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REGIONE CALABRIA
GIUNTA REGIONALE

“Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie”
Settore n. 13 “Politiche del Farmaco, Farmacovigilanza, Farmacia Convenzionata 2

DECRETO DEL DIRIGENTE GENERALE
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DIPARTIMENTO N. 9

CODICE N. SETTOREN. 13
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OGGETTO: Parziale retlilica D.D.G. n. 2844 del 16/03/2017 - Approvazione “Linee guida
regionali per l'ndividuazione dei Centri Prescrittori”,
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IL DIRIGENTE GENERALE

PREMESSO CHE:

- I'AIFA, con proprie delerminazioni, stabilisce che alcuni medicinali, per essere erogati
a carico del 83N, siano soggetti a specifiche modalita prescriltive previste da Nole
con e senza scheda di diagnosi e terapia, redalli da Centri specializzati o specialisti
individuati dalle Regioni;

VISTI:

-il D.G.R. n. 83 del 28 gennaio 2010 avente oggetto “Adempimenti del Piano di Rientro
del Sistema Sanitario Regionale™;

- i DCA n. 36/2012, n. 114/2013, n. 83/2014, n. 3/2015, n. 33/2015 e n. 93/2016 ad
oggelto “Approvazione aggiornamento periodico Prontuario Terapeulico Regionale
(PTR);

- il Decrelo Dirigenziale n. 1259 del 26/2/2015, “Individuazione Centri Prescritlori
medicinali per Epatite C Cronica”;

- il DCA n. 66/2015 ad oggetto "Appropriatezza d'uso dei farmaci e conoscenza del
miglior profilo rischio-beneficio”,

- il DGAn. 118/2015 avenle ad oggelto “Linee guida di appropriatezza prescrittiva per
[utiizzo dei farmaci biologici in area reumatologica, dermalologica e
gastroenlerologica come aggiornaic con Decreto 93/2016;

- il DCA n. 127/2015 avente ad oggetto "Revisione Centri autorizzali alla diagnasi e al

ascio del piano terapeutico per la prescrizione di specifici principi atti

trasparenza e diffusione d
VISTO
- i1 D.D.G. n. 2844 del 16 marzo 2017, Approvazione “Linee guida regionali per
Iindividuazione dei Centri Prescrittori™;
RILEVATO che per mero errore materiale:
- nel testo del decretalo, al terzo punto, & stalo indicato in 15 giorni il lermine utile per la
valutazione dei Centri prescrittori, tale termine & da sostituire con 30 {trenta) giomi;
- nelle allegate Linee guida regionali, al punto 3 (Disponibilita di strumentazione e
tecnologia) si fa riferimento alle “Case di Cura Privale”, parole da rilenere annullate;
- nelle allegate Linee guida regianali, al punto 5 (Approccio multidisciplinare) si fa riferimento
a "i Rappresentanti Legali delle Case di Cura accreditale”, parole da ritenere annullate;
VISTI:

il DGR n. 164 del 25 maggio 2015 e successivo DPGR n.56 /2015 con il quale & stalo
nominato il Prof. Riccardo Fatarella Dirigente Generale del Dipartimento Tutela della
Salute;

- il DDG n.8644 del 22 Luglio 2016 con cui & stato conferito l'incarico di dirigente del
Setlore n.13 “Politica del Farmaco, Farmacovigilanza, Farmacia Convenzionata” alla
Dott.ssa Giuseppina Fersini;

Sulla scorta dellistruttoria effettuata dal Seltore “Politica de! Farmaco, Farmacovigilanza,
Farmacia Convenzionata’, il cui dirigenta sottoscrive il presenie alto.
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DECRETA

Per le motivazioni indicate in premessa, che qui si intendono integralmente riportate:
- di madificare il Decreto dirigenziale n. 2844 del 16 marzo 2017, come di seguilo:

« nel teslo del decretato, al terzo punto, & stalo indicato in 15 giorni il terming
utile per la valutazione dei Centri prescrittori, tale termine & da sostituire con
30 {trenta) giorni;

« nelle allegale Linee guida regionali, al punto 3 (Disponibilita di strumentazione
e tecnolagia) si fa riferimento alle “Gase di Cura Private”, parole da ritenere
annullale;

+ nelle allegale Linee guida regionali , al punto 5 (Approccio multidisciplinare)
si fa riferimento a “i Rappresentanti Legali delle Case di Cura accreditate”,
parole da ritenere annullate;

- di dare allo che l'allegato al D.D.G. n. 2844 del 16 marzo 2017é sostituito con
lallegato al presente atlo;
- di confermare con le modifiche sopracilate il contenuto del D.D.G. n. 2844 del 16

TR marzo 2017;

di pubblicare sul BURC della Regione Calabria il presente decreto ai sensi della L.R.
n.11/2011, e sul silo istituzionale del Dipartimento Tulela della Salute e Politiche

Sanitarie .
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Il Dirigente etlore

Dott.55a Giusgpgpina Fersini

L
enerale
ella




Allegato al DDG ... del.....

LINEE GUIDA REGIONALI PER L'NDIVIDUAZIONE DEI CENTRI SPECIALIZZATI ALLA
FORMULAZIONE DELLA DIAGNOSI E ALLA PRESCRIZIONE DEI MEDICINALI

Questo Dipartimento, compatibimente allorganizzazione della Rete Ospedalicra
Regionale, procedera all'individuazione dei Centri abilitati alla prescrizione dei medicinali
presso strutture di ricovero pubbliche della Regione Calabria.

Obiettivo indispensabile & l'erogazione delle prestazioni sanitarie realizzate secondo |
principi di efficacia, appropriatezza e razionalita rispetto agli indirizzi di programmazione
regionale.

Di seguito si elencano i criteri ai quali questo Dipartimento si atterra per lindividuazione dei
Centri :

a. Il numero dej Centri sara commisurato alla tipologia ed alla prevalenza delle patologie
da trattare. Nel caso di malattie a bassa prevalenza (o malattie rare), o che richiedono
complessi esami multidisciplinari per la corretta diagnosi, il numero di Ceniri
Prescrittori potra essere inferiore ad uno per provincia,

b. Nel caso in cui i Centri siano individuati per “aree terapeutiche” (es. neurologia,
cardiologia ecc..), la prescrizione potré essere effettuata esclusivamente da medici
dipendenti dal SSR che operano all'interno delle Unita Operative riconducibili all'area
individuata;

c. SeiCentri risultano inseriti in specifiche Reti Assistenziali, l& istanze di inserimento,
validate dal Direttore Generale, dovranno risultare conformi alla presenie Linea
Guida e agli atti di programmazione nazionale e regionale.

d. Per essere riconosciuto Centro Prescriltore, guesto, deve essere inserite all'internc
di una unita operativa o struttura formalmente riconosciuta e deve rispondere ai
requisiti sotto riportati.
Si precisa che per Unita Operative formalmente riconosciute si intendono le Unita Operative
specialistiche, complesse delle Aziende Dspedaliere, dei Presidi Ospedalieri di ASP e dei
Distretli, identificate con i provvedimenti regionali e dagli afti aziendali..
Requisiti
1. Comprovata esperienza nella gestione della patologia oggetto del trattamento:

- accreditamento definitivo;




- documentata qualitd dell'organizzazione del Centro, dei servizi erogati, della gestione
clinica del paziente e dell'attivita di moenitoraggio (follow-up del pazients, corretta gestione
dei Registri di Monitoraggio);

_ documentata attivita del Centro nella diagnosi e cura dellafe patologiale trattate con gli
standard di cura correnti, sia in regime di ricovero ordinario /o di day hospital che in regime
ambulatoriale;

_formale adozione dei PDTA Regionali ove presenti (es. BPCO, diabete, ecc %

- documentata numerosita di pazienti trattati e in trattamento per le singole patologie per le
quali si richiede 'autorizzazione alla prescrizione del farmaco nel rispetto degli indicatori di
volumi es. DCA n. 70/2015¢e dei valori di esito;

Per i Centri di nuova istituzione, gli stessi dovranno non solo essere accreditati ma
presentare dati epidemiclogici (prevalenza e incidenza) delle patologie nel territorio
regionale e dell’eventuale offerta assistenziale gia presente sul territorio comprovanti la
reale necessita di nuova istituzione.

2. Dotazione orgahica:

;'E‘f;@resenza in organico di clinici in possessc di comprovata esperienza nel trattamento della
logia oggetio della richiesta, attestata dal curriculum vitae, a cui sia possibile attribuire
zione di Referenti per le prescrizioni.

ici dovranno essere in grado di garantire il corretto e completo espletamento di tutte le
ta connesse alla compilazione dei Registri di Monitoraggio AlFA.

3. Disponibilita di strumentazione e tecnologia:

_ documentata esistenza di strumentazione, allinterno delle Aziende Ospedaliere e
Sanitarie Provinciali in cui opera 'unitad operativa, che consenta di effeftuare indagini di
laboratorio, di diagnostica strumentale necessarie alla valutazione del paziente (diagnosi,
ammissione alla terapia, follow-up);

- documentata presenza nella struttura abilitata di figure professionali deputate alla verifica
dellappropriatezza prescrittiva, al monitoraggio e all implementazione dei flussi ministeriali
laddave norme regionali e/o nazionali lo prevedano.

| Centri Prescrittori dei farmaci sottoposti a registri di monitoraggio AIFA e ad accordi
negoziali (payment by results, cost sharing, capping, risk sharing, ecc..), sono responsabili
di tutta la procedura di rimborso per le attivita di propria competenza (dall’avvio della
prescrizione ai follow up & fino alla chiusura delle schede). Devono pertanto possedere
dotazioni minime (PG, collegamento internet, ecc.) pressa il Centro e avers una Farmacia
Aziendale di riferimento ai fini delle procedure di rimborso.

4. Dotazione strutturale:
-disponibilita di spazi dedicati all'attivita assistenziale del Centro {es. stanze visita dedicate

per attivita diagnostica, follow up assistenziale, sala somministrazionefinfusione farmaci,
sala d'altesa, ecc..);

5.Approccio multidisciplinare:

- documentata organizzazione volta a oftimizzare la gestione clinica della patologia oggetto
del trattamento {network specialistico). E' pertanto indispensabile indicare la presenza di
UU.0Q. essenziali per 'appropriata gestione del paziente.




A seguito del riconoscimento del Centro Prescritiore, il Settore 13 “Politiche del Farmaco,
Farmacovigilanza, Farmacia Convenzionata”, di concerto con le AA.SS.PF e le AA.OO,
nonché , provvedera affinché sia effettuato il monitoraggio delle prescrizioni in ettemperanza
ai provvedimenti regolatori nazionali (Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, note
AlFA, ecc..) e regionali.

In particolare, per quei Centri che prescrivono farmaci per i quali sono previsti accordi
negoziali di condivisione del rischio, in caso di inadempienze legate alla gestione dei Registri
di monitoraggio AIFA, verra revocata l'autorizzazione al Medico che se ne sara reso
responsabile & che verra chiamato a rispondere disciplinarmente e patrimonialmente.

Ad un anno dall attivazione/conferma i Centri individuati dovranno fornire al Settore Politiche
del Farmaco, Farmacovigilanza e Farmacia Convenzicnata del Dipartimento Tutela della
Salute pena la revoca dell'individuazione, informazioni inerenti:

a) Pazienti trattati (distinti in naive e follow up)

b) Numero di segnalazioni di sospette reazioni avverse effettuate

¢) Compilazione corretta del Registro di Monitoraggio AIFA (ove presente)

d) Completamento delle procedure di condivisione del rischio (es. payment by result, ace..)
ove previste dagli accordi negoziali

e) Dati inerenti I'utilizzo dei farmaci biosimilari nell'ambito delle categorie in cui sono presenti

Ai fini del mantenimento dei Centri Prescrittari saranno valutate anche le attivita connesse
alla farmacovigilanza, in riferimento alla segnalazione delle sospette reazioni avverse ai
sensi della vigente normativa.

Saranno, inoltre, valutati i consumi/prescrizioni dei farmaci equivalenti e biosimilari.

Il Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie, nei casi in cui saranno riscontrate
gravi inadempienze, sensibile diminuzione degli standard quali-quantitativi sopra descritti,
nonché mancata rendicontazione annuale delle attivita per come sopra indicato, attivera |l
conseguente procedimento di contestazione, in esito al quale potra procedere alla revoca
dell'autorizzazione ed accreditamento.

Le istanze di riconoscimento di nuovi Centri, con le guali dovra essere cerfificato |l
possesso dei requisiti di cui sopra, dovranno pervenire al Settore "Politiche del Farmaco,
Farmacovigilanza, Farmacia Convenzionata” del Dipartimento Tutela della Salule e
Politiche Sanitarie su proposta dei Direttori Generali delle Aziende Ospedaliers ¢ Sanitarie.

Allistanza dovra essere allegata l'attestazione, rilasciata dal Centro prescrittore, di
assicurare idonea interfaccia con la Farmacia Ospedaliera in cui insiste il Centro efo
territoriale di residenza del paziente ai fini di garantire la continuita della terapia nonché
losservanza delle procedure previste dalla Piattaforma dei Registri AIFA.

Restano ferme tutte le disposizioni gia emanate da queste Dipartimento in materia di
prescrizione & dispensazione dei farmaci.

Le istanze che non riportano tutte le informazioni sopra descritte saranno ritenute non
conformi e pertanto saranno rigettate.

Per guanto riguarda i Centri Prescrittori gia autorizzati, i Dirigenti Generali delle Aziende
Ospedaliere e Sanitarie Provinciali dovranno valulare la presenza dei requisiti previsti nelle




presenti Linee Guida e inoltrare richiesta di riconferma entro 30 giorni dalla pubblicazione
del presente decreto.

i Settore
ina Farsini
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