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PARTE SECONDA

Deliberazioni del Consiglio e della Giunta

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIO-
NALE 10 settembre 2008, n. 1613

Legge regionale 27 luglio 2001, n. 20 -
Formazione del Documento regionale di asset-
to genera le (DRAG) - Integrazione della
Segreteria Tecnico Operativa (STO) e istitu-
zione di una Commissione di studio per un
progetto di legge di riordino della normativa
in materia di pianificazione territoriale e pae-
saggistica.

L'Assessore all'Assetto del Territorio, prof.ssa
Angela Barbanente, sulla base dell'istruttoria esple-
tata dal Dirigente dell'Ufficio Indirizzi regionali di
Pianificazione e confermata dal Dirigente del
Settore Assetto del Territorio, riferisce quanto
segue:

PREMESSO CHE

- la legge regionale 27 luglio 2001, n.20, Norme
generali di governo e uso del territorio, discipli-
na, in particolare al Titolo IlI°, Processo di piani-
ficazione del territorio regionale, gli adempi-
menti necessari alla formazione del Documento
regionale di assetto generale (Drag); il processo
di formazione di detto Documento fa capo ad un
programma di approfondimento e di definizione
di scenari articolato e complesso, che, a partire
dalle modifiche introdotte dalla L.R.22/2006,
viene attuandosi mediante specifici e diversi atti
deliberativi;

- con la deliberazione n. 690 del 30 maggio 2006,
la Giunta regionale costituiva una Segreteria
Tecnica Operativa (STO), incardinata presso il
Settore Assetto del Territorio, dedicata al descrit-
to processo di formazione del Drag, in seguito
integrata, con deliberazione 1702 del 21 novem-
bre 2006, con esperti delle tematiche infrastrut-
turali incaricati della redazione del Documento

di cui alla lettera c)del terzo comma dell'Art. 4
del descritto provvedimento legislativo, mentre
per quanto riguarda la lettera b), con deliberazio-
ne 1741, del 21 novembre 2006, la Giunta affida-
va l'incarico del relativo Documento al
Dipartimento ICAR del Politecnico di Bari;

per ultimo, per quanto riguarda il Documento
previsto alla lettera a), la Giunta affidava il rela-
tivo incarico al prof. Magnaghi, dell'Universita
di Firenze (deliberazione 357 del n27 marzo
2007), affidando parallelamente l'incarico della
valutazione degli effetti dell'atto di pianificazio-
ne all'Universita di Venezia e l'incarico del pro-
cesso partecipativo di accompagnamento
all'Universita di Milano;

il primo atto impegnativo di attuazione del pro-
cesso descritto ¢ rappresentato dal Documento
"Indirizzi, criteri ed orientamenti per la forma-
zione dei Piani Urbanistici Generali (PUG)",
approvato con la deliberazione di Giunta n. 1328
del 3 agosto 2007; questo Documento risponde
agli obblighi previsti dalla lettera b) del terzo
comma dell'art.4 della L.R.20/2001;

un secondo importante atto, sempre riferito agli
obblighi stabiliti dalla lettera b) della disposizio-
ne legislativa citata, costituito dal Documento
"Indirizzi, criteri ed orientamenti per la forma-
zione dei Piani Territoriale di Coordinamento
Provinciale (PTCP)" ¢ attualmente in fase di
adozione da parte della Giunta regionale, dopo
aver raccolto le manifestazioni di interesse dei
partecipanti alla Conferenza Programmatica,
svoltasi il 26 marzo 2008, nonché dei partecipan-
ti alla Conferenza di Servizi svoltasi il 23 mag-
gio 2008; parallelamente, gli Uffici stanno prov-
vedendo all’elaborazione del Documento riferito
alla lettera c), gia richiamato, che si prevede di
adottare entro la primavera 2009, mentre 1'ultimo
atto relativo alla lettera b) (gli indirizzi alla pia-
nificazione attuativa, PUE) verra presumibil-
mente approvata entro giugno 2009;

entro lo stesso 2009, peraltro, verranno attuati
anche i programmi di redazione degli atti relati-
vi alla lettera a), completando definitivamente il
complesso atto di pianificazione descritto;
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CONSIDERATO DUNQUE CHE

il descritto panorama di elaborazioni e le conse-
guenti necessita di coordinamento e di monito-
raggio delle relazioni che devono intercorrere in
modo virtuoso tra le diverse attivita in corso,
impongono un ulteriore e definitivo rafforza-
mento delle Segreteria Tecnica Operativa (STO)
diretta dal Settore, costituita con la gia citata
deliberazione di giunta n.690 del 30 maggio
2006;

in particolare ¢ necessario rafforzare la STO per
quanto riguarda le attivita di cui alla lettera a) del
dispositivo legislativo regionale, con riferimento
all'attivita dedicata alla sperimentazione in rap-
porto ai Protocolli di Intesa Regione/Comuni (il
cui modello ¢ stato approvato con provvedimen-
to di giunta n. 890 del 03/06/2008), finalizzati a
costituire un pacchetto di progetti pilota, costi-
tuiti da "buone pratiche", in coerenza con quanto
stabilito al punto 4.3 del "Documento program-
matico" adottato dalla Giunta con deliberazione
1842 del 13 novembre 2007;

¢ di conseguenza necessario, a questo fine,
rafforzare la STO mediante la selezione di alme-
no tre esperti nel campo della pianificazione ter-
ritoriale e di area vasta;

CONSIDERATO INOLTRE CHE

a seguito dei risultati della complessa attivita di
pianificazione descritta, ma soprattutto a seguito
del sensibile mutamento del quadro nazionale di
riferimento della suddetta attivita (novita intro-
dotte da molteplici modifiche legislative: la
nuova veste del cosiddetto "Codice Urbani",
I'applicazione delle direttiva europea sulla VAS,
le novita introdotte nel D.Lgs 152/2006), si
impone la necessita di un complessivo riordino
della normativa regionale in materia di pianifica-
zione territoriale, urbanistica e del paesaggio;

allo scopo descritto, pare opportuno istituire
un'apposita Commissione di studio che, aperta al
contributo degli operatori economici, delle orga-
nizzazioni sindacali e del mondo ambientalista e

della cultura, offra alla Giunta uno schema di
riferimento per il riordino delle regole e procedu-
re regionali in tema di pianificazione territoriale
e del paesaggio;

della Commissione descritta pare opportuno fac-
ciano parte, oltre che i dirigenti dei Settori
Assetto del Territorio e Urbanistica e, con fun-
zione di segretario, il Dirigente dell'Ufficio indi-
rizzi regionali di pianificazione, quattro esperti
amministrativisti di chiara fama, scelti dalla
Giunta e supportati da membri della STO, che
offrano il loro contributo a titolo gratuito; in rela-
zione alla descritta nuova incombenza pare
necessario, quindi, prevedere un’ulteriore inte-
grazione della STO con due esperti in materia
giuridico/amministrativa e due esperti in urbani-
stica e pianificazione di area vasta;

CONSIDERATO IN CONCLUSIONE CHE

per portare a buon fine tutte le descritte attivita,

in cui si sostanziano gii obblighi previsti dall'art.

4 della legge regionale 20/2001, nonché i

descritti intendimenti di riordino dell'assetto nor-

mativo della materia, la Segreteria Tecnica

Operativa al lavoro presso il Settore Assetto del

Territorio andra integrata di ulteriori componen-

ti, e precisamente:

e tre esperti in urbanistica o pianificazione
territoriale e di area vasta, per 'accompa-
gnamento dei progetti pilota, il tutto per un
importo complessivo di € 66.000,00 onni-
comprensivi (n.3 x € 20.000,00 + n.3 x €
2.000,00 per rimborso spese documentate);

e due esperti in materia giuridico/ammini-
strativa nel campo dell'urbanistica e della
pianificazione territoriale, nonché due
esperti in urbanistica e pianificazione di
area vasta, a supporto ai membri della
Commissione di studio, il tutto per un
importo complessivo di € 80.000,00 onni-
comprensivi (n.4 x € 80.000,00);

per la selezione degli esperti sopra elencati ¢
opportuno incaricare il Settore Assetto del
Territorio, che provvedere a formulare, con gli
incaricati, i necessari programmi di lavoro; al
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proposito, il Settore potra avvalersi degli elenchi
allo scopo istituiti con Determina n. 33 del
23/05/2008;

- per la Commissione di studio per un complessi-
vo riordino normativo regionale in materia di
pianificazione territoriale, urbanistica e del pae-
saggio, che svolgera il proprio lavoro a titolo
gratuito, sono da prevedere unicamente i rimbor-
si delle spese documentate, il tutto per un impor-
to complessivo di € 2.000,00;

In relazione a tutto quanto sin qui illustrato e
argomentato

- VISTA la legge regionale 27 luglio 2001, n.20,
Norme generali di governo e uso del territorio;

si propone di
- approvare le proposte sopra esplicitate

- autorizzare il dirigente del Settore Assetto del
Territorio agli ulteriori e conseguenti adempi-
menti

COPERTURA FINANZIARIA DI CUI ALLA
L.R. N.28/2001 E SUCCESSIVE MODIFICHE
ED INTEGRAZIONI

La spesa riveniente del presente provvedimen-
to, pari a complessivi € 166.000,00, trova coper-
tura finanziaria sul capitolo 5740101 del

Bilancio 2008;

Il dirigente del Settore Assetto del Territorio
procedera ad impegnare la spesa occorrente con
proprio atto, proseguendo nella conseguente
azione amministrativa

L'Assessore all'Assetto del Territorio, sulla
base delle risultanze istruttorie, come innanzi
illustrate, propone alla Giunta l'adozione del
seguente atto finale che rientra nella specifica
competenza della Giunta regionale, ai sensi del-
I'art. 4, comma 4, lettera k della L.R. n°® 7/97

LA GIUNTA

udita la relazione e la conseguente proposta
dell' Assessore all'Assetto del Territorio;

viste le sottoscrizioni poste in calce al presente
provvedimento dal Dirigente dell'Ufficio
Indirizzi regionali di Pianificazione e dal
Dirigente responsabile del Settore Assetto del
Territorio;

a voti unanimi e palesi nei modi di legge,

DELIBERA

di approvare la proposta, le iniziative ed i proget-
ti descritti in narrativa che qui si intendono inte-
gralmente riportati;

di approvare la proposta di procedere all'integra-
zione della Segreteria Tecnica Operativa, dedica-
ta al processo di formazione del Documento
regionale di assetto generale (Drag);

di istituire apposita Commissione di studio per
un progetto di legge di riordino della normativa
in materia di pianificazione territoriale e paesag-
gistica, nominando, oltre che i dirigenti dei
Settori Assetto del Territorio e Urbanistica e, con
funzione di segretario, il Dirigente dell'Ufficio
indirizzi regionali di pianificazione, i seguenti
quattro esperti amministrativisti:

Prof.Avv. Paolo Urbani

Prof.Avv. Gabrielle Degiorgi

Avv. Nino Matassa

Prof. Avv. Pierluigi Portaluri

di autorizzare, altresi, il Dirigente del Settore
Assetto del Territorio a procedere all'impegno
della spesa occorrente alla copertura della spesa
riveniente dall'attuazione del presente provvedi-
mento, pari a complessivi € 166.000,00, utiliz-
zando le somme del capitolo 5740101 del
Bilancio 2008;
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- di dare mandato al Dirigente del Settore Assetto
del Territorio di provvedere agli ulteriori e con-
seguenti adempimenti;

- di disporre la pubblicazione del presente provve-
dimento sul Bollettino Ufficiale della Regione
Puglia.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA
Romano Donno

IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
On. Nichi Vendola

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIO-
NALE 10 settembre 2008, n. 1614

Legge regionale 27 luglio 2001, n. 20 -
Formazione del Documento regionale di assetto
generale (DRAG) - Realizzazione di Mappe di
Comunita del Paesaggio.

L'Assessore all'Assetto del Territorio, prof.ssa
Angela Barbanente, sulla base dell'istruttoria esple-
tata dal Dirigente dell'Ufficio Indirizzi regionali di
Pianificazione e confermata dal Dirigente del
Settore Assetto del Territorio, riferisce quanto
segue:

PREMESSO CHE

- la legge regionale 27 luglio 2001, n.20, A/orme
generali di governo e uso del territorio, discipli-
na, in particolare al Titolo III0, Processo di pia-
nificazione del territorio regionale, gli adempi-
menti necessari alla formazione del Documento
regionale di assetto generale (Drag); il processo
di formazione di detto Documento fa capo ad un
programma di approfondimento e di definizione
di scenari articolato e complesso, che, a partire
dalle modifiche introdotte dalla L.R.22/20006,
viene attuandosi mediante specifici e diversi atti
deliberativi;

- con la deliberazione n. 690 del 30 maggio 2006,
la Giunta regionale costituiva una Segreteria
Tecnica Operativa (STO), incardinata presso il
Settore Assetto del Territorio, dedicata al descrit-
to processo di formazione del Drag, in seguito
integrata, con deliberazione 1702 del 21 novem-
bre 2006, con esperti delle tematiche infrastrut-
turali incaricati della redazione del Documento
di cui alla lettera c) del terzo comma dell'Art. 4
del descritto provvedimento legislativo, mentre
per quanto riguarda la lettera b), con deliberazio-
ne 1741, del 21 novembre 2006, la Giunta affida-
va l'incarico del relativo Documento al
Dipartimento ICAR del Politecnico di Bari;

- per ultimo, per quanto riguarda il Documento
previsto alla lettera a), la Giunta affidava il rela-
tivo incarico al prof. Magnaghi, dell'Universita
di Firenze (deliberazione 357 del n27 marzo
2007), affidando parallelamente l'incarico della
valutazione degli effetti dell'atto di pianificazio-
ne all'Universita di Venezia e l'incarico del pro-
cesso partecipativo di accompagnamento
all'Universita di Milano;

- il primo atto impegnativo di attuazione del pro-
cesso descritto ¢ rappresentato dal Documento
"Indirizzi, criteri ed orientamenti per la forma-
zione dei Piani Urbanistici Generali (PUG)",
approvato con la deliberazione di Giunta n. 1328
del 3 agosto 2007; questo Documento risponde
agli obblighi previsti dalla lettera b) del terzo
comma del'art.4 della L.R.20/2001;

- un secondo importante atto, sempre riferito agli
obblighi stabiliti dalla lettera b) della disposizio-
ne legislativa citata, costituito dal Documento
"Indirizzi, criteri ed orientamenti per la forma-
zione dei Piani Territoriale di Coordinamento
Provinciale (PTCP)" ¢ attualmente in fase di
adozione da parte della Giunta regionale, dopo
aver raccolto le manifestazioni di interesse dei
partecipanti alla Conferenza Programmatica,
svoltasi il 26 marzo 2008, nonché dei partecipan-
ti alla Conferenza di Servizi svoltasi il 23 mag-
gio 2008;
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parallelamente, gli Uffici stanno provvedendo
all’elaborazione del Documento riferito alla let-
tera c), gia richiamato, che si prevede di adottare
entro la primavera 2009, mentre l'ultimo atto
relativo alla lettera b) (gli indirizzi alla pianifica-
zione attuativa, PUE) verra presumibilmente
approvata entro giugno 2009;

entro lo stesso 2009, peraltro, verranno attuati
anche i programmi di redazione degli atti relati-
vi alla lettera a), completando definitivamente il
complesso atto di pianificazione descritto;

CONSIDERATO DUNQUE CHE

in accordo con la Convenzione europea del
Paesaggio, sempre nell'ambito delle attivita di
cui alla lettera a) del dell'art. 4 della LR 20/2001,
¢ opportuno dotarsi di alcuni esempi delle c.d.
Mappe di Comunita del Paesaggio che, sulla
scorta di quanto gia sperimentato in diversi paesi
europei, esprimano il modo in cui le comunita
percepiscono i propri paesaggi ovvero parti del
territorio, "il cui carattere deriva dall'azione del-
I'uvomo e della natura e dalle loro interrelazioni,
costituendo componente essenziale del contesto
di vita delle popolazioni, espressione della diver-
sita del loro comune patrimonio culturale e natu-
rale e fondamento della loro identita";

tale rappresentazione costituisce un’opportuna
integrazione di quanto gia in corso di elaborazio-
ne relativamente alla lettera a) del gia citato
provvedimento legislativo;

in relazione alla redazione delle Mappe di
Comunita del Paesaggio ¢ necessario, a questo
fine, la selezione di un esperto nel campo della
pianificazione territoriale e di area vasta con par-
ticolare esperienza nel campo del coordinamento
delle attivita di pianificazione, nonché di sei
facilitatori (del dibattito propedeutico alla elabo-
razione delle mappe) e di cinque disegnatori;

CONSIDERATO IN CONCLUSIONE CHE

per portare a buon fine tutte le descritte attivita,
la Segreteria Tecnica Operativa al lavoro presso

il Settore Assetto del Territorio andra integrata di
ulteriori componenti, e precisamente:

- un esperto nel campo della pianificazione
territoriale e di area vasta, nonché sei facili-
tatori e cinque disegnatori, per la redazione
delle Mappe di Comunita del Paesaggio, il
tutto per un importo complessivo di €
100.000,00 onnicomprensivi, da imputarsi
sul cap. 1478 del Bilancio 2008 (trattandosi
di acquisizione cartografica), di cui alla
seguente:

- Coordinamento tecnico-operativo €
20.000,00 onnicomprensive + € 4.000,00
per spese documentate (€ 24.000,00)

- Facilitatori n. 6x € 8.000,00 onnicompren-
sive (€ 48.000,00)

- Disegnatori n. 5x € 4.000,00 onnicom-
prensive (€ 20.000,00)

- Materiale a stampa per avvio iniziativa,
spese varie (€ 8.000.00)

TOTALE (€ 100.000.00)

per la selezione dell'esperto sopra indicato, il
Settore potra avvalersi degli elenchi allo scopo
istituiti con Determina n. 33 del 23/05/2008,
rimanendo inteso che i facilitatori e i disegnatori
per la realizzazione delle Mappe di Comunita
saranno selezionati a seguito di nuovo avviso
pubblico.

In relazione a tutto quanto sin qui illustrato e argo-

mentato

- VISTA la legge regionale 27 luglio 2001, n.20,

Norme generali di governo e uso del territorio;

si propone di:

- approvare le proposte sopra esplicitate

- autorizzare il dirigente del Settore Assetto del

Territorio agli ulteriori e conseguenti adempi-
menti
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COPERTURA FINANZIARIA DI CUI ALLA
L.R. N.28/2001 E SUCCESSIVE MODIFICHE
ED INTEGRAZIONI

La spesa riveniente del presente provvedimento,
pari a complessivi € 100.000,00, trova copertura
finanziaria sul capito 1478 del Bilancio 2008.

Il dirigente del Settore Assetto del Territorio pro-
cedera ad impegnare la spesa occorrente con

proprio atto, proseguendo nella conseguente azio-
ne amministrativa.

L'Assessore all'Assetto del Territorio, sulla base
delle risultanze istruttorie, come innanzi illustrate,
propone alla Giunta l'adozione del seguente atto
finale che rientra nella specifica competenza della
Giunta regionale, ai sensi dell'art. 4, comma 4, lette-
ra k della L.R. n° 7/97

LA GIUNTA

- udita la relazione e la conseguente proposta
dell'Assessore all'Assetto del Territorio;

- viste le sottoscrizioni poste in calce al presente
provvedimento dal Dirigente dell'Ufficio
Indirizzi regionali di Pianificazione e dal
Dirigente responsabile del Settore Assetto del
Territorio;

- avoti unanimi e palesi nei modi di legge,
DELIBERA

- di approvare la proposta, le iniziative ed i proget-
ti descritti in narrativa che qui si intendono inte-
gralmente riportati;

- di approvare la proposta di procedere all'integra-
zione della Segreteria Tecnica Operativa, dedica-
ta al processo di formazione del Documento
regionale di assetto generale (Drag);

- di autorizzare, altresi, il Dirigente del Settore
Assetto del Territorio a procedere all'impegno
della spesa occorrente alla copertura della spesa
riveniente dall'attuazione del presente provvedi-
mento, pari a complessivi € 100.000,00, utiliz-

zando le somme del capitolo 1478 del Bilancio
2008;

- di dare mandato al Dirigente del Settore Assetto
del Territorio di provvedere agli ulteriori e con-
seguenti adempimenti;

- didisporre la pubblicazione del presente provve-
dimento sul Bollettino Ufficiale della Regione
Puglia.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA
Romano Donno

IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
On. Nichi Vendola

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIO-
NALE 10 settembre 2008. n. 1619

Accordi/intese Stato Regioni in materia di sicu-
rezza alimentare e sanita pubblica. Recepimento.

L'Assessore alle Politiche della Salute, sulla base
dell'istruttoria espletata, dalla P.O. Assistenza
Farmaceutica , confermata dal Dirigente dell'Ufficio
n. 3 e dal Dirigente del Settore Assistenza
Territoriale e Prevenzione, riferisce quanto segue:

Il Regolamento (CE) n. 178/2002 ha fissato i prin-
cipi ed i requisiti generali della legislazione alimen-
tare, istituendo 1'Autorita europea per la sicurezza
alimentare;

Il Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 ha stabi-
lito le norme generali sull'igiene dei prodotti ali-
mentari;

Il Regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 ha stabi-
lito le norme specifiche in materia di igiene per gli
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alimenti di origine animale ed inoltre ha previsto il
riconoscimento per gli stabilimenti che trattano i
suddetti alimenti;

Il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 reca
disposizioni relative ai controlli ufficiali intesi a
verificare la conformita alla normativa in materia di
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul
benessere degli animali;

Il regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 sulla
base dei principi del Reg. CE 882/2004, stabilisce
norme specifiche per 1'organizzazione dei controlli
ufficiali sui prodotti di origine animale destinati al
consumo umano;

La conferenza Stato- Regioni, nel corso dell'anno
2007, con propri provvedimenti ha sancito le
seguenti intese ai sensi della vigente normativa in
materia di farmacovigilanza e sanita pubblica.

VISTA

- l'intesa sancita in data 18 ottobre 2007, ai sensi
dell'art. 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, tra il Governo e le Regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano, relativa alla defi-
nizione degli indirizzi per la realizzazione di un
programma di farmacovigilanza attiva attraverso
la stipula di convenzioni tra I'AIFA e le singole
regioni per l'utilizzazione delle risorse di cui
all'art. 36, comma 14, della legge 27 dicembre
1997, n. 449.

- l'intesa sancita in data 25 gennaio 2007, ai sensi
dell'articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno
2003, n. 131, tra il Governo e le Regioni e le pro-
vince autonome di Trento e Bolzano in materia
di deroghe per i prodotti tradizionali ai sensi dei
Regolamenti CE nn. 852 e 853 del 2004.

- l'intesa sancita in data 30 ottobre 2007, ai sensi
dell'art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003,
n. 131, in materia di accertamento di assenza di
tossicodipendenza.

- l'intesa sancita in data 25 gennaio 2007, ai sensi
dell'art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003
n. 131, in materia di deroghe per i prodotti tradi-
zionali ai sensi dei Regolamenti CE nn. 852 e
853 del 2004.

Per alcune delle suddette intese, benché in fase di
attuazione, necessita un formale atto di recepimento
da trasmettere al tavolo di verifica degli adempi-
menti di cui alla citata intesa del 23 marzo 2005.

Ritenuto, pertanto, di dover recepire le suddette
intese anche allo scopo di assicurare l'immediata
applicazione sul territorio regionale delle prescri-
zioni in esse contenute, cosi consentendo agli ope-
ratori del settore della salute pubblica ed agli organi
di controllo ufficiale di disporre di indicazioni tec-
niche specifiche per la corretta ed uniforme applica-
zione delle disposizioni previste, ai fini del rispetto
dei principi ed obiettivi della legislazione comunita-
ria sopra richiamata a tutele della salute pubblica.

COPERTURA FINANZIARIA
Dal presente provvedimento non deriva alcun
onere a carica del bilancio regionale.

11 Dirigente del Settore
Dr. Fulvio Longo

Il provvedimento del quale si propone I'adozione
rientra tra quelli di competenza della Giunta regio-
nale ai sensi dell'art.4, comma 4, lett. K) della Legge
regionale n.7/1997.

L'Assessore relatore, sulla base delle risultanze
istruttorie come innanzi illustrate, propone alla
Giunta l'adozione del conseguente atto finale:

LA GIUNTA

- udita la relazione e la conseguente proposta degli
Assessori proponenti;

- viste le dichiarazioni poste in calce al presente
provvedimento dal Responsabile P.O., dal
Dirigente dell'Ufficio e dalla Dirigente del
Settore;

- avoti unanimi espressi nei termini di legge:
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DELIBERA

Di recepire le seguenti intese sancite in
Conferenza Stato-Regioni:

- Intesa sancita in data 18 ottobre 2007, ai
sensi dell'art. 4 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, tra il Governo e le
Regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano, relativa alla definizione degli
indirizzi per la realizzazione di un pro-
gramma di farmacovigilanza attiva attra-
verso la stipula di convenzioni tra I'AIFA e
le singole regioni per l'utilizzazione delle
risorse di cui all'art. 36, comma 14, della
legge 27 dicembre 1997, n. 449.

- Intesa sancita in data 25 gennaio 2007, ai
sensi dell'articolo 8, comma 6 della legge 5
giugno 2003, n. 131, tra il Governo e le
Regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano in materia di deroghe per i prodot-
ti tradizionali ai sensi dei Regolamenti CE
nn. 852 e 853 del 2004.

- Intesa sancita in data 30 ottobre 2007, ai
sensi dell'art. 8, comma 6, della legge 5
giugno 2003, n. 131, in materia di accerta-
mento di assenza di tossicodipendenza.

- Intesa sancita in data 25 gennaio 2007, ai
sensi dell'art. 8, comma 6, della legge 5
giugno 2003 n. 131, in materia di deroghe
per i prodotti tradizionali ai sensi dei
Regolamenti CE nn. 852 e 853 del 2004

Di demandare al Dirigente del Settore Assistenza
Territoriale e Prevenzione la predisposizione di
ulteriori atti necessari per I'uniforme applicazio-
ne sul territorio regionale.

Di disporre l'inserimento dei predetti
accordi/intese nel sito Internet della Regione
Puglia.

Di disporre la pubblicazione della presente deli-
berazione, esecutiva, sul BURP ai sensi della
L.R.n.13/94, art. 6.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA
Romano Donno

IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
On. Nichi Vendola
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIO-
NALE 10 settembre 2008. n. 1620

Approvazione del Prontuario Terapeutico
Ospedaliero Regionale (PTOR).

L'Assessore alle Politiche della Salute, sulla base
dell'istruttoria espletata, dalla P.O. Assistenza
Farmaceutica, confermata dal Dirigente dell'Ufficio
n. 3 e dal Dirigente del Settore Assistenza
Territoriale e Prevenzione, riferisce quanto segue:

La Commissione Terapeutica Regionale (CTR),
istituita con DGR n. 350 dell’11.03.2008 e n. 740
dell’13.05.2008, ha proceduto, nella seduta del 5
settembre 2008, alla stesura del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Regionale (PTOR) quale
strumento dinamico coerente con la scelta del
Prontuario Terapeutico Nazionale, relativamente ai
criteri di accesso garantito ed all'applicazione delle
note AIFA, ovvero ai livelli di assistenza farmaceu-
tica di cui al DPCM 29 novembre 2001, nel rispetto
dei criteri di continuita assistenziale Ospedale-
Territorio.

Il Prontuario Ospedaliero Regionale contiene:

1. Principi attivi classificati secondo la
nomenclatura ATC (Anatomie
Therapeutical Classification);

2. In corrispondenza di ogni principio attivo,
la fascia di rimborsabilita di appartenenza
(AH,C), l'eventuale nota AIFA, la sigla
relativa alla rispettiva modalita distributiva
( per es. PHT, H-OSP1, H-OSP2);

3. per alcuni principi attivi sono riportate
alcune note restrittive dell'utilizzo, note
informative AIFA, richiami alle indicazio-
ni riportate in scheda tecnica, riferimenti
alle disposizioni emanate dalla Regione
Puglia in materia di usi appropriati di far-
maci.

Per quanto sopra detto, si propone di approvare
l'allegato Prontuario Terapeutico Ospedaliero
Regionale, parte sostanziale del presente provvedi-
mento.

Considerata 1'importanza dello strumento in paro-
la e della relativa ricaduta applicativa, si propone
che lo stesso sia utilizzato al termine di un percorso
informativo - formativo da realizzarsi a cura del
CTR, della durata di tre mesi, a partire dalla data di
pubblicazione del presente atto.

Il piano formativo avra come destinatari i farma-
cisti dell'area ospedaliera e territoriale ed i gruppi di
lavoro di clinici con particolare riferimento alle
seguenti discipline: oncologia, infettivologia, car-
diovascolare, pediatria.

La Commissione Terapeutica Regionale aggiorna
periodicamente il PTOR e ne sottopone 1'approva-
zione alla Giunta regionale, avvalendosi anche del
contributo tecnico- scientifico dei referenti per la
politica del Prontuario, individuati in ciascuna ASL
e in Societa Scientifiche, precisando che dovranno
essere tenute in considerazione le indicazioni gia
previste nella scheda tecnica di ogni principio atti-
vo, opportunamente approvate dall'AIFA.

Le modalita organizzative dei lavori della
Commissione regionale nonché i percorsi formativi-
informativi di cui in premessa, saranno definiti dai
componenti nelle prossime sedute.

COPERTURA FINANZIARIA
Dal presente provvedimento non deriva alcun
onere a carico del bilancio regionale.

Il Dirigente del Settore
Dr. Fulvio Longo

Il provvedimento del quale si propone 1'adozione
rientra tra quelli di competenza della Giunta regio-
nale ai sensi dell'art.4, comma 4, lett. "a) e d)" della
Legge regionale n.7/1997.

L'Assessore relatore, sulla base delle risultanze
istruttorie come innanzi illustrate, propone alla
Giunta l'adozione del conseguente atto finale:

LA GIUNTA

- udita la relazione e la conseguente proposta dell'
Assessore proponente;
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viste le dichiarazioni poste in calce al presente
provvedimento dal Responsabile P.O. e dal
Dirigente dell'Ufficio n. 3 e dal Dirigente del
Settore A.T.P;

a voti unanimi espressi nei termini di legge:

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in narrativa che qui si

intendono integralmente riportate:

Di approvare il Prontuario Terapeutico
Ospedaliero redatto  dalla
Commissione Terapeutica Regionale, che costi-
tuisce parte sostanziale del presente provvedi-
mento;

Regionale,

Di stabilire che il Prontuario Terapeutico
Ospedaliero Regionale sara utilizzato al termine
di un percorso informativo - formativo della
durata di tre mesi, a partire dalla data di pubbli-
cazione del presente atto;

Di dare mandato al Dirigente del Settore ATP per
l'espletamento degli adempimenti necessari;

Di disporre la pubblicazione della presente deli-
berazione, esecutiva, sul BURP

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA
Romano Donno

IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
On. Nichi Vendola
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REGIONE PUGLIA

ASSESSORATO ALLE POLITICHE DELIA SALUTE
SETTORE ASSISTENZA TERRITORIALE PREVENZIONE

Ufficio assistenza Farmaceutican. 3

PRONTUARIO TERAPEUTICO
OSPEDALIERO

REGIONALE (PTOR)
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LEGENDA

Classe A: Farmaci essenziali e farmaci per malattie
croniche, erogati a carico del Servizio Sanitario
Nazionale

Classe C: Farmaci privi delle caratteristiche dei
farmaci di classe A non concedibili a carico del
Servizio Sanitario Nazionate

Classe H: Farmaci a carico del servizio Sanitario
Nazionale utilizzabili esclusivamente in ambito
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile

Classe H-OSP1: Farmaci soggetti a prescrizione
Medica limitativa utilizzabili esclusivamente in ambito
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile: prodotti
farmaceutici che, per le caratteristiche farmacologiche,
o per I'innovativita, per modalita di somministrazione
o per altri motivi di tutela della salute pubblica, non
possono essere utilizzati in situazioni di sufficiente
sicurezza al di fuori di strutture nosocomiali

Classe H-OSP2: Farmaci, precedentemente classificati
come OSP, che per condizioni di impiego clinico e di
setting assistenziale, oltre ad essere utilizzabili in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso

assimilabile, possono essere impiegati anche in ambito
extraospedaliero, secondo le disposizioni delle Regioni
e delle Province Autonome.

CTA: Commissione Terapeutica Aziendale

PHT: Prontuario Ospedale Territorio

Ricetta RNM: Richiesta Nominativa Motivata

Ricetta RS: Ricetta Specifica
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Classificazione ATC Classe
Anatomica/Terapeutica/Chimica a Formulazione/ Dosaggio 58N/ Ricetta |PHT MNote PTR
principio attivo note AIFA

A10B Ipoglicemizzanti crali,
escluse le insuline
21084 Biguanidi

A10BA02 Metformina
matformina 08 A

A10BB Sulfonamidi, derivati
deli'urea

A10BBC1 Glibenclamide
ibgnciamide as
|A10BB07 Glipizide
fglipizide os
A10BB0%S Gliclazide
giiclazide oS
A10BB12 Glimepride 08
glimepride a5

bbb

A10BD Associazionl di
antidiabetici orali
A10BD02 Metformina e
sulfonammide

metformina + gitbenclarmide o3 A

Aprile 2007 - informazioni di sicurezza sull'aumento gi
incidenza di fratture nelle pz di sessoe femminile che
hanno ricevuto una terapia a lungo termine can
metforming + pioglitazone oS A pioglitazone nel corse di studi clinici.

Gennaio 2006 - Informazioni sulla tcllerabilita relativa
a segnhalazioni di edema maculare in pazienti in
trattamento cen rosiglitazone.

Marze 2007 - Aumente dell'incidanza di fratture nalle
pazienti di sesso

femminile che hanno ricevuto un trattaments a lungo
QWBG Tiazolindioni termine con rosiglitazone maleato.

[A10BG0?2 Rosiglitazone

Gennaic 2006 - Informazioni sulla tollerapilita relativa
a segnalazioni di edema maculare in pazienti in
trattamento con rosiglitazone.

Marze 2007 - Aumente dell'incidenza di fratture nelle
pazienti di sesso

fernminile che hanno ricevuto un trattamento a lunge
termine con rosiglitazone maleato. Comunicato EMEA
gennaio 2008; nuova avvenenza sulluso di
rosiglitazone nef pazienti con cardicpatia ischemica
€/0 arteropatia penferica.

[O5/Qiitazune 03 A RNM S

A10BG03 Pioglitazone
glogitazone o5 A RNM S!

A10BX Altri ipoglicemizzanti crali
escluse le insuline

A10BX02 Repaglinide

fepaglinide 0§ A

A11 Vitamine

A118 Polivitamlnlci,non assoclati

A11BA Pallvitaminici non

associati
Le CTA scelgano nen pil di due preparati per
situazioni in cui il ricorse ai farmaci & ritenuto
complesso vitaminico 03By c indispensabite

A11C Vitamine A e D, comprese
le loro assoclazionl

A11CA Vilamina A non associata

A11CAD1 Retinolo
{vitamlna A)

retinolo palmitatg Qs [

IAT1CE Vitamina D e analoghi

A11CC04 Caicitriolo

cafcitriclo 0% A

[A11CC06 Calcifediolo
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Classificaziong ATC Classe
AnatomicaiTerapeutica/Chimica e Formulazione/ Dosaggio SS5N/ Ricetta |PHT Nofe PTR
principio attive note AIFA

A16AB04 Agalsidasi beta

Agaisidast beta ev H-05P1 RNM Su prescrizione dei centri specialistici per la cura della
patologia rara "malattia di Fabry”.

A16ABO7 Alglucosidasi alfa

Alglucasidasi ala av H-OSP1 RNM Richiesta metivata per singolo paziente, nel rigoraso
rispetio delle indicazioni terapeutiche autorizzale,
tenendo presente che non sono stati determinati i
benefici del farmaco nei pazienti con malatiia di
Pompe ad esordio tardivo.

B SANGUE ED ORGANI EMOPOQIETICI

B01 Antitrombotici

B01A Antitrombotich

BO1AA Antagonisti della vitamina

K

BI1AAD3 Warfarin

wararin sodico ;] A

|BOTAADT Acenccumaroio

!acenocumamlo 05 A

BO1AB Eparinici

BO1ABO1 Eparina

epanna caigica sC A

epanna sodica ev.sc,m H-OSP1

[B01AB02 Antiframbina

antitrombina i ev H-08P1 RNM

B01AB04 Dalteparina
Tutle fe eparine a basso peso melgcolare hanng la
stessa efficacia nella profilassi della TVP in chirurgia €|
nel trattamento delia TVP, le singole CTA scelgano 1l
preparalo con il profilo costo/efficacia pii favorevole e
quelio farmacoeconomicamente pil vaniaggiosa sul

dalteparina 5C A |territorio.

BO1AB0OS Encxaparina
Tutte le eparine a bassc peso molecolare hanno la
Istessa efficacia nella profilassi della TVP in chirurgia e
nel trattamento gella TVP; le singole CTA scelgano il
preparate con il profilo costo/efficacia pit favorevcle e
quello farmacoeconomicamente pill vantaggioso sul

engxapanna SC A territario.

B01ABO6 Nadroparing
Tutte le eparine a basso peso molecotare hanno la
stessa efficacia nella profilassi della TVP in chirurgia €]
nel frattamentc della TVP; le singole CTA scelgano il
preparato con il profilo costofefficacia piu favorevole e
quello farmaccecenomicamente pid vantaggioso sul

nadroparina 5¢ A temritorio.

BO1ABO7 Parnaparina
Tutie le eparine a basse peso molecotare hanno la
stessa efficacia netla profilassi delta TVP in chirurgia g
nel trattamento della TVP, le singole CTA scelgano if
preparato con il profilo costofefficacia piu favorevole e
quello farmacoeccnomicamente pill vantaggioso sul

Pamaparina st A territorio.

|BOTABO8 Reviparina
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Ciassiflcazione ATC Classe
AnatomicalTerapeutica/Chlmica e Formulazione/ Dosagglo 88N/ Ricetta |PHT Note PTR
principlo attivo note AIFA

Tutte (e eparine a basso peso molecalare hanng la
stessa efficacia nella prefifassi della TVP in chirurgia ¢
nel trattamento defla TVP, le singole CTA scelgano il
preparato con il profile costo/efficacia pid favorevole e
quello farmacoeconomicamente pidl vantaggioso sul

reviparina 03 A territorio.
BO1AB12 Bemliparina

Tutte le eparine a2 basso pesc molecolare hanno la
stessa efficacia nella proflassi della TVP in chirurgia e}
nei trattamento della TVP: le singole CTA scelgana il
preparate con il profilo costo/efficacia piu favorevole e
quetlo farmacceconomicamente pil vantaggioso sul

berniparing sodica sC A territorio.

BO1AC Antiaggreganti
plastrinici,esclusa {'eparina
BO1AC04 Clopidogrel

Nei pazienti con patclogie cardio-cerebrovascolari
nelle quattro indicazioni previste dal Piang
Terapeutico AIFA.

Clopdogre! 0% A S

BOTACOS Ticlopldina
ticiopidina 08 A

BO1ACO6 Acido acetilsalicilico
_acidp acelilsaiicitico o5 A

acido acetisaliciico + magnesio

idrossido+ algedralo 0% A
BO1ACDY Dipiridamolo
dipiridamolo av [+]
B01AC09 Epoprostenolo
Epoprostenolo ev Hrc* *Il dosaggie da 500 mcg
BO1AC11 lloprost
Hoprost ey H-08P1
[BO1ACT2 Abciximab
Abciximab v H-OSP1 RNM
[B01AC 16 Eptifibatide
eplifibatide av H-OSP1
BO1AC1T Tirofban
tirofiban cloridrato mongidrato ev H-OSP1 RNM
BO1AD Enzimi
BO1ADO2 Alteplasi
alteplasi eV H-05P1 RNM
B0O1ADO04 Urachinasi
wrochinasi ev H-O5P1
H-O5P1

BO1AD10 Drotrecogin alfa {attiv.)
(Eretrecogin alfa altivato ey H-QSP1 RNM Xigsis & indicato per il trattamento di pazienti adulu
con sepsi grave associata a due o pil insufficienze
d'organc in aggiunta alla migliore terapia standard
L'uso di Xigris deve essere preso in considerazicne
principalmente nelle situazioni in cui la teragia pud
essere iniziata entro 24 ore dal'esordio
dell'insufficienza d'organo

[B07AD11Tenecteplase
tenecleplase ev H-OSP1 RNM

BO1AC12 Proteina C
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Classiflcazione ATC
Anatomica/Terapauttca/Chimica e
principlo attive

Formulazions! Bosaggio

Classe
SSN/
nota AlFA

Ricetta

PHT

Note PTR

proteina C del plasma umang

ey

H-OS5P1

RNM

Da utilizzare nella porpora fulminante e nella necrost
cutanea indefta dalla "cumarina” in pazienti con grave
deficit congenite di proteina C. Indicata incltre per la
profilassi a breve termine in pazienti con grave deficit
congenito di proteina €, in presenza di una o pil delie
seguent condizioni: imminent: interventi chirurgici o
terapia invasiva, all'inizio di terapia a base di
‘cumarina”; nei casi in cui ka terapia a base di
“cumaring” non sia sufficiente; nei casi in cui la terapia
a base di “cumarina” non sia possibile.

BO1AE Inibitori diretti delta
trombina

BO1AEOQZ Lepirudina

iepirudina

av

H-CSP1

inibitore dirette della trombina per terapia della HIT
{trombocitopenia indotta da eparina). Su richiesta
motivata previa presentazione di copia del test HIPAA
che pud avvenire anche in momento successivo alla
fornitura del farmaco,

BO1AX Altri antitromboticl

BO1AX01 Defibrotide

defibratide *

im,ev

RNM

* 5010 par dialzzan

BGfAX05 Fondaparinux

fondaparinux sodica

sC

RNM

Particolare monitoraggio delle indicazioni riportate in
scheda tecnica

B02 Antiemorragici

BO2A Antifibrinolitici

IBOZAA Aminoacidi

|B02AA02 Acido tranexamico

acide franexamico

05,im,ev

B02AB Inibitori delle proteasi

BO2AB49 Vari

Jabexato masilato

Foy iv 1 100mg

H-OSP1

RNM

B028 Vitamina K ad altr]
emostatici

BO02BA Vitamina K

|B92BAD Fitomenadione

05, im

Imomenadione

B>

IBMBC Emostatici locali

B02BC 30 Associazloni

colla di fibrina

topica

H-OSP1

RNM

fibfinogeno uymancHirombing ymana

topico

H-OSP1

RNM

B02BD Fatteri detla coagulazione
del sangue

B028T01 Fattare IX, I, Vi, e X dic

oagulazione in associazione

comgn‘esso grormmbinico Umang

Apd

RNM

Gennaio 2007-Mcedifica della standardizzazione det
Concentrato di Complesso Protrambinice.

BOZBOUZ Fattore VIlE dl

coagulaziona

fattare Vil iiofilizzato
FEiel ({21258

ev

Apd

RNM

oclocog alfa

av

Apd

RNM

maraclocoeq

RNM

B02BDOY Inbitore bypassante
V'attivita del Fattore VIl

Complesso protrombinicd concentrato
Iaﬂy‘uam

1000U 1.

RNM

BOZBO04 Fattore I1X di
coagulazione

fattare IX di coagulazione Nofilzzatn

ay

RNM
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Classlficazione ATC Classe

AnatomicaTerapeutica/Chimica e Formulaziong Dosagglo SN/ Ricatta [PHT Hote PTR

principlo attivo nota AlFA

LO1C Alcaloidi derivati da piante !

ed aitri prodotti naturali

LO1CA Alcalotdi della vinca ed

analeghi

L01CAD1 Vinblastina

vinblastina soifato ev H-08P1

LO1CAD2 vincristina

vincnstina ev H-05P1

LO1CAQ3 Vindesina

windesina solfato ev H-0SP1

LD1CAD4 Vinoreibina
La formulazione orale & limitata alfuso in monoterapia
per pazienti di eta superiore a 65 anni che possono

vinoretbina 05,8V H-O8P1 essere trattati con terapia domiciliare

LOTCB Derivati della

podofillotossina

[L01CB01 Etoposide

eipposide £V H-O5P1

LO1CB02 Teniposide

|teniposide ev H-OS5P1

LO1CLE Taxani

LO1CD01 Paciitaxal

paciitaxal ev H-0SP1 RNM

L01CD02 Docetaxel
Su richiesta molivata per il trattameanto del tumore
deila mammella, del tumore non a piccole cellule del
poimone, del carcinoma prostatico,
dell'adenocarcinoma gastrico ¢ del tumore della testa
& del colo seconde quanto riportate nella scheda

docelaxel anidrg ev H-08P1 RNM tecnica.

LO1D Antibioticl citotossicl e

sustanze correfate

LO1DB Antracicline @ sestanze

correlate

LO1DB01 Doxorublcina

doxorubicina cloridralo ey H-QSP1 RNM

‘con Hipasomi peqilati av H-OSP1 RNM In monoterapia in pazienti con tumore mammario
metastatico, dove sia presente un rischio cardiaco
aumentato; per il trattamento def tumore ovanca in
stadio avanzate in donne che abbiano fallito un
trattamento chemioterapica di prima linea a base di
platino, per il rattamento del sarcoma di Kaposi
correlaio allAIDS (KS-AIDS), in pazienti con un basso
numerc dl CD, (linfociti CD, < 200/mm°) e malattia a
livello mucocutaneo o viscerale diffusa. Caelyx pud
assere utilizzato come chemioterapia sistemica di
prima linea o di seconda linea in pazienti atfetti da KS-
AIDS con malattia gia in stadio avanzato o in pazient:
intoilerant: ad un precedente trattamento
chemicterapico sistemics di asscciazione con almenc
2 detlle seguenti sostanze: un alcaloide della vinca,
bleomicina e doxorubicina standard (o un‘altra
antraciclina)

({con liposomi) ev H-05P1 RNM Myacet, in associazione con la ciclofosfamide, &
indicato per il trattamento di prima linea del cancro
metastatizzato della mammella nelle donne.

L01DB802 Daunorublcina

daunorubicing ev HOSPA RNM ]

dauporubicing gloridratg ]

L01DB03 Epirubicina ]

[eprubicina clordrato ev H-OSP1 ]

LO1DB0E Idarubicina ]

idarubicina cloridrato 05,8V H-QSP1 ]

18183
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Classificazions ATC Classe
AnastomlcafTerapeutica/Chimica e Formulazione! Dosagglo SSN/J Ricetta |PHT Note PTR
principlo attive _ {nota AIFA
LO1DB0T Mitoxantrone
rmitgxanirone clondralo ev H-O5P1 RNM

L01DC Altri antibloticl cltotosstci
LJ1DC01 Bleomlclna
bleomicina solfato evim H-OSP1

LO1DCO3 Mitomicina
[mitomicing ev H-OS5P1 RNM

LO1X Altrl antineoplastici

LO1XA Compostl del platino
L01XAD1 Cisplatine

gisplating ev H-0OSP1

LO1XAD2 Carboplating
carbopialing ev H-Q5P1

LO1XAD3 Oxallplatino

oxaiiplating ev H-QSP1 RNM

LO1XB Metilidrazine

LO1XBd1 Procarbazina

procarbazina cloridralg o8 A

LO1XC Anticorpi monoglonali

L01XCa2 Rituxumab ev H-QSP1

ruliximab ev H-GSP1 RNM Linfoma non-Hodgkin {LNH): trattamento d7 pazienti
affetti da linfoma follicolare in l1I-IV stadio
precedentemente non trattati, in associazione a
chemioterapia. La terapia di mantenimenta con
MabThera & indicata per pazienti con linfoma
follicalare ricadutoirefrattaria che rispendano a terapia
di inguzione con chemioterapia con o senza
MabThera. In monoterapia & indicata per il trattamento
di pazienti con linfoma fellizotare in NI-IV stadio che
sono chemioresistent o sone in seconda o successiva
ricaduta dopo chemioterapia. Trattameanto di pazienti
affetti da linforma non-Hodgkin, CD20 positive, diffuse
a grandi cellule B, in associazicne a chemioterapia
CHOP. Artrite reurnatoide: MabThera in associazione
a metotressato & indicato per il trattamento dell'artrite
reumatolde attiva di grado grave in pazienti adulti che
hanno mostrato un'inadeguata rispesta ©
un'intolleranza ad altri farmaci antireumatici
modificanti la malattia (DMARD), comprendenti uno o
pil inibitori del fattore ¢i necrosi tumorale (TNF).

LO1XC03 Trastuzumab
frastuzumab ey H-O5P1 RNM Carcinoma mammaric metastatico: per il trattamenio di
pazienti con catcinoma mammaric metastatico con
iperespressicne di HERZ: in monoterapia per il trattamento
di pazienti che hanno nicevuie almena due regimi
chemicterapici per |a malattia metastatica. La

chemicterapia precedentemente somminisirata deve aver
contenuto almeno una antraciclina e un taxana, tranne nel
cago in cui il pazienie non sia idoneo a iali trattamenti. |
pazienti positivi al recetlore armonale devonag incltre non
aver risposto alla terapia ormonale, iranne nel case in cui il
paziente non sia idoneo a tali trattamenti. in associazione al
paclitaxel per il trattamento di pazienti che non sona stati
sottoposti a chemiolerapia per la malaltia metastalica e per
i quali non & indicato il trattamentd con antracicline; in
associazione al docetaxel per il irattamento di pazienti che
non sono stati sotteposti a chemioterapia per la malattia
metaslatica: in associazione ad un inihitore dell'aromatasi

. nel trattamente di pazienti in postmenopausa affetti da

. carcinoma mammarip metasiatico pasitivo per i recattoni orr

LOTXC04 Alemtuzumah
|slemtuzumab ev H-O5P1 RNM

L01XC06 Cetuximab
cetuximad ev H-0S5P1 RNM

RnanN
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Ciasslficazions ATC Claspe
AnatomicaTerapeutica/Chimica e Formuiazione/ Dosegglo SSN! Ricetta |PHT Note PTR
principlo attivo note AIFA
L02BAD3 Fulvestrant
Fuivestrant av H-DSP2 RNM
LQ2BB Antiandrogeni
LO2BBO1 Flutamide
flutamide s A E]
Nella patologia metastatica: limitatamente ai pazienti
L02BG Inibltori enzimaticl resistenti al tamoxifene.
LO2BGO3 Anastrozolo
Anastrozofo oS A Trattamento del carginoma delfa mammella in fase
avanzata in donne in post menopausa. L'efficacia non
& stata dimostrata nelle pazienti con recettori per gli
estrogeni negativi a meno che non avessero
precedentemente avuto una risposta clinica positiva a
tamoxifene. Trattamento adiuvante degli stadi precoci
del carcinoma invasive della mammella con recettern
armenali positivi in donne in post menopausa.
Trattamento adiuvante degli stadi precoci del
carcingma gella mammetla con recettori ormonali
positivi in donne in postmenopausa, dopa 2 o 3 anni
di terapia adiuvante con tamoxifene.
L028G04 Letrozolo
Letrozole os {trattamente adiuvante del carcinoma mammario in
fase precoce in donne in postmenopausa gon stato
recettcrigle ormonale pesitivo. Trattamento adiuvante
del carcinerma mammaric ermonosensibile in fase
precoce in donne in pestmenppausa dopo trattamento
adiuvante standard con tamoxifene della durata di 5
anni. Trattamento di prima linea del carcinoma
mammario ormonosensibile, in fase avanzata, in
donne in postmencpausa. Trattamento del carcinoma
mammario in fase avanzata in donne in
posimengpausa naturate o anlificialmante indotta,
dopo ripresa o progressione della malattia che siano
state trattate in precedenza con antigstrogeni.
L'efficacia non & stata dimostrata in pazienti con stato
recettoriale estregenico negative
L028G06 Exermestan
{exemestan 05 A tfrattamenta adiuvanie delle donng in post-mencpausa
con carcinoma mammario invasivo in fase iniziale e
<on recettorn estregenici positivi. dopo iniziale terapia
adiuvante con tamoxifene per 2-1 anni. Trattamento
del carcinoma mammario in fase avanzata, in donne
in stalo di post-menopausa naturale o indolta, nelle
quali la malattia & progredita dopo il trattamento con
terapia anti-estrogenica. L'efficacia non é stata
dimostrata nelle pazienti con recettan estrogenici
negativi
L03 Immunostimolanti
LO3A Citochine ed
immunomodulatorsil
LO3AA Fattorl di stimolazione
delle colonie
LO3AAO2 Filgrastim
figrastim &v,5¢ A30 RNM Sl
LO3AA10 Lenograstim ) 1
fenagrastim 133, 6mui A30 RNM_ 7SI ]
LO3AB Interferon! :
LOIABO1 Interferone natur. n-3 ]
interferone naturale n- im,ev,sc ]
L03AB04 Interferone alfa-2a ]
|interferone aifs-2a sc A32 RNM_ |8 ]
LO3ABDS Interferone alfa-2h —
interferone alfa-2b €v,5C A3Z RNM | SI ]

|LD3ABDY Interferone beta-1a
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