posti letto circa.

4. Governo della spesa farmaceutica attraverso la politica del Prontuario terapeutico ospedaliero
regionale;

Formulazione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale per il governo della spesa farmaceutica
all'interno delle Strutture Ospedaliere, articolato per categorie terapeutiche secondo la classificazione
ATC (Anatomico Terapeutico Chimico), da sottoporre a periodici aggiornamenti allo scopo di renderlo
attuale rispetto alle piu recenti conoscenze terapeutiche e farmacologiche al fine di ridurre il rischio di
errori di terapia, nonché per il controllo ed il monitoraggio dell'uso appropriato dei farmaci innovativi

Per la realizzazione di tale obiettivo, si rendera necessario il contributo scientifico e professionale della
Commissione Terapeutica regionale che verra istituita con idoneo provvedimento entro il 31 marzo 2007

a) Commissione Terapeutica Regionale

La Commissione Terapeutica Regionale € un organismo multidisciplinare dotato di tutte le particolari
competenze cliniche, farmacologiche, e farmaceutiche necessarie a garantire una gestione del
Prontuario.

Le funzioni della Commissione Regionale saranno quelle di:

* curare la redazione e lI'aggiornamento semestrale del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale,
con particolare riguardo ai farmaci equivalenti,

* analizzare periodicamente (ogni tre mesi) e valutare i consumi dei farmaci negli Ospedali della Puglia,
con particolare attenzione per il controllo ed il monitoraggio dell'uso appropriato dei farmaci innovativi, in
sintonia con la Commissione della appropriatezza prescrittiva.

* rilasciare i pareri su protocolli di trattamento farmacologici.

Il farmacista ospedaliero devo garantire l'applicazione del PTOR, attraverso attivita di
informazione/vigilanza e gestione dei farmaci/dispositivi medici e promuovere attivita orientate ad
assicurare un utilizzo sicuro e razionale dei prodotti.

5. Contrasto sulle acquisizioni di farmaci nell'ambito di attivita promozionali, che condizionano la
prescrizione territoriale.

Le Aziende Sanitarie devono vigilare affinché, fatto salvo quanto previsto per i campioni gratuiti, non
vengano concessi a titolo gratuito medicinali. Per i farmaci destinati ad uso "compassionevole" o a
sperimentazioni cliniche si deve fare riferimento alla specifica normativa vigente (Decreto 8.5.2003 e
D.L.vo 211/2003).

6. Gestione informatizzata dei consumi di farmaci in ambito ospedaliero con possibilita di monitoraggio
farmacoepidemiologico espresso in DDD

Al fine di effettuare in maniera piu efficace il monitoraggio del consumo dei farmaci in ambito
ospedaliero. Le Direzione generali delle aziende sanitarie,degli IRCCS ed Enti ecclesiastici, saranno
sensibilizzate ad implementare la gestione informatica delle farmacie ospedaliere.

| consumi di farmaci potranno essere sviluppati utilizzando il sistema di misurazione di consumo dei
farmaci piu condiviso, la DDD (Dose teorica media di farmaco assunta giornalmente da un paziente
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adulto dal peso di 70 chili) attraverso l'utilizzo di appositi software di gestione. La disaggregazione dei
vari livelli di A TC fino al principio attivo consentira di effettuare valutazioni retrospettive o prospettiche a
seconda della direzione dell'analisi farmacoepidemiologica da effettuare e del fenomeno prescrittivo che
si vuole osservare.

Nell'ambito della realizzazione degli obiettivi di cui sopra, la Regione ha approvato apposito protocollo
d'intesa con I'IMS, per la gestione del progetto Sfera.

7. Studi di farmacoutilizzazione riguardanti strategie terapeutiche con farmaci innovativi.

La Commissioni per la appropriatezza prescrittiva, approntera un piano di intervento finalizzato alla
conduzione anche di Studi Osservazionali di farmacoutilizzazione valutando le risposte nelle popolazioni
di pazienti sottoposti a tali terapie. La conduzione di tali studi sara importante per valutare l'accuratezza
diagnostica, I'applicazione dei criteri di inclusione previsti dalle Autorita Regolatorie, la risposta alle
terapie nelle condizioni della pratica clinica reale, in pazienti affetti da condizioni di co-morbilita

8. Attuazione del protocollo applicativo del Regolamento Regionale del 17 novembre 2003, n. 17 nelle
ASL ed Aziende Ospedaliere della Regione.

Con il provvedimento in parola sono state adottate modalita organizzative che tendono al contenimento
della spesa farmaceutica come di seguito:

» attribuzione al medico curante della prescrizione farmaceutica con oneri a carico del SSR;

» obbligo da parte di tutti i medici ospedalieri e dei convenzionati interni di adeguarsi a tutte le norme
sull'appropriatezza prescrittiva e di informare il paziente sull'erogabilitd o meno a carico del SSN della
prescrizione farmaceutica;

* obbligo del medico dipendente ASL e dello specialista convenzionato di indicare solo il principio attivo
e, ove nel caso, la nota AIFA;

Nel quadro delle iniziative finalizzate al contenimento della spesa farmaceutica, si dara massimo
impulso a detto Regolamento tramite:

* incontri organizzati dalle Direzioni sanitarie dei presidi ospedalieri per favorire la regolare applicazione
delle norme;

* monitoraggio sull'applicazione delle note AIFA in ambito ospedaliero, con l'ausilio della commissione
regionale della appropriatezza prescrittiva.

» verifiche degli interventi attraverso analisi retrospettive sui consumi di farmaci condotte
interdisciplinarmente da farmacisti dell'ospedale e del territorio.

Le iniziative dovranno coinvolgere le Strutture Ospedaliere private accreditate

9. Linee Guida per l'utilizzo appropriato dei farmaci per i quali € prevista la redazione di un Piano
terapeutico.

Da parte della Commissione regionale per l'appropriatezza prescrittiva da una prima indagine
sull'utilizzo dei piani terapeutici sono emerse alcune criticita. Pertanto saranno avviate campagne di
informazione volte a tutti gli operatori sanitari finalizzate ad un appropriato utilizzo del piano terapeutico
in sintonia con le indicazioni fornite dalla Agenzia italiana del farmaco (AIFA)

10. Acquisti per Area / Lotti di equivalenza

L'adozione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale favorira I'attivazione della unioni
d'acquisto per approvvigionamento dei farmaci con le migliori evidenze in termini di efficacia e
sicurezza.

Le gare saranno organizzate per lotti semplici, lotti composti e lotti di equivalenza comprendenti principi
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attivi sovrapponibili sia in termini di efficacia clinica che di sicurezza. All'interno del lotto di equivalenza il
criterio di aggiudicazione fara riferimento all'offerta economicamente piu vantaggiosa valutatone anche
I'impatto sulla spesa territoriale.

11. Logistica (Magazzini centralizzati)

Laddove le situazioni geografiche lo consentano i Direttori Generali individueranno spazi adeguati da
adibire a magazzini centralizzati.

Nella gestione dei magazzini di farmacia ospedaliera si puntera su una efficace organizzazione logistica
come cardine per poter effettuare un elevato tumover di articoli il cui approvvigionamento dovra basarsi
sulla definizione di una scorta minima e di un punto di riordino.

Il primo parametro viene definito come la quantita o la giacenza di magazzino sotto la quale si va in area
di crisi; il secondo parametro come la quantita o la giacenza di magazzino oltre la quale si rende
necessario ordinare le voci di interesse. La definizione di entrambi i parametri dovra essere curata da
farmacisti che integreranno nelle valutazioni dati storici e dati epidemiologici in un contesto dinamico di
interventi di razionalizzazione.

Prima dell'invio di qualsiasi ordine da parte delle farmacie ospedaliere dovranno essere effettuati tutti i
controlli incrociati finalizzati ad accertare che non ci siano margini di spreco.

Per i farmaci ad alto costo le aziende dovranno porre in essere ogni utile intervento e procedura intesa
alla definizione di "contatti estimatori" al fine di ridurre gli oneri finanziari connessi con la giacenza delle
scorte di farmaci.

Fra le procedure, particolare rilievo, anche per il significato nell'ambito dei programmi di risk
management, assumera quella elaborata allo scopo di ridurre le quantita di medicinali scaduti.

Pertanto, considerato che l'insieme delle iniziative di cui sopra, finalizzate all'appropiatezza, economicita
e riduzione sprechi, a regime, ha l'obiettivo di realizzare, su base annua una riduzione del 10% della
spesa farmaceutica ospedaliera, si propone di approvare il piano delle azioni finalizzate al contenimento
della spesa farmaceutica all'interno degli ospedali.

COPERTURA FINANZIARIA Di CUI ALLA L.R. 28/01 E SUCCESSIVE MODIFICHE ED INTEGRAZIONI
La spesa derivante dal presente provvedimento quantizzato in Euro 6.116.049,97 trova copertura
nell'impegno assunto con A.D. n. 134 del 15 novembre 2006. Alla liquidazione alle Aziende interessate
al progetto di farmacovigilanza si provvedera con successivo atto dirigenziale.

IL Dirigente f.f. Uff. n. 3

Dr. Pietro Leoci

L'Assessore relatore sulla base delle risultanze istruttorie propone alla Giunta I'adozione del
conseguente atto finale di specifica competenza della Giunta Regionale in virtu dell'art. 4, comma 4,
lettera d), della L.R. n. 7/97.

LA GIUNTA

Visto l'art. 48 della legge 326 del 24.11.03;



Visto il patto per la salute stipulato tra Governo e Regioni il 28.08.06;

A voti unanimi espressi nei modi di legge,

DELIBERA

Alla luce di tutto quanto su esposto, ed al fine di realizzare su base annua una riduzione del 10% della
spesa farmaceutica ospedaliera, di approvare il Piano delle azioni volte al contenimento di detta spesa
farmaceutica all'interno degli ospedali articolato nel seguente modo:

Piano delle azioni

Il piano delle azioni che la Regione Puglia ha previsto per il contenimento della spesa farmaceutica
allinterno degli ospedali si articolera in modo tale da consentire I'attuazione di programmi di.

1. rafforzamento della farmacovigilanza attiva in ambito ospedaliero nell'ambito delle iniziative che
afferiscono al Progetto Regionale di cui alla delibera DGR 1470/2005.

2. iniziative di informazione sui farmaci indipendente da logiche di natura promozionale,

3. monitoraggio dell'appropriatezza prescrittiva in ospedale.

4. governo della spesa farmaceutica attraverso la politica del Prontuario terapeutico ospedaliero
regionale;

5. contrasto alle acquisizioni di farmaci, nell'ambito di attivita promozionali, che condizionano la
prescrizione territoriale;

6. gestione informatizzata dei consumi di farmaci in ambito ospedaliero con possibilita di monitoraggio
farmacoepidemiologico espresso in DDD

7. studi di farmacoutilizzazione riguardanti strategie terapeutiche con farmaci innovativi.

8. attuazione del protocollo applicativo del Regolamento Regionale del 17 novembre 2003 nelle ASL ed
Aziende Ospedaliere della Regione;

9. linee Guida per l'utilizzo appropriato dei farmaci per i quali € prevista la redazione del piano
terapeutico;

10. acquisti per area e lotti di equivalenza;

11. razionalizzazione della logistica anche attraverso magazzini centralizzati.

1. Iniziative di FV attiva

Nell'ambito del progetto di farmacovigilanza approvato con provvedimento di Giunta regionale n.
1470/05 sono stati conferiti incarichi di natura professionale per 24 mesi sia a personale amministrativo
che a:

* 24 farmacisti assegnati alle aree farmaceutiche delle Aziende territoriali

« 1 farmacista presso, la A.O. Universitaria Policlinico di Bari;

« 1 farmacista presso la A.O. Universitaria Ospedali Riuniti di Foggia;

« 1 farmacista presso I'ARES,

Tutti i farmacisti sono stati impegnati nell'attivita di farmacovigilanza e di formazione/informazione, con |l
supporto del personale amministrativo. In particolare i farmacisti incaricati nelle aziende territoriali hanno
svolto programmi di lavoro orientato, prevalentemente, al monitoraggio della spesa farmaceutica
territoriale ed ad attivita formativa/informativa volta ai medici e pediatri di famiglia.

Al fine di implementare l'attivita formativa/informativa all'interno degli ospedali, con particolare
riferimento al corretto utilizzo delle note AIFA, nella consapevolezza che una corretta prescrizione di
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farmaci nell'ospedale puo avere una ricaduta positiva sull'intera spesa farmaceutica, si prevede di
implementare il personale per ciascuna azienda territoriale, ospedaliera e universitaria. Per il
conferimento di incarichi professionali fino al 31/12/2007, mediante scorrimento della graduatoria riferita
alla procedura selettiva espletata dalllARES in applicazione della citata delibera n. 1470/05, nella misura
di numero 2 farmacisti per le ASL di Bari - Lecce - Foggia - Taranto; numero 1 farmacista per ASL - BAT
- BR - Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico - Azienda Ospedaliera Universitaria Ospedali Riuniti
Foggia.

Il relativo onere finanziario per I'anno 2007 ammonta ad Euro 6.116.049,97, e trova regolare copertura
sul capitolo 751085 del bilancio 2006

In ragione del finanziamento che il Ministero della salute dovesse confermare per I'anno 2008 si potra
proseguire anche sulla base della verifica dei risultati raggiunti, nell'attuazione del progetto conferendo
incarichi professionali mediante nuova procedura selettiva ai sensi della legge.

2. Iniziative di informazione sui farmaci, indipendente da logiche di natura promozionale.

Allo scopo contribuiranno:

* la regolamentazione sull'informazione medico scientifica adottata dalla Giunta Regionale con
provvedimento del 28 dicembre 2006, n 2022;

* l'utilizzo di tutti gli strumenti culturali messi a disposizi one dei professionisti dall’AIFA quali:

a) il Bollettino di Informazione sui Farmaci;

b) Guida all'lUso dei Farmaci;

c) Clinical Evidence,

d) Farmaci in gravidanza,

d) I Formulario Nazionale

e) il processo di informazione indipendente sui farmaci, avviato con le riviste messe a disposizione del
medico di medicina generale che verra esteso agli operatori ospedalieri.

3.Monitoraggio appropriatezza prescrittiva in ospedale

Con Determinazione del 4 gennaio 2007, pubblicata sulla Gazzetta ufficiale n. 07 del 10 gennaio 2007,
sono state emanate le note AIFA 2006 - 2007 per l'uso appropriato dei farmaci. Atteso che le note AIFA
devono essere tenute in considerazione e osservate anche dai medici ospedalieri e specialisti, negli
ospedali ed in particolare nelle Farmacie Ospedaliere saranno istituite postazioni per il monitoraggio
dell'appropriatezza prescrittiva.

In conformita a quanto disposto dal D.L.vo 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, in tema di
erogazioni appropriate ed efficacia, & obiettivo della Regione valorizzare la posizione nevralgica dei
Servizi di Farmacia Ospedaliera per effettuare I'analisi dei comportamenti prescrittivi in ambito
ospedaliero. Cio comportera la verifica delle prescrizioni effettuate alla dimissione o alle visite
specialistiche con lo scopo di promuovere usi razionali del farmaco nel corso del 2007.

A tal fine, a breve prendera il via un progetto, finanziato con risorse ex artt. 34-34 bis D. 662/96 per la
realizzazione degli obiettivi di piano sanitario nazionale per circa 2 milioni di euro. Il progetto interessa le
due aziende ospedaliero universitarie (circa 2.500 posti letto) e gli ospedali siti nei capoluoghi di
provincia per ulteriori 2000 posti letto circa.

4. Governo della spesa farmaceutica attraverso la politica del Prontuario terapeutico ospedaliero
regionale;

Formulazione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale per il governo della spesa farmaceutica
all'interno delle Strutture Ospedaliere, articolato per categorie terapeutiche secondo la classificazione
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ATC (Anatomico Terapeutico Chimico), da sottoporre a periodici aggiornamenti allo scopo di renderlo
attuale rispetto alle piu recenti conoscenze terapeutiche e farmacologiche al fine di ridurre il rischio di
errori di terapia, nonché per il controllo ed il monitoraggio dell'uso appropriato dei farmaci innovativi

Per la realizzazione di tale obiettivo, si rendera necessario il contributo scientifico e professionale della
Commissione Terapeutica regionale che verra istituita con idoneo provvedimento entro il 31 marzo 2007

b) Commissione Terapeutica Regionale

La Commissione Terapeutica Regionale € un organismo multidisciplinare dotato di tutte le particolari
competenze cliniche, farmacologiche, e farmaceutiche necessarie a garantire una gestione del
Prontuario.

Le funzioni della Commissione Regionale saranno quelle di:

* curare la redazione e l'aggiornamento semestrale del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale,
con particolare riguardo ai farmaci equivalenti,

* analizzare periodicamente (ogni tre mesi) e valutare i consumi dei farmaci negli Ospedali della Puglia,
con particolare attenzione per il controllo ed il monitoraggio dell'uso appropriato dei farmaci innovativi, in
sintonia con la Commissione della appropriatezza prescrittiva.

* rilasciare i pareri su protocolli di trattamento farmacologici.

Il farmacista ospedaliero devo garantire l'applicazione del PTOR, attraverso attivita di
informazione/vigilanza e gestione dei farmaci/dispositivi medici e promuovere attivita orientate ad
assicurare un utilizzo sicuro e razionale dei prodotti.

5. Contrasto sulle acquisizioni di farmaci nell'ambito di attivita promozionali, che condizionano la
prescrizione territoriale.

Le Aziende Sanitarie devono vigilare affinché, fatto salvo quanto previsto per i campioni gratuiti, non
vengano concessi a titolo gratuito medicinali. Per i farmaci destinati ad uso "compassionevole" o a
sperimentazioni cliniche si deve fare riferimento alla specifica normativa vigente (Decreto 8.5.2003 e
D.L.vo 211/2003).

6. Gestione informatizzata dei consumi di farmaci in ambito ospedaliero con possibilita di monitoraggio
farmacoepidemiologico espresso in DDD

Al fine di effettuare in maniera piu efficace il monitoraggio del consumo dei farmaci in ambito
ospedaliero. Le Direzione generali delle aziende sanitarie,degli IRCCS ed Enti ecclesiastici, saranno
sensibilizzate ad implementare la gestione informatica delle farmacie ospedaliere.

| consumi di farmaci potranno essere sviluppati utilizzando il sistema di misurazione di consumo dei
farmaci piu condiviso, la DDD (Dose teorica media di farmaco assunta giornalmente da un paziente
adulto dal peso di 70 chili) attraverso l'utilizzo di appositi software di gestione. La disaggregazione dei
vari livelli di ATC fino al principio attivo consentira di effettuare valutazioni retrospettive o prospettiche a
seconda della direzione dell'analisi farmacoepidemiologica da effettuare e del fenomeno prescrittivo che
Ssi vuole osservare.

Nell'ambito della realizzazione degli obiettivi di cui sopra, la Regione ha approvato apposito protocollo
d'intesa con I'lMS, per la gestione del progetto Sfera.

7. Studi di farmacoutilizzazione riguardanti strategie terapeutiche con farmaci innovativi.

La Commissioni per la appropriatezza prescrittiva, approntera un piano di intervento finalizzato alla
conduzione anche di Studi Osservazionali di farmacoutilizzazione valutando le risposte nelle popolazioni
di pazienti sottoposti a tali terapie. La conduzione di tali studi sara importante per valutare I'accuratezza
diagnostica, I'applicazione dei criteri di inclusione previsti dalle Autorita Regolatorie, la risposta alle
terapie nelle condizioni della pratica clinica reale, in pazienti affetti da condizioni di co-morbilita
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8. Attuazione del protocollo applicativo del Regolamento Regionale del 17 novembre 2003 N. 17 nelle
ASL ed Aziende Ospedaliere della Regione.

Con il provvedimento in parola sono state adottate modalita organizzative che tendono al contenimento
della spesa farmaceutica come di seguito:

» attribuzione al medico curante della. prescrizione farmaceutica con oneri a carico dei SSR,

 obbligo da parte di tutti i medici ospedalieri e dei convenzionati interni di adeguarsi a tutte le norme
sull'appropriatezza prescrittiva e di informare il paziente sull'erogabilita o meno a carico del SSN della
prescrizione farmaceutica;

« obbligo del medico dipendente ASL e dello specialista convenzionato di indicare solo il principio attivo
e, ove nel caso, la nota AlFA.

Nel quadro delle iniziative finalizzate al contenimento della spesa farmaceutica, si dara massimo
impulso a detto Regolamento tramite:

* incontri organizzati dalle Direzioni sanitarie dei presidi ospedalieri per favorire la regolare applicazione
delle norme;

» monitoraggio sull'applicazione delle note AIFA in ambito ospedaliero, con l'ausilio della commissione
regionale della appropriatezza prescrittiva.

» verifiche degli interventi attraverso analisi retrospettive sui consumi di farmaci condotte
interdisciplinarmente da farmacisti dell'ospedale e del territorio.

Le iniziative dovranno coinvolgere le Strutture Ospedaliere private accreditate

9. Linee Guida per l'utilizzo appropriato dei farmaci per i quali € prevista la redazione di un Piano
terapeutico.

Da parte della Commissione regionale per l'appropriatezza prescrittiva da una prima indagine
sull'utilizzo dei piani terapeutici sono emerse alcune criticitd. Pertanto saranno avviate campagne di
informazione volte a tutti gli operatori sanitari finalizzate ad un appropriato utilizzo del piano terapeutico
in sintonia con le indicazioni fornite dalla Agenzia italiana del farmaco (AIFA)

10. Acquisti per Area / Lotti di equivalenza

L'adozione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale favorira I'attivazione della unioni
d'acquisto per approvvigionamento dei farmaci con le migliori evidenze in termini di efficacia e
sicurezza.

Le gare saranno organizzate per lotti semplici, lotti composti e lotti di equivalenza comprendenti principi
attivi sovrapponibili sia in termini di efficacia clinica che di sicurezza. All'interno del lotto di equivalenza il
criterio di aggiudicazione fara riferimento all'offerta economicamente piu vantaggiosa valutatone anche
I'impatto sulla spesa territoriale.

11. Logistica (Magazzini centralizzati)

Laddove le situazioni geografiche lo consentano i Direttori Generali individueranno spazi adeguati da
adibire a magazzini centralizzati.

Nella gestione dei magazzini di farmacia ospedaliera si puntera su una efficace organizzazione logistica
come cardine per poter effettuare un elevato turnover di articoli il cui approvvigionamento dovra basarsi
sulla definizione di una scorta minima e di un punto di riordino.

Il primo parametro viene definito come la quantita o la giacenza di magazzino sotto la quale si va in area
di crisi; il secondo parametro come la quantita o la giacenza di magazzino oltre la quale si rende
necessario ordinare le voci di interesse. La definizione di entrambi i parametri dovra essere curata da
farmacisti che integreranno nelle valutazioni dati storici e dati epidemiologici in un contesto dinamico di
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interventi di razionalizzazione.

Prima dell'invio di qualsiasi ordine da, parte delle farmacie ospedaliere dovranno essere effettuati tutti'i
controlli incrociati finalizzati ad accertare che non ci siano margini di spreco.

Per i farmaci ad alto costo le aziende dovranno porre in essere ogni utile intervento e procedura intesa
alla definizione di "contatti estimatori" al fine di ridurre gli oneri finanziari connessi con la giacenza delle
scorte di farmaci.

Fra le procedure, particolare rilievo, anche per il significato nell'ambito dei programmi di risk
management, assumera quella elaborata allo scopo di ridurre le quantita di medicinali scaduti.

Di disporre la pubblicazione sul B URP ai sensi dell'art. 6 lett. h della legge regionale n. 13/94.

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
Dr. Romano Donno On. Nichi Vendola
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