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Trasmessa via e-mail
Direzioni Generali
Aziende Sanitarie del S5R

Responsabili Servizi Farmaceutict
Aziende Sanirarie del S8R

Direvtori di Dhstretto
Aziende Sanitarie del SSR

LORQ SEDI

OGGETTO: Commissioni Appraptiatezza Prescrittiva ~ Adozione Regolumento Regionale-

Le Commissioni distrerruali per PAppropriatezza. isvtuite  aelle ASP ai sensi della vigente
OOITRALEA, ESATNINANRG | COMPOITameEnt prescritcivi der MINMIG e PLS  evidenziat dai servizl {ammcr:utlu
wewonzli per valutame s coerenza quali-quartieeiva e fa conformita alle condiziom ¢ limitaziond
previste dalle norme wazionali ¢ regionali, incluse le note AIFA, nonchic alle indicazioni dportate nel
sssunee delle camneristiche del prodomo (RCT), assumendo i o di ciftormainh © conseguent
provvedimenti.

Al Biae df rendere omogeneo su trro il eimosio regionale o auiviea detle comunissiont, @ stato
pradisposto un Regolaments Regionale  ineremee i loro funzivramento, approvar. DCA 66 del
25.06.2015 allegato alla presente nota, che dovea almente essers adorato datle Aziende Sanitarie.

1 Direnosi dei L)mrcm sono teaut a dame attuazione, teneado presente che, al line gamnrire la
continuind delle anivid, Je Commussioni ¢ in essere continueranne ad operar nelle more  della
costinuzione delle nuove.
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REGIGNE CALABRIA
Dipartimento Tutela della Salute
e Politiche Sanitarie

REGOLAMENTO REGIONALE COMMISSICNI DISTRETTUALI
PER L'APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

Art. 1 COMPOSIZIONE

Le Commissioni sono distinte per la Medicina Generale e per ia Pediatria di Libera Scelta , da
costituirsi con Delibera def Direttore Generale e devono essere composte da:

per la Medicina Generale:

Direttore del Distretto Sanitaric o suo delegato che ne assume la presidenza e che pud
avvalersi di un medico operante nell’'UO Cure Primarie;

2 rappresentanti dei Medici di Medicina Generale {MMG]), eletti™® tra quelli operanti nel
Distretto.

Direttore del Servizio Farmaceutico aziendale o suo delegato;

Un medico di medicina generale membro di diritto dell’ufficio di coordinamento delle attivita
distrettuali.*

Un medico individuato dal Direttore Sanitario;

per la Pediatria di Libera Scelta:

Direttore del Distretto Sanitario o suo delegato che ne assume la presidenza e che pud
avvalersi di un medico operante nell’UQ Cure Primarie;

Un rappresentante dei Pediatri di Libera Scelta, eletto®* tra quelli operanti nel Distretto.
Direttore del Servizio Farmaceutico aziendale o suo delegato;

Un Pediatra di Libera Scefta membro di diritto dell’ufficio di coordinamento delle attivita
distrettuali.*

Un medico individuato dal Direttore Sanitario;

| MIMG ed | PLS, componenti le Commissioni, decadono nelle seguenti situazioni:
- emanazione di normativa che superi te attuali previsioni;

- assenze dalie riunioni per tre sedute cansecutive;

- dimissiani dall’incarico;

- cessazione dall'incarico convenzionale.



I} componente elettivo rappresentante dei MMG decaduto & sostituito, con specifico atto da
adottarsi a cura del Direttore del Distretto, dal primo dei non eletti risultante dall’elenco per
Distretti.
il medico di medicina generale mambro di diritto delfufficio di coordinamento delle attivita
distrettuali decaduto viene sostituite con specifico atto da adottarsi a cura del direttore del
Distretto

La Commissione & integrata con un rappresentante dei medici specialisti ospedalieri ed uno dei
medici specialisti ambulatoriali. || Direttore del Distretto evidenziera tutte le criticita e/o le
inappropriatezze prescrittive rilevate nel contesto delle Commissiani;

- nel caso di medico operante in una Struttura aziendale, atla Direzione deila stessa;

- nel caso di medico operante in wuna Struttura afferente ad altra Azienda
Sanitaria/Ospedaliera/Ospedalierg-universitaria, alla Direzione Sanitaria Aziendale dell’ASP per la
successiva segnalazione {o successivi adempimenti) all’Azienda presso cui opera il medico
interessato.

La Commissione si pud riservare di richiedere la presenza di un ulteriore medico specialista della
hranca di competenza qualora si renda necessario.

Art. 2 FUNZION!

La Commissione per {'Appropriatezza esamina le irregolaritd prescrittive a carico del SSN
evidenziate dal Servizio Farmaceutico Territoriaie (SFT), per walutarne la coerenza quali-
guantitativa e la conformita alle condizioni e limitazioni previste dafle norme nazionali e regionali,
incluse le note AIFA, nonché alle indicaziont riportate nel riassunio delle caratteristiche del
prodotto (RCP). In caso di inosservanza, le Commissioni hanno {'obbligo di adottare i conseguenti
provvedimenti.

U'attivitd delle Commissioni sard rivolta, inoltre, alla verifica delle situazioni di rilevante
scostamento daile medie prescrittive, avendo come obiettive la rimozione delle anomalie
riscontrate ed accertate.

Saranno segnalati al Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria, all’Ordine Provinciale
dei Medici ¢ al Ministero della Salute, | nominativi dei medici che reiteratamente e senza
giustificazione persistono nelle inappropriate abitudini prescrittive.

[,;-'ﬁw"



La Commissione, inoltre, al fine di assicurare 'Appropriatezza nelf’uso dei farmaci, € competente
per le problematiche corretate al corretto utilizzo del ricettario SSN e della modulistica predisposta
dall'AIFA; in tale ambito prende in esame ogni inadempienzafirregolarita rilevata, procedendo:

- direttamente alle relative contestazioni, secondo l'iter previsto nel presente regolamento, nel
caso di Medici operanti nella propria Azienda;

- trasmettendo apposita relazione afla Direzione Generale ai fini dei successivi adempimenti
comunicativi nei riguardi dell’Azienda Sanitaria/Ospedaliera coinvoita, nel caso di medici operanti
presso altre Aziende Sanitarie ed Ospedaliere.

La Commissione & altresi competente per valutare if mancato rispetio delle specifiche disposizioni
impartite nell’art. 50 della legge 328/2003, in merito al mancato utilizzo del ricettario SSN in
dimissione post ricovero, post day hospital e post visita ambulatoriale, segnalando alla propria
Direzione Generale le inadempienze rilevate per | succassivi provvedimenti da adottare.

Art. 3 SEGRETERIA

Le funzioni di segreteria sono svelte da un funzionaric amministrative, individuato dal Direttore
del Distretto.

Il segretario partecipa alle riunfoni senza diritto di voto, cura le convocazioni e le verbalizzazioni
delle sedute. Svolge in particolare i seguenti compiti:

~ Raccolta delie istruttorie trasmesse dal Servizio Farmaceutico Territoriale al Direttore del
Distretto;

— Predisposizione ordine del giorno (o.d.g};

- Convocazione dei componenti con trasmissione dell’o.d.g.;

~ Stesura del verbale nel corso della seduta; nel verbale devono essere dettagliati tutti gli
interventi, le informazioni e le raccomandazioni effettuate, nonché tutte le controdeduzioni
presentate dai Medici interessati e la documentazione prodotis;

— Espletamento dell'istruttoria descritta all'art. 7 del presente Regolamento;

— Esecuzione degli atti che derivanc dalle decisioni assunte dalla Commissione, inclusa
I'applicazione delle sanzioni;

Art. 4 SEDUTE

Le Commissioni si riuniscono almeno 1 volia al mese. La seduta & da considerarsi valida a
condizione che siano presenti la meta pit uno dei componenti. Le attivitd vengono regolarmente
svolte da parte di tutti i restanti componenti che prenderanno in esame le evidenze disponibili e
trasmetteranno il relativo verbale alla Direzione Generale dell’A.5.P. di competenza. La Direzicne
Generale dope le opportune valutazioni di merito, procedera direftamente alle richieste di
chiarimento efo convocazione del medico interessato sino a conclusione dell’iter individuato nel
presente regolamento, anche avvalendosi del supporto dei Componenti della Commissione di
parte aziendale. In assenza di controdeduzioni la Direzione procede a segnalare le inadempienze
riscontrate al Dipartimente Tutela della Salute, all’Ordine Provinciale dei Medici e alla Corte dei
Conti.
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Art. 5 CONVOCAZIONE

Il Segretaric convoca i componenti via e-mail, su richiesta del Direttore del Distretto, con un
preavviso di almeno 7 gg, salvo casi di urgenza per i quali e sufficiente un preawvvisa di 24 ora, Nella
comunicazione recante |'ODG deveono essere indicati i motivi della convocazione ed
eventualmente allegate le motivazioni a supporto per come trasmesse dal SFT al Direttore del
Distretto.

Il Segretario convoca inoltre, su richiesta della Commissione, i medici prescrittori per eventuale
contraddittorio. Anche in guesto caso la convocazione dovra contenere le motivazioni della
contestazione.

In caso di impedimento il medico prescrittore convocato ha Fobbligo di comunicarne, con lo stesso
mezzo, le motivazioni. In caso di assenza ingiustificata efo assenza di controdeduzioni la
Commissione procede con la proposta alle direzione generale di addebita delle anomalie
riscontrate.

il Segretario ha in ogni caso il compito di verificare che tutti i Medici prescrittori interessati
abbiano ricevuto la convocazione o {a richiesta di chiarimenti, anche mediante conferma
telefonica, tranne nel caso in cui gueste siano state effettuate tramite Pec.

Art. 6 ISTRUTTORIA

La Commissione esamina le anomalie prescrittive presentate dal Servizio Farmaceutico entro 30
giorni dalla segnalazione chiedendo al Medico di controdedurre in merito. Il Medico ha facolta di
chiedere di essere ascoltato dalla Commissione.

Nelliter procedurale si osservera la seguente tempistica:

a) I'ipotesi di irregolarita deve essere contestata al medico per iscritto entro gli ulteriori 15 giorni,
assegnandogli un termine non inferiore a 15 giorni per le eventuali contrededuzioni efo la
richiesta di essere ascoltato;

b) del risultato dell’accertamento & redatto apposito verbale, dopo aver esaminato le eventuali
controdeduzioni e/o udito il medico interessato;

€) in caso di valutazione negativa o assenza di controdeduzioni o assenza ingiustificata alla
convacazione, il suddetto verbale, unitamente alla proposta di addebito, viene inviato, tramite la
segreteria della commissicne, dal Direttore di Distretto al Direttore Generale dell’Azienda, entro
30 giorni dalla sua assunzione, oltre che darne comunicazicne al medico interessato;

d) li Direttore Generale valuta la docurmentazione presentata dal Direttore di Distretto e dispone,
in via definitiva, circa {"applicabilita o meno del “recupero” delle somme;
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Lo procedura istruttoria seguird la seguente flow chort.

SFT: analisi prescrizioni = Evidenzia irregolarita
Trasmissione documentazione al

Direttore del Distretto

Invio documentazione alla Commissione appropriatezza

l

Valutazione (entro 30 gg)

Negativa
Richiesta controdeduzioni

-

Convocazione medico
alta seduta successiva

Positiva

per iscritto (da trasmettere
con PEC o raccomandata A/R)
entro 15 gg

l

il medico fornisce le
controdeduzioni entro 15 gg

Valutazione

N

Valutazione positiva Valutazione negativa o

+ assenza di controdeduzioni
o assenzs ingiustificata

alla conveocazione

Non ci sono esiti, le irregolarita si considerano sanate
e le motivazioni che hannc portato alla valutazione l

positiva devono essere riportate nel verbale
Trasmissione entro 30 gg sl DG, del verbale della commissione

contestuale proposta valorizzata di rimbarso dei farmaci impropriamente prescritti




Art. 7 VERBALE

Il verbale della seduta deve essere redatto, condivise e firmato durante la seduta. | verbali,
numerati progressivamente, devono essere archiviati presso la Segreteria e messi a disposizione
det componenti, qualora ne facciana richiesta.

Art. 8 NATURA E APPLICAZIONE SANZION!

La Commissione nella valutazione e nella successiva proposta di addebito potra tenere conto
dell’'eventuale natura occasionale dell'irregolaritd riscontrata, purché la stessa non ravvisi un

potenziale danno alla salute del paziente,

In particolare la prescrizione farmaceutica & valutata tenendo conto dei seguenti elementi {comma
7 art. 27 deli’ACN)

a) sia oggetto di occasionale, e non ripetuta, incsservanza delle norme prescrittive dovuta ad
errore scusabile;

b} sia stats determinata da un eccezionale stato di necessitd attuale a! momento della
prescrizione, con pericolo di danno grave alia vita o all'integritd della persona che non possa
essere evitato con il ricorso alle competenti strutture o servizi def 5.5.N,;

¢) sia stata determinata dalla novita del farmaco prescritto e/e dalla novita delia nota AIFA, o di
altra legittima narma, e, comunque, per un pericdo non superiore a 30 giorni dalla immissione alla
vendita, dall’emanazione ufficiale della nota AIFA o di altra legittima norma.

L'aspletamento degli atti che derivano dalle decisioni assunte dalfa Commissione sono a carico

della Segreteria e precisamente:

— Redazione del verbale

— Predisposizione della proposta di addebito dacisa dalla Commissione;

— Trasmissione della proposta al Direttore Generale per eventuale approvazione, con
contestuale notifica all'interessato.

- Acquisizione della decisione del Direttore Generale e predisposizione atti consaquenaziali
finalizzati al rimborso da parte dei Medico

Sara cura, altresi della Segreteria, verificare l'espletamento dell’iter amministrativo relativo al
rimborso degli importi addebitati recuperati direttamente, a cura della U.0. Cure Primarie, quale
trattenuta sulla prima retribuzione mensile utile del MMG/PLS.

Ad ogni eventuale contenzioso si applicano le norme previste dal codice civile.

Le richieste di rimborso dei farmaci impropriamente prescritti sone valorizzate al costo netto

sostenuto dal Sistema Sanitario Regionale.

Art. 9 NORME CONCLUSIVE

il presente regolamento verra adottato dalle singole Aziende Sanitarie Provinciali le attivita deile
Commissioni per appropriatezza operanti nei Distretti Sanitar] di Base.



Riferimenti Normativi

1) Legge 425/96, art.1, comma 4;

2} D.Lgs. 502/92 e s.m.i, art. 15 decies;

3) Accordo Collettivo Nazionale 15 dicembre 2005 e s.m.i.
4) Accordo Collettivo Nazionale 23 marzo 2005 e s.m.i.

5) DGR 377/2010

S) DPGR-CA 37/2014 e s.m.j;



