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Presidente della Regione Molise
COMMISSARIO AD ACTA PER LA ATTUAZIONE

DEL PIANGC DI RIENTRO DAl DISAVANZI

DEL SETTORE SANITARIO
Delibera del Consiglio dei Ministri in data 28.07.2009

OGGETTO: “Puzno di contetiimento spesa farmaceutica ospedaliera — anno 2008. Tavolo
tecnico verifica adempimend regionali e Comitato Permanente per la verifica der Livelh
Essenziali di Assistenza: punto 12), allegato 1 ai verbali del 10 dicembre 2009 e del 28 gennaio

2010. Trasmissione documentazione: scadenza 31 gennato 20107

IL PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE
COMMISSARIO AD ACTA

PREMESSO:

Che con deliberazione del Consigho dei Ministri in data 28.07.2009 il Presidente della
Regione Molse é stato nominato Commissario ad ada per la 2ituazione del vigente Prano di
dearro dai disavanzi del settore sanitario della Regione Molise, avvalendasi delle stmutture

tecniche ed amministrative della Regione;

RICHIAMATO PAccordo, sottoscritto 1n data 27 marzo 2007, tra i Mimistero della Salute, i
Ministero dell’Economia e Finanze ed il Presidente della Regione Molise per I'approvazione del
Piano di Rientro di indviduazione degli intervend per 1 persegmimento delPequilibdo
economico, a1 sensi dellart. 1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 317;

ATTESO che con deliberazione della Giunra Regionale n. 362 del 30 marzo 2007, recante
“Acordo tra Ministro Salute, Ministro Economia ¢ Finanye ¢ Regions Mobise, sottoscrizto in data
27.03.2007. Programma operative triennio 2007 — 2009, ai senst deli'art. 1, comma 180, della leope 30
decembre 2004, n. 3117, UEsecunvo regionale ka approvato PAccordo su cirato, con aflegato
Piano di Rientro, allo stato in fase di attuazione;
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= i Decreto Lepge n. 347 del 18.09.2001, convernto, con modificazions, dalla legge n. 405
del 16.11.2001, recante “Intervent urgenti in matetia ch spesa sanitana”;

- il Decteto Legge 0. 269 del 30.09.2003, converaro, con modificaziony, dalla legge n. 326
del 24.11.2003 — recante disposizioni urgenu per favonre lo sviluppo e per la correzione
dell’andamento deil conn pubblici — che, al capo IV, art. 48, stabilisce, a decorrere
dall'anno 2004, oners a carico del SSN per Passistenza farmaceutca complessiva,
compresa quella atanente al trartamento det pazient i regime di ncovero ospedaliero,
fissando 1 tetto di spesa, in sede di prima a2pplicazione, al 16% come valore di
rifenmento a livello nazionale ed in ogni singola regione;

- 1 Decreto Legge 1. 156 del 24 giugno 2004, coordinato con la legge di conversione 2
agosto 2004 0. 202, recante “Intervenn urgent per i dpianc della spesa farmaceutica”;

- 1 Decreto Legge 1° ottobre 2007 n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge n.
222 del 29 novembre 2007, “Conversione in legee, con modificazionts, del decreto-legge 1 otiobre
2007, n. 733, recante intervents urgenti in maleria econvmiso-finanziaria, per lo mwiluppe ¢ Is egkéta'
rociale,”, pubblicata in G.U. n. 279 del 30-11-2007 — $.0. n. 249/L -, che alPart. 5 “Mismre
@ governo della ipesa ¢ di sviluppo del rertore” prevede, al comma 1, che <<a decorrere dall'anno
2008 ['onere a canco del SSIN per ['assistenza farmacentica territoriake ... non pud superare a hivelly
raionale ed tn ogni singola regiome il tetto del 14 per cemto del finanziamento cuf comcorre
ordenariamente lo Siato.>> ed al comma 5 che <<z spesa farmacentica ospedaliera cosi come
rilevata dai modelli CE, al netto della distribuzione diretta come definita of comma 1, non pup
superare a hvello di ogni singola regiome la misura perventuale del 2,4 per cento del finanspamento
i conporre ordinariamenie lo State”>>;

- lalegge n 77 del 24 giugno 2009, “Consersione in legge, con modificazioni, del decreto legoe 28
aprile 2009 n. 39, recante intervents urgents in favore delle popolazgont colpite dagli eventi sismiici nella
regione Abruzzo nel mese di aprale 2009 ¢ ulteriors interventt urgents di protessione civile”,

- 1 “Patto per la Salute 2010-2012” sottoscritto wa Governo e Regioni, in ordine al quale
la Conferenzz Stato-Regioni ha espresso intesa ia data 03.12.2009, ed i cui contenuti
sono statt trasfusi nella Legpe Finanziana 2010,

- lalegge n. 191 del 23 dicembre 2009 — “Diposizion: per ia formazione del bilanco annuale ¢
Dpluriennale dello Stare” Finanziaria 2010 - pubblicata nella G.U. n. 320 del 30 dicembre
2009, .

- il provvedmento della Confererza Permanente per i rapporti tta lo Stato, le Regioni e le
Province 2utonome di Trento e Bolzano del 5 agosto 1999, pubblicato nella G.U.
07.10.1999 n. 236, recante le “Linee guida per la sicurezza ¢ lz salute dei lavoratori esposti a
chemnigterapre;  antiblasticd in  ambiente santlarid”, redatte dal Ministero della Sanita' -

Dipartimento della Prevenzione, Commissione Oncologica Nazionale - ;

VISTI, inoltre:
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i Decreto del Ministero della Sanitd 24 maggio 2001, pubblhicato nella G.U. o 127 del
04.06.01, di approvazione del protocollo di monitoraggio per i trattamento dei pazient
afferd da artote reumatoide con farmact “biologict” antt TNFe, denominato “Studio
Osservazicnale ANTARES”:

la nota della “Direzione Generale pci la valutazione dei Medicinali & Iz
farmacovigilanza” del Ministero della Santa, n data 21 ggno 2001, con la quale s1
comunica che <<pogone ersere identificatt ulteriors centrr di tratiamento, avents le caratteristiche &
itrutture complesse, comungue demomunate, purcht abbiano al loro intermo struttwre semplic di
Reumatologia, formakmente riconosciute dall'Aziendz Sanstaria o Ospedahera, con disponibilita di
ambulatorio, day bospital ¢ degenza per il iratiamenty dell artrite rewmatoide nell adulto> >

PREMESSOQ, altresi, che;

Part. 48, comma 5, lettera f) del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, come
convertito dalla legge 24 novembre 203 n. 326 prevede che per le regioni cosntusce
adempimento, a1 fini dell’accesso al finanziamento integrative del SSN, il mpiano del
40% del superamento dei tetti per la spesa farmaceutica attraverso l'adozione delle
specifiche musure in matera fagmaceutica, di cu all’art. 4, comma 3, del D.L. 18
settembre 2001;

Part. 1, comma 181 della legge 30 dicembre 2004, n. 311 prevede che I'accesso delle
singole Regiomi al finanziameato integrativo del Servizio Sanitario Nazionale,
relattvamente alla sormma di 1.000 milioni di euro per Panno 2005, 1.200 milioni di euro
per lanno 2006 e 1.400 milioni di euro per I'anno 2007, resti condizionato anche al
nspeito, da parte delle Regiomi medestme, dellobietovo sulla spesa farmaceuuca,
secondo quanto previsto dal succitato articolo 48;

la Legge 27 dicembre 2006, n. 296 "Dispesigzoni per la formazione del bilancio annuale ¢
plurisnnale dello Star” (legge finanziara 2007), allz lettera L) del comma 796 dellart. 1
consente, alle regiom che abbiazno comunque garantito la copertura degli eventuali
relativi disavanzi, Paccesso agli import di cul all'articolo 1, comma 181, della legge 30
dicembre 2004, n. 311, con rferimento alla spesa farmaceutica registrata neghi esercizi
2005 e 2006 anche alle condizioni dportate nei successivi punti L 1) e L. 2) del comma
796;

1 punte L 2) del succitato comma 796, mn pardcolare, stabilisce che “con riferimento &l
superamento della sogkia del 3 per cnta, per la sptsa farmaceutica non comvenzionata, in assenza del
rispesio dell obbligo regionale di contenimento della spesa per la guota a proprio carics, !apvenuia
presentasiont, da parte della regione interessata, entro la data del 28 Jebbraio 2007, af Ministers delia
salute ¢ dell'ecconomia ¢ delle finanse di un Piano di comtenmento della spesa farmaveutica ospedatiera,
che contenga interventt diretti al comiroll det farmaci inmovativi, al monitoraggio dell'uso appropriats
degls stessy ¢ degh appales per ['acquisto dei farmaci, la cuf idonesta’ deve essere verificata congiuntamente
nell ambito del Comitato paritetico permanente per Iz versfica delleropazione dei Livell ersenznali di
ssistenza ¢ del Tavolp tecmico per la verifica deghi adempimentt di cui alle citaa intesa 23 marze
20057
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- la Legge 24 dicembre 2007 a. 244 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale
e pludennale dello Stato™” (lepge finanziaria 2008), al comma 353 dell’art 1 dispone che
adempimento ai fini dellaccesso agh impora di cui all’arncolo 1, comma 181, della
legge 30 dicembre 2004, n. 311, con riferimento alla spesa farmaceunca registrata
nellesercizio 2007, s'intende dspetrato alle condizioni ivi pportate, precisando alla
lettera b) che “con riferimento al superameniy della rogha del 3 per cento per la spesa jarmastutica
non convenzionata, alla verifica dell’idoneita’ ¢ della conpruita’ del processo attuativo dei Piani di
conienimento della spesa farmareutica ospedaliera adottart dalle regioni. La predesta verifica ¢’ effettuata
congiuntamente dal Comtlato paritetico permanente per la verifica dell'erogaziont dei livelli essenziali at
assutenza ¢ dal Tavolo tecnico per la verifica degh adempiments, che 1t avvalgono del supporto tecnico
deil’Agenzia ttakiana del farmace”,

PRESO ATTO .

- delle tsultanze di cui al verbale della Riunione congiunta del “Tawio tecmico per ia verifica
degh ademmpimenti regionali con il commtato permanente per la vertfica dei lvelfi essenziali di
assistensd”, redatro 1n esito alla seduta del 10 dicembre 2009, dal quale emerge I'obbligo
per la Regione Molise di provvedere al riptano dello sforamento del tetto per la spesa
farmaceutica ospedahera (tetto del 2,4%) per 'anno 2008 — dal momento che non ¢
stato garantito Pequilibno economico complessivo — con la presentazione, entro if 31
geanaio 2010, del nuovo “Pianoc di contenimento della spesa farmaceutica ospedahera”;

- di quanto verbalizzato alla pag. 5 del su menzionato verbale : “Si fa presente, inoltre, che la
regione ha superato in materia farmacentica il tetto della farmaceutica ospedabiera del 2,4% ¢ non
avendp garantito ['equilibrio economico ¢ lenuta al ripiane dello sfondamento pari a crca 10 min di

23

cure’;

VISTO il documento recante Pandamento della spesa farmaceunica ospedaliera relagva all’anno
2008 (mes1 gennato-dicembre '08) - fonte Mod. CE Consuntdvo 2008, Molise Dan/ ASReM-—
allegato sub lettera A, parte integrante e sostanziale del presente decreto —;

PRESO ATTO, moltre, delle risulranze di cui 2l verbale, tedatto in seguito alla riunione del
tavolo tecico Regione — ASReM, tenutasi in data 13 gennaio 2010 ed avente ad oggetto
I''ndividuzzione e Panalisi delle specifiche azioni da inserire nella manovra di contenimento
della spesa farmaceutica ospedaliera anno 2008,

TENUTO CONTO, inoltre, che i su menzionato tavolo tecnico ha esaminato e condiviso,
nelle sedute 1n data 25, 27, 28, 29 gennaio ¢ 2-3 febbraio 2010, le specifiche aziont nelle quali si
estrinseca la manovra, elaborate sulla base dei dati formid dal’ ASReM;

RICHIAMATE le deliberazioni di G.R. in tema di “contenimento delle spesa farmaceutica™

~ 1 884/01, n. 946/01, n. 1188/02, . 1265,/02, . 184/03 en. 942/03, con le quali si &
provveduro ad adottare le misure di contenimento prewiste dal D.L. 347/18.09.2001,
convertito, con modificazioni, nella legge a. 405 del 16.11.2001;
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n. 1224 del 17 ouobre 2003, di modifica ed integrazione delle misure adottate con t
provvedimenn, mnanzi cizaf, che dispone una sere di intervena m tema di

contenimento della spesa farmaceutica;

RILEVATO, m particolare, che 11 “Pigno di Rientro di individuagione deghi interventi per il
perseguimento dell equilibrio economico ai sensi dellart. 1, comma 180 della legge 30 dicembre 2004, n. 3 7
prevede macrointerventi, all'interno der qualt ¢ sviluppato, per 'atea farmaceunca, 'obiettivo
specifico 15 “Misure di razionalizzazione delPuso della risorsa farmaco in ambito

ospedaliers, Ottimizzazione dei processi di acquisto”;

RICHIAMATE, all'uopo, le DGR, adottate 11 artuazione del su citato P.d.R.:

" n. 169 del 27 febbraio 2007, “Legge 27 dicembre 2006, n. 296, art. 1, comma 796, lett. 1),

punto 2): “Piano per il contenimento della spesa farmaceutica non convenzionata”. Proveediments”, di
approvazione del “Piano per 1 contenimento della spesa farmaceutica non
convenzionata” e relativo “Allegato al Piano per i contenimento della spesa
farmaceutica non convenzionata. Annt 2006-2007”, a1 fini dell'accesso agli import di
cuwt all’art. 1, comma 181 della legge 30 dicembre 2004, n. 311,

n. 554 del 30 maggio 2007, recante “Aworde tra Ministro Salute, Ministro Economia ¢
Finanze ¢ Regione Molite sottoscritto tn data 27.03.2007. Programma operativo triennio 2007 -
2009, ai sensi dell'art. 1, comma 180 della legpe 30 dicembre 2004 n. 371, Obiettion specifico 15:
Misure di razonalizzazione dell'uso della risorsa farmaco in ambito ospedaliero. Ottimizzazione dei
processi di acquasto. Obiettivo gperativo 15.2 “Individuagione det centri per la redazione dei piani
terapestic”. Provwediments.”, che ha approvato:

o lelenco dei Centri prescrittor dei farmaci OSP 2, segnalat dallASReM,
dall'Universita “Cattolica del Sacro Cuore” (J.C.S.C) e dalPLR.C.CS.
Neuromed;

O le linee guida volte a disciplinare Puso extraospedaliero dei farmaci classificati,
al fini della fornitura, OSP 2;

O la scheda “Piano Terapeutico Farmaci H OSP 1/2 per uso domiciliare” per la
prescrizione, distdbuzione e mornitoraggio di tali farmaci, da adotarsi dalle
strutture sanitarie;

RICHIAMATI, inolwe, i seguent provvediment:

DGR n. 168 del 27 febbraio 2007, recante “Legge 27 dicembre 2006, n. 296, art. 1,
comma 796, lett z)  Terapie al di fuord delle condizion: di Autonzzazione
alPlmmissione in Commercio” (Off Label). Provvedimend. *, che ha approvatb il
docurnento recante le disposizioni alle quali devono attenersi I'Azienda Sanitaria
Regionale del Molise ( ASREM ) e le istituzioni sanitarie della Regione — IRCCS
Neuromed ed 1 Cenrro di Ricerca TUCSC - per Tutihizzo dei farmad, a carico del
Servizio Sanitario Regionale, prescrird fuod dalle indicazioni di repistrazione { Off —
Label );
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- Determinazione del Dirertore Generale della D.G. ¥V n. 52 del 29 owobre 2007, “Art 5
del Decreto Legge n. 159 del 1° ottobre 2007 “Musure di governo delia spesa e di smluppo del
settore farmacentico”. Direttiva all’ASReM ed allTR.C.C.S. Neuromed per isutuzione del
flusse informativo delle prestazioni farmaceutiche effertuate in distribuzione diretta o
per conto”, che ha approvato una specifica direttiva recante hnee operative in ordine
alla isttuzione del flusso informativo delle prestaziond farmaceutiche;

- DGR n. 632 del 10 giugno 2008, recante “Legge n. 449/1997, art. 36 — comma 14
Farmacovigilanza -— Progetto “Valutagione delluso dei farmac di nwova introduzzone:
iniziative di promogiont dellappropriaterza preserittiva dei farmad biskgia”. DGR 176/08:

¥

modifiche ed integrazioni” e successiva determinazione del Direttore Generale della
DG V o 132 dell’11.11.2008, con la quale & stata approvato, su delega della Giunta
regionale, lo schema di Convenzione AIFA - Regione nella sua versione ‘definitiva,

sottoscotta in data 02.12.2008,;

- Deliberazione del Consiglio Regionale (DCR) n. 190 del 9 luglio 2008, recante “Piano
Sanitanio Regionale triennio 2008-20107;

- DGR a 284 del 20 marzo 2009, recante “Piame & riemtro 2007-2009. Ulterzon
provwedimenti in ordine al riequikbrio economuco-fnanzrario ed alla domanda ed offerta samitaria
regionale”, pubblicata nel 5.0. n. 1 al BURM del 16 aprile 2009, che ha previsto, per la
macroarea “Farmaceutica Ospedalierd” la realizzazione, entro il corrente anno 2009, delle
<<azioni di cui allobiettivo specifico 15, recante “Misure di ragionalizzazione dell'uso della
risorsa farmaco in ambito ospedaliers”, dirette a determinare un fsparmio pari a circa €
3.490.000,00, quale differenza tra la valorizzazione economica della voce contabile
“prodotic farmacewne”, di cui 2l CE tendenziale e la medesima voce prevista nel CE
programmatico> >,

- DGR n. 283 del 16.03.09, recante “Piano di Raentro 2007-2009. Obiettivo specifico 11
Obiettivo operativo 11.1, Rimodulazione rete ospedaliera anno 2009, Provvedimentl.”,;

- DGR n. 824 del 3 agosto 2009, recante “Decreto Ministero Sanmité 5 febbrao 1996 ¢ s.m. ¢ 2,
Farmaci utibizzati nel trattamento della sclerosi multipla. Modifiche ed integrazioni alls DGR n.
552{09. Autorizzazione speciakita medicinate “EXTAVIA". Ulteriori provvedimenti”, che ha
confermato quanto previsto dalla DGR n. 552/09 e dalla DGR n 284/2009
relativamente al risparmio programmato relativo alla hmitazione al pomo ciclo i
terapia, per 1 pazient extraregionali, della procedura di rimborso dei farmaci di classe A
ed H, di cui allz nota AIFA 65;

RICHIAMATA la nota dell’Assessore alla Sanita del 6 febbraio 2002, prot. n. 2247, recante
lloggetic “Trattamento con farmac biolgic dei paziensi affetsi da artrite rewnatoide antt TNFa: Centri
individuati ed atttvati sul territorto regionak.” | di individuazione, in accordo con le ex AASSLL., dei
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centd idonei alla diagnosi ed al trattamento delParrrite reumatoide con i farmac biologict “ant
TNF«,

CONSIDERATO che la predetta deliberazione del Cousiglio dei Ministn del 28.07.2009, che
indica le priorita di azione del Commissario a2 acta, prevede al punto 7), tra Paltro, il riferimento
“alle misure per increments dell'appropriateyya preserittiva ¢ della spesa farmaceutica ospedaliera, finalizate
al suo riallineamento agli obiettivi programmati in sede nazionale ¢ adozione ¢d atinagione del nuove piane di
contenimento della spesa farmacentica opedalierd”,

RITENUTO, pertanto, di adottare specifiche azioni di contenimento — analticamente
descritte nell’allegato documento recante “Plano di contenimento della spesa farmaceutica
ospedaliera anno 2008”7, all. sub. n. 1), parte integrante sostanziale del presente provvedimento
—, dirette 2 ripianare il superamento del tetto di spesa legislativamente previsto per la matera

farmaceutica ospedaliera;

PRESO ATTO del parere reso dai competent Dicasteri Salute e MEF in data 22.01.10 -
acquisito agli att della competente DG V in par data, al prot. n. 1050/10, concemente la
relazione, a firma del sub commissario ad acta per Pattuazione del piano di nientro dei disavanzi
del settore sanitario, recante all’oggetto “Piano di contenimento della spesa farmacentica ospedaliera —
anno 20087 — al quale & allegato l'ultetiore parere reso dall’AIFA con esito <<posidvo sugh
orientament] a governo dell’assistenza farmaceutica ospedaliera, ... pur mlevando le coticita
nella determinazione del loro potenziali effett economucl a contenimento del diszvanzo
corrente della Regione ... >>;

VALUTATO, in pardcolare, che tutt i farmaci biotecnologici, ivi compresi i farmaci
biosimilari, devono essere approvatl dall'Buropean Agency for the Evaluation of Medicinal
Products (EMEA — Agenzia Europea per 1 Medicinali), tramite una procedura centralizzata,
dalla quale viene dimostrato che Pefficacia, la sicurezza e la qualitd dei farmaci biosimilari, per
specifica indicazione terapeutica, € pari a quella dei farmact di riferimento e che, a magglor
tutela del paziente, 'EMEA definisce, di concerto con le aziende titolad del’AIC dei prodott
biotecnclogici, un piano di farmacovigilanza per un costante monitoraggio della loro sicurezza;

CONSIDERATO, inolire, che i criter da rispettare nellindizione di una gara per lacquisto di

farmaci sono i seguentt:

- <<[equivalenza terapentica, ciof la fungibilizd a fini rerapentics, tra jarmac di sintesi cgimz}m avenii
a bast lp siesso princgpeo aitivo, ¢ “in re ipsa” in iale identitd;

- wceversa, farmact biologict diverss, ciof aventi 2 base principi attivi diversi ma biosimilari, ancorché
commerciakizati per le stesse indicazions, non sono equivalents, a meno che un'tquivalenza terapentica
nom 5ia particolarments acceriata Ira taluni & essi, in relaione ad una o pin indicazions specifiche, ¢
sulla base delle relative evidense cliniche;

- pertante, 1n sede di acquisio non ¢ lgittimo porre lestuabmente in concorso con #n determinato farmaco
biologico quelli “equivalenti”, ma occorre specificamente individuare ciascun farmaco concorrente ¢ lg
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relaitya composizione, nonché le spectfiche indicaziont terapentiche per le quali il medesimo ¢ messo in
concorso gon Laltro>> {cfr. TAR Emilta Romagna, Sez. II, n. 1 del 02.01.09)

e che pertanto non st esclude <<che nell’ambito & una categoria terapewtica omogenea, di farmac cioé
commercializyati per ke mederime indicagions, una apposita istruttoria basata sulle pregresse evidenze cliniche ne
individui alcuni che, per una determinata indicaspone ferapeutica (ovviaments non per tutte guelle comuni al
gruppe), abbiano dimostrato le stesse risposte indivduali quanto ad efficacia terapextica ¢ sicuregza dimpiego, ¢
per iale ragione possano concorrere tra loro ai fini dell'acquists, ferma restands la piena hberta del medico &
prescrivere ove ghportuno un farmaco diverso da quello che ba oltenuto ['aggiudicazione. >>(TAR Emilia
Romagna , Sez I, n. 1 del 02.01.09), '

VISTO, inoltre, Vapprofondimento su farmaci biotecnologici e biosimilari — fonte Bollettino
Utficiale Farmaci (BIF) XV n. 3, rivista istmzionale dell’ Agenzia Italiana del Farmaco — all. sub
lett. B) — dal quale si evince che <<per? pamenti & nwova dragnost (“drug natve’) non vi somo motivi per
consighare caxtela nell'adottare i farmact biosimilars . . . . Llintrodusgone in commercio consente al medico di

avere & disposiione piw farmact tra cui sceghere . | >>;
VISTE:

» la Legge 22 dicembre 2008, n. 203 (Disposiziont per la fommazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato - Legge finanziaria 2009), che ha
recepito il decreto legge 112/08;

» la Legge Regionale n. 4/06 emanata ai sensi della LR. 4/02, recante i
nuovo ordinamento contabile della Regione Molise;

» la Legge Regionale n. 9 del 01.04.2005: “Riording del Servicio Santtario
Regionale”, di isttuzione del’ASReM e messa in liquidazione delle disciolte
AASSIL.: _

» la Legge Regionale n. 34 del 26.11.2008: “Modifiche alla legge regionale 1° aprile
2005, n. 9, ad aggetto: "Riording del Servizio sanitario regionale™;

» la Legge Regionale n.1 del 13.01.09 — Legge Finanziaria Regionale 2009 —;

In virtd det poteri conferiti con la deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 28.7.2009;

DECRETA

-,

per quanto esposto in premessa, che costituisce parte e sostanza del dispositivo, di approvare il
“Piano d contenimento della spesa farmacentica ospedaliera — anmo 20087, di cui al documento tecnico
che iv1 si compiega, quale parte integtante e sostanziale, allegato sub n, 1);

di emanare le seguenti disposizioni, correlate alle azioni che costituiscono la predetta manovza,
di seguito esplicitate:
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Azione n. 1) Revisione del PTOR e monitoraggio farmaci (DM Salute 04.02.2009) - cfr.
allegato n. 1 al presente decreto -
Indirizzi operativi al’ ASReM:

O la prescrizione del fanmaci, mnclusi e non nel PTOR, di cui all’elenco redatto dalla
Commussione Terapeutica Regionale (CTR), deve avvenire in maniera nominattva
sul ocettario SSN, avendo cura di compilare la ricetta nel pieno rispetto det
formalismi prescritrivi;

o la prescrzione di tali fatmaci €, altresi, subotdinata alla redazione del Programma,
Terapeutico Ospedaliero, che deve essere accluso alla cartella clinica;

O per 1 farmaci per 1 quali € previsto - 2 norma di legge - un Piano Terapeutico, detto
Programma acquista valore di Piano Terapeutico ad ogni conseguente effetto di
legge;

O le ricette vanno acqusite dalle U.O. di Farmaceurica Ospedaliera ASReM e saranno
processate dalla Molise Dati, che avra cura di rendere disponibili i relativi datd con
cadenza mensile, '

Indirizzi alla CTR:
0 la competente CTR dovra procedere alla stesura dellelaborato tecnico costituente la
II revisione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale - PTOR - entro la
data del 30 marzo 2010

Azione n. 2) Informatizzazione centralizzata regionale dei Piani Terapeutici dei farmaci
biologici — cfr. allegato n, 1 -
0 Siapprovano gl allegati document “Scheda Informatizzata” — allegato subn. 1/a —
e “Processo di rilascio informatizzato del Piano Terapeutico” — allegato sub a. 1/b
~ parti integrant e sostanziali del presente decreto, che verranno utilizzat dal
Responsabile del Centro prescrittore — munito di username e password di accesso —
indicato nominativamente in esito al procedimento di individuazione dei Centrd
Prescrtton, previsto dal proptio precedente decreto commissatiale n. 3/09;
© la Ditezione Generale V, per il tramite della propria competente strutfura,
provvedera, successivamente all’entrata in vigore del presente decreto, ad indite una
numone con i responsabili del sudderd Cenrri per un incontro di
informazione/formazione sulle modaliti di esecuzione della specifica azione in

trattazione;

Azione n. 3) Centri “Antares” — prescrizione farmaci biologici anti TNFu, - cfr. allegato
n.l-

I’ASReM provvedera alla segnalazione alla Regione Molise — Direzione Generale V - delle
strutture  candidabili quali “Centro regionale per la diagnosi precoce delPartrite
reumatoide, della spondilite anchilosante e delPartrite psoriasica”, “Centro di
tattamento delPartrite idiopatica giovanile” ¢ “Centri regionali di trattamento e
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monitoraggio”, nel termine petentoric di 30 giorni dalentrata in vigore del presente decreto,
sulla base dei requisit, da autocertificare a cura del legale rappresentante: ASReM, previsd dal
citato D.M. Sanita del 24.05.01, nonché dalla comunicazione della “Direzione Generale per la
valutazione dei Medicinali e la farmacovigilanza” in data 21.06.01, in ordine alle classificaziont
richieste per tali Centr:

O strutture complesse di reumatologia;

o strutture di Immunologia clinica con specifica e comprovata esperenza nel
trattamento dell’artrite reumatoide; _

O per quanto dguarda il trattamento dell’artrite reurnatoide giovanile poliarticolare,
strutture complesse di Pediatnia avent, preferibilmente, nel loro ambito unita
semplici o equivalent di reumatologia;

I ASReM, inoltre, identifichera una figura professionale, con specializzazione 1 reumatologia e
comprovata esperienza nelle terapia con biclogici, avente funziom di coordinamento
dell’attivitd a livello aziendale.

L'individuazione dei Centri anzidett sard effertuata con successivo proprio decreto, in esito
all'acquisizione della proposta ASReM net termini prescritt,

La competente struttura della D.G. V provvedera ad indire, nel breve termine dalla data di
entrata in vigote del presente provvedimento, una tiunione di servizio con i responsabili det-
Centri individuat ai sensi dellazione in trattazione, anche in raccordo con PU.C.C. di
Reumatologia del Policlinico Universitario di Tor Vergata, al fine dell’elaborazione delle “Lince
guida per Puso der farmaci biologici in Reurnatologid’ e dellattivazione del Registro
Regionale “ARPASPA” dei pazienti affetti e di quelli in terapia con biologici nelle patologle
descritte nell’allepato documento tecnico . 1);

Azione n. 4) Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio (RFOM) - cfr.
allegato n. 1-
Il Direttore Generale ASReM dovra provvedere a:
» venficare che, presso le propre strutture ospedaliere, venga ritualmente effettuata, 2
cura degh operaton sanitari di settore, la compilazione obbligatoria delle schede per
i medicinali in trartazione;
¢ relazionare alla competente Direzione Generale V citca Pattuale situazione di
registrazione, entro U termine perentorio di 30 giorni dall'entrata in vigore del

presente decreto,
k]

Relativamente ai farmaci oggetto di co-payment, risk shating, payment by results o altre forme
negoziate tra AIFA ed Aziende produttricy, la Direzione Sanitaria Aziendale & responsabile del
corretto inserimento, follow up e chiusura del trattamento nel Registro di Monitoraggio AIFA,
al fine di garantire il nmborso economico spettante;
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Azione n. 5) Centralizzazione della preparazione e/o della somministrazione dei
farmaci chemioterapici ~ cfr. allegaton. 1-

La D.G. V, per il ttammite delle competenti strutture ed in raccordo con PASReM, provvedera ad
ativate l'iniziativa diretta ad ottenere il massimo livello di efficienza e di impatto economico
positivo in termini di nsparmio;

Azione n, 6) Antibiotico-terapia in profilassi e cura per il rispetto del’appropriatezza —
cfr. allegato n. 1 -

Si recepiscono le lnee gwda sull “Anzibiotico profilasii perioperatoria nel'adulte” pubblicate
dall’Tstituto Supenore Sanita’ nel settembre 2008 (prossima revisione settembre 2011), allegato
n. 1/c, parte integrante e sostanziale del presente decreto, dando mandato alla competente
struttura della D.G. V di indire, nel pii breve termine dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento, una munione di servizio con gl specialist di branca per Pelaborazione delle
linee-guida sull'“ Autibiorico terapia intraospedalierd”.

Al riguardo VASReM avrad cura di:

o predisporre, entro e non oltre 30 giorni dalla data di entrata in vigore del decreto di
approvazione della presente manovra, la “Scheda di monitoraggio prescrittivo” che
dovra essere inviata, entro la stessa data, alla competente Direzione Generale V —
Servizio Programmazione e Assistenza Farmaceutica —, al fine di verificarne il
cotretto e puntuale adempimento;

O monitorare le prescrizioni dei farmaci in argomento, mediante la “Scheda di
monitoraggio prescrittivo”; al fine di verificarne I’ appropriatezza d’uso, fornendo le
risultanze dell'azione di monitoraggio - con cadenza bimestrale — 2l Nucleo di
monitoraggto della manovra di contenimento.

Azione n. 7) Farmaci Biosimilari - cft. allegato n. 1 -

La competente strurtura della D.G. V provvedera ad organizzare una riunione di servizio con i
seguents specialist, prescrittori di branca: Nefrologl, Oncologi ed Ematologi pet le “Epoesine”;
Endocrinologi per /Ormone somatotrope (GH); Oncologi ed Ematologi per il “Fattore i erescita dei
granwlocit” | al fine di elaborare, in ordine, specifiche “I inee guida per ['uso dei farmaci biosimilar?’,
L’ASReM, mnoltre, avri cura di;

- indire, entro € non oltre 30 giorni dalla data di entrata in vigore del presente decteto,
uno specifico bando di gara, con un obiettivo di risparmio medio per costo terapia
di almeno 1 40% ;

- monitorare "utlizzo dei farmaci biosimilari, che saranno aggindicati nella richiamata
gara, con obiettivi di crescita de] loro impiego, 2 pantd di dati epidemiologict,
finalizzati ad un abbassamento del costo terapta per paziente trattato;

- monitorare tutt i farmaci il cui brevetto é scaduto nei dodici mesi precedenti
Padozione del presente provvedimento;
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Azione n. 8) Gestione informatizzata centralizzata delle Farmacie Ospedaliere — cfr,

Allegato1 -

1l Direttore Generale ASReM avra cura di;

o garantire, nella gestone dei depositi di farmacia ospedaliera, un efficace

organizzazione logistica come presupposto per poter effettuare un elevato Zurn-over
di farmaci, 1 cul approvvigionamento dovra basarsi sulla individuaziope di una

scorta minima e di un punto di dordino;

O potre in essere, per 1 farmaci ad alto costo, ogni utile mtervento o procedura, intesa
alla definizione di “contrari estimaton”, al fine di ridurre gli onen finanzian

connessi con la giacenza delle scorte di farmaci,

St assurnono, inoltre, le seguent determinaziont:

- stabilire che il medico specialista ambulatoriale, ovvero i medico ospedaliero utilizz 1
proprio ricettario SSN per prescrivere direttamente la terapia necessaria al Paziente nei casi

che seguona:

»

qualora lo specialista ritenga necessane ulteriorl indagini per la risposta al
quesito del medico curante;

per eventuali indagini preliminan agh esami strumentali;
per accertament preliminart a ncover o ad intervent: chirurgici;

pet la nichiesta delle prestazioni (1vi compresi eventuali farmaci) da eseguire
entro 30 giorru dalla dimissione o dalla consulenza specialistica. Trascorso
tale termine 1 controlli programmati saranno proposi al medico di
assistenza prirnaria;

qualora il Pazienre venga dimesso da un ricovero e non sia possibile
provvedere alla dispensazione diretta del primo ciclo di terapia da patte della
struttura.

I medici specialisti ed ospedaliert sono tenuti, entro 30 giorni dall’entrata in vigore del presente

decreto, a dotarsi del proprio ricettario personale, utiizzandolo in tuth 1 casi anz descritt,

anche a] fine del puntuale e corretto monitoraggio dell’attivita prescrittiva.

Per le prescrizioni di farmaci i professionisti in parola dovranno indicare sempre nellz ricetta del

propno mcettario personale (ricetta “bianca”) la frase: “Iatta salva la diversa valutazione del medico

curanie in considerazione della comcedibiliva del farmaco a carico del Servizio Samitario Regionale, della storta
cliniea ¢ delle altre eventuali terapie in essere”.
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- disporre, al fine di facilitare la piena attuazione del provvedimento de guo, la cosutuzione,
presso I'Assessorato alla Sanita — D.G. V —, di un Nucleo di monitoraggio della manovra di
contenimento, nella seguente composizione:

» Avv. Roberto Fagnano, Direttore Generale della Direzione Generale V:
coordinatore;

» Dottssa Antonella ILavalle, Dirigente Responsabile del Servizio
Programmazione e Assistenza Farmaceutica: componente;

» Dottssa Maria Tetesa Sisto, Dirigente Responsabile del Servizio di
Farmaceutica Territortale ASReM di Campobasso: componente;

#» Dott. Giorgio La Fortezza, Didgente Responsabile del Servizio di
Farmaceutica Ospedaliera ASReM di Larino-Termoli: componente.

Le funzion:i di segreteria verrannd espletate da un funzionanio del Servizio Programmazione e
Assistenza Farmaceutica,

11 Nucleo, cui viene assegnato di monitorare gli effetd della rnanovra di cui al presente decreto,
anche proponendo eventuall correttivi, si runira, di norma, con cadenza mensile presso la sede
della Direzione Generale V. Esso disciplinera le proprie modalita di funzionamento mediante

regolamento mterno.

- confermare la Commissione di controllo, costifuita con Decreto commissariale n.
3/09, deputata a garantire un’adeguata attivitd di monitoraggio dei P’ relativi ai farmaci
sottoposti a2 nota AIFA, ad ex nota AIFA ed a nota AIFA temporaneamente sospesa,
prevedendone Pintegrazione con linserimento di un ulterore componente, nella
persona del prof. Maunzio Taglialatela, Ordinaric di Farmacologia, Preside della
Facolta di “Scienze del Benessere” dell’Universita degli Studt del Molise e Responsabile
tecnico sclentifico del Progetto di farmacovigilanza attiva recante “Valutagione dell’uso
dei farmaci @ rnuova introdwzione: iniziative di promosione dellappropriatesa prescrittiva def
Jarmact biologic”,

- dare mandato alla competente struttura della DG V di prevedere, nell’ambito del Ausso
mformativo riguardante, tra 'altro, le prestazioni farmaceutiche effettuate ai sensi del
DM 31 lugho 2007 e s.im., Pattivazione di un sistema avanzato di monitoraggio di
dette prestazioni, anche a1 fini della corretta imputazione dei cosd alla voce rguardante
la spesa farmaceutica ospedaliera;

- 1 Direttore generale ASReM dovra adottare i provvedimenti necessad alla stretta
osservanza del presente decreto, artivando iniziative tese a motitorare le prescrizioni e
'andamento della spesa relativa, garantendo appropnatezza;
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- gh interventi di cui al presente provvedimento entreranno in vigore 2 partire dal 15
febbraio 2010;

1l presente decreto, composto da 0. 15 pagine e da n. 6 allegati, sara pubblicato nel BURM. e

sard notificato al competentl Dicasteri.
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