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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

UFFICIO PRESTAZIONI ASSISTENZIALI
DIPARTIMENTO POLITICHE DELLA E FARMACEUTICO
PERSONA
13AQ
STRUTTURA PROPONENTE COoDn.
REGIONE BASILICATA n® 13A0Q.2016/D.00140 g 13/4/2016

Codice Unico di Progetto: |

OGGETTO
Aggiornamento (aprile 2016) Prontuario Terapeutico Regionale di cui alla D.G.R. 1321 del 14.10.2015 -

UFFICIO RAGIONERIA GENERALE

PREIMPEGHNI
Num. Preimpegno Bilancio Missione.Programma Capitolo Importo Euro
IMPEGNI
Num. Bilancio| Missione. Capitolo Importo Atto Num. Anno |Num. Impegno
Impegno Programma Euro Prenotazione Perente
LIGUIDAZIONI
Num. Bilancio | Missione. Capitolo Importo Num. Atto Num. Data
Liquidazione Programma Euro Impegno Atto Atto

VARIAZIONI/DISIMPEGNIFECONOMIE

Num. Bilancio| Missione. Capitolo Importo Num. Atto Num. Data
Registrazione Programma Euro Impegno Atto Atto
ACCERTAMENTO

Importo da accertare

Mote

L a presente Deter minazione Dirigenziale non comporta visto di regolarita contabile

Visto di regolarita contabile IL DIRIGENTE FElio Manti DATA  18/04/2016

Allegati M. 1
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IL DIRIGENTE

VISTO il D.L.vo 30 marzo 2001, n. 165 e smi recante: “ Norme generali sull’'ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle pubbliche Amministrazioni”;
VISTE

- la LR. 02.03.1996 n. 12 e successive modificazioni ed integrazioni, recante: ~Riforma
dell’organizzazione amministrativa regionale”;

- la LR. n.34/2001 “Nuovo ordinamento contabile della Regione Basilicata

- la L.R. 1.7.2008 n. 12 e s.m.i. riguardante il Riassetto organizzativo e territoriale del Servizio
Sanitario Regionale

- le deliberazioni della Giunta Regionale: 13 gennaio 1998 n. 11 (individuazione degli atti di
competenza della Giunta) e 13 dicembre 2004 n. 2903 ( disciplina dell’iter procedurale delle
proposte di deliberazione della Giunta), nonché la D.G.R. n. 539/08 di modifica della D.G.R.
n. 637/06;

- 1laD.GR. n. 227 del 19/02/2014 avente come oggetto: “Denominazione E Configurazione Dei
Dipartimenti Regionali Relativi Alle Aree Istituzionali "Presidenza Della Giunta" E "Giunta
Regionale";

- la D.G.R. n. 689 del 22/05/2015, Dimensionamento ed articolazione delle strutture e delle
posizioni dirigenziali delle aree istituzionali della presidenza della giunta e della giunta regionale.
modifiche alla DGR n. 694/14”;

- laD.G.R. n. 691 del 10/06/2015 “DGR n. 689/2015. Ridefinizione dell'assetto organizzativo
dei dipartimenti delle aree istituzionali "Presidenza della Giunta" e "Giunta Regionale".
affidamento incarichi dirigenziali”;

- 1laD.GR. n.771/2015;

- LR.n.3del9/2/2016 (“Legge di Stabilita Regionale 2016”);

- LR.n.4del9/2/2015 (“Bilancio di Previsione Pluriennale per il triennio 2016-2018);

- D.GR.n. 111 del 10/2/2016 (“Approvazione della ripartizione finanziaria in capitoli dei titoli,
tipologie e categorie delle entrate e delle missioni, — programmi e titoli delle spese del “Bilancio
di previsione pluriennale per il triennio 2016-201 8”
la LR. n. 5 del 4/3/2016 “Collegato alla Legge Di Stablhta Regionale 2016;

RICHIAMATE

- laD.G.R. n. 858 del 8.7.2014 con la quale si ¢ provveduto a definire una piu organica disciplina
regionale, mediante I'approvazione di modalita operative di funzionamento della Commissione
Terapeutica della Regione Basilicata , che ha richiesto una nuova composizione della medesima
Commissione oltreché la definizione di specifiche modalita organizzative di riferimento;

- laD.G.R. n.1154 dell’11.9.2015 con la quale sono state apportate alcune modifiche al testo del
documento recante modalita operative di funzionamento della Commissione Terapeutica della
Regione Basilicata allegato alla citata DGR 858/2014;

- laD.G.R. 1321 del 14.10.2015 con la quale ¢ stato approvato il nuovo Prontuario Terapeutico
Regionale, sulla base del parere tecnico della Commissione Terapeutica Regionale, reso ai sensi
dell’art. 9 delle Modalita operative della medesima Commissione di cui alla DGR n.1154/2015;

VISTE le Determinazioni Dirigenziali n.13A2.2014/D.00173 del 20/10/2014, n.13A2.2015/D.00027
del 16/2/2015 e n.13A2.2015/D.00105 del 25/3/2015 con le quali ¢ stata nominata la Segreteria
Tecnico Scientifica della Commissione Terapeutica Regionale (CTR) di Basilicata;

RILEVATO che cosi come declinato nell’allegato alla succitata DGR 1321/2015 ““/aggiornamento del
Prontuario in relazione allimmissione in commercio di nuovi farmaci e/ o formulazioni o per richiesta motivata sara
effettuato con Determina Dirigenziale, ad opera dell’'Ufficio competente e con cadenza semestrale, previa attivita di
istruttoria della Segreteria Tecnico-Scientifica e valutazione della Commissione Terapentica Regionale; gli aggiornamenti
relativi ai farmaci di cni PHT, ai Farmaci Innovativi, nonché a quelli sottoposti a Registro AIFA, i cui criteri di
eleggibilita sono disciplinati dall’Agenzia Italiana del Farmaco, vanno in aggiornamento antomatico, quindi prescindono
dai lavori della Commissione. Il P.T.R. aggiornato ¢ disponibile on-line sul Portale regionale”

ATTESO CHE

- in data 24.03.2016 la Commissione Terapeutica Regionale e la Segreteria Tecnico Scientifica di
cui ai sopra citati atti si sono riuniti e hanno stabilito di aggiornare/integrare il Prontuario
Terapeutico Regionale (PTR), relativamente ai farmaci innovativi, nonché ai nuovi farmaci
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sottoposti a Registro AIFA, 7 cui criteri di eleggibilita sono disciplinati dall’Agenzia Italiana del Farmaco
come disposto nell’allegato alla DGR 1321/2015;
RITENUTO pertanto, di aggiornate i PTR, di cui alla DGR 1321/2015 con le
integrazioni/ correzioni/insetimenti sopra evidenziati e come esposto nell’Allegato A parte integrante e
sostanziale della presente determinazione.
DI DARE ATTO <che la versione aggiornata del PTR, a  seguito delle
integrazioni/ cotrrezioni/inserimenti, di cui al succitato Allegato A, ¢ disponibile sul portale istituzionale
della Regione Basilicata “Basilicatanet”.

DETERMINA
Per quanto in premessa che si intende integralmente riportato:

- DI PRENDERE ATTO che in data 24.03.2016 la Commissione Terapeutica Regionale ¢ la
Segreteria Tecnico Scientifica di cui agli atti citati in premessa si sono riuniti e hanno stabilito:

o di aggiornare/integrare il Prontuario Terapeutico Regionale (PTR), relativamente ai
farmaci innovativi, nonché ai nuovi farmaci sottoposti a Registro AIFA, 7 cui criteri di
eleggibilita sono disciplinati dall’Agenzia Italiana del Farmaco come disposto nell’allegato alla
DGR 1321/2015;

o per leffetto di quanto esplicitato al punto precedente di aggiornare il PTR, di cui alla
DGR 1321/2015 con le inserimenti esposti nel’Allegato A parte integrante e
sostanziale della presente determinazione

- DI DARE ATTO che la versione aggiornata del PTR, a seguito delle
integrazioni/correzioni/inserimenti, di cui al succitato Allegato A, ¢ disponibile sul portale

istituzionale della Regione Basilicata “Basilicatanet”;
- DI TRASMETTERE il presente provvedimento alle Aziende Sanitarie della regione
Basilicata per gli atti di propria competenza.

L'ISTRUTTORE

IL RESPONSABILE P.O. patrizia Damiano IL DIRIGENTE Danato Pafundi

La presente determinazione é firmata con firma digitale certificata. Tutti gli atti ai quali & fatto riferimento nella
premessa e nel dispositivo della determinazione sono depositati presso la struttura proponente, che ne curera
la conservazione nei termini di legge.
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO
Aggiornamento (aprile 2016) Prontuario Terapeutico Regionale di cui allaD.G.R. 1321 del 14.10.2015 -

UFFICIO CONTROLLO INTERNO DI REGOLARITA AMMINISTRATIVA
Note

Visto di regolarita amministrativa ILDIRIGENTE Anna Roberti DATA  14/04/2016

OSSERVAZIONI

IL DIRIGENTE GENERALE  Donato Pafundi

La presente determinazione & consultabile, previa autorizzazione sulla rete intranet della Regione Basilicata all’indirizzo
http://attidigitali.regione.basilicata.it/AttiDigitali
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ALLEGATO A

Cod. ATC PRINCIPIO ATTIVO FORMA DOSE VIA RIMBORSA NOTE VARIE
FARMACEUTICA SOMM. BILITA'
LO3AX13 |Glatiramer acetato| Siringa preriemp. 40 mg/ml sC A Nota AIFA DD PHT
65
A10BX14 [Dulaglutide soluzione iniettabile 1,5mg sC A PHT
A10BX14 [Dulaglutide soluzione iniettabile 0,75mg sC A PHT
JO6BA  [Immunoglobulina
normale soluzione 2,5ml sc A DD PHT
S5mi sC A DD PHT
10ml sC A DD PHT
15ml sC A DD PHT
LOIXC17 |Nivolumab infusione 10 ml ev H REGISTRO AIFA
LOIXC17 |Nivolumab infusione 4 ml ev H REGISTRO AIFA
LO1XE27 (lbrutinib cps 140mg 0s H REGISTRO AIFA
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