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RELATORE alla Giunts Cladio Momaldo & con 'assistenza del Segrefario Generale e del dott.ssa Cristina Fiordaliso,

LA GILTHNT A REGIONALE

aiPunanimith HA APPROVATO il provvedimenio proposto secondo jo schema il cui iesto inlegrale & ripofato in originale
dapag | apag 3 delia presente cartelin, autenticato dal Segretario delia Giunta Regionale
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LA GIUNTA REGIONALE
Richiamati:

» Gli articoli 2, comma 2, lett. b) e 4 comma 1 del D. Lgs. 28 agosto 1887, n. 281 che
afiidano alla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni @ le Province
Autonome di Trento e Bolzano il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo
e Regioni;

« L'articolo 48 del d.|. 30 settembre 2003, n. 268 convertito con modificazioni dalla legge
24 novembre 2003 n. 326 che ha istituito 'Agenzia Hakana del farmaco, trasferendo ad
essa, tra [altro, le competenze in materia di rilascio dellautorizzazione al commercio

dei medicinali e di classificazione degli stessi,

« Le proprie deliberazioni;

— N. 761 del 306 2008 “Approvazione della metodologia per la redazione, stesura ed
aggiornamento del Prontuario Terapeutico Regionale e contesiuale definizione del
prontuario per alcuni grupp? terapeutici™,

~ N. 585 del 12.6 2008 "Aggiornamento prontuario terapeutico regionale”;

- N. 1877 del 22122009 “Indirizzi alle Aziende sanitarie ed Enti equiparati per
utilizzo appropriato di farmaci biologici in ambito reumatologico, gastroenterologico, [
dermatologico. Approvazione raccomandazioni d'uso @ procedura di richiesta |
farmaci e sorveglianza d'uso”,
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r - N. 654 del 1162010 "Prontuano terapeutico regionale. Aggiomamento farmaci

oncologici @ nserimento farmac: biologici soggeth a monitoraggio ai sensi della
deliberazione n. 1877/20097;

|
| Visto 'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano in
|data 18 novembre 2010 con il gquale vengono definite procedure uniformi per
l'aggiomamento dei prontuari terapeutici ospedalien regionail @ modalita per l'entrata in
vigore delle determinazioni regionali in merito alla messa a disposizione degh assistiti di
| farmac innovativi di nuova immissione in commercio;

Ritenuto di dover procedere al formale recepimento dell’Accordo anzidetto, allegato quale
parte integranie e sostanziale del presenie provvedimento:

Rilevato, in particolare, che ai sensi di quanto disposto allarticolo 1 del sopra citato
Accordo:

'1. @ Regioni assicurano che gl ospedal rendano immediatamente disponbili agli
assistiti, anche senza il formale insermento dei prodoth nei prontuarn terapeutici
ospedalieri regionali, | medicinali che a giudizio della Commissione tecnico-scientifica
dell'&AIFA possiedono il requisito della innovativita terapeutica “importante” o©
| ‘potenziae’;

| 2 i farmaci di cu sopra sono inseriti in un elenco aggiomato penodicamente dallAlFA. In
| fase di prima applicazione si fa riferimento ail'elenco allegato al sopra citato Accordo,
13, 1e procedure amministrative per linserimento nei prontuari terapeuticl ospedalieri
regionali dei farmaci innovativi di cul sopra devono esseré concluse entro 60 giomi
dalla data di entrata in vigore de! provvedimento deil AIFA;

Ritenuto, pertanto, opporunc, ai fini dell'applicazione delle disposizioni contenute nel
sopra citato Accordo, di dare mandato al Dirigente della strutiura competente del
Dipartimento Salute e Servizi Scciali di provvedere con specifici decret! all'aggiornamento
del Prontuario terapeutico ospedaliero nserendo nefic stesso | farmaci innovativi ai sensi
di quanto previsto dall'art. 1 del citato Accordo;

| 5U proposta dell'Assessore alla Salute, politiche della sicurezza dei cittadini
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DELIBERA

. Di recepire nell ordinamento regionale I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province

auvtonome di Trento @ Bolzano in data 18 novembre 2010 sullaccesso ai fammaci
innovativi, allegato quale parte integrante @ sostanziale del presanie provwedimenio,

. In fase di prima applicazione del suddefic Accordo, di inserire nel Prontuanc

terapeutico ospedaliero 'elenco ricognitivo dei farmaci innovativi di cul all'allegato "A”
dell'Accordo stesso;

. Di dare mandato al Dingente della Strutiura competente del Dipartimento Salute e

Servizi Soclali di provvedere con propri decreti ad aggiomare il Prontuario terapeutico
ospedaliero inserendo nello stesso | medicinali ritenutl innovativi dalla commissione
tecnico-scientifica dellAlFA, ai sensi di quanto previsto dall'art. 1 del sopracitato

Accordo,

. v disporre la pubblicazione per estratto delia presente deliberazione nel Bollethino
Utfficiale della Regione Liguria.
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Accordo, ai sensi dellaricole 4 del decreto legislativo 2B agosto 1857, n. 281, tra il Governo, le
Regioni & k& Province autonome di Trento e Bolzano sulaccesso ai farmaci innovativ.

Rep. Afti n HHEEQ de! 18 novembre 2010

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTQ E BOLZAND

Mella odierna seduts del 18 novembre 2010

VISTI gli arbcoii 2, comma 2, lett, b) e 4, comma 1 del decreto legisiativo 28 agosto 1987, n. 281,
che affidano a questa Conferenza il compito di promucvere @ sancire accordi e Govemo e
Regioni, in attuazione de! principlo di leale collaborazione, al fine di coordinare I'esercimo delle
rispetiive competanze & svolgere attivith di interesse comuné;

VISTO rarticolo 48 del decreto-lepge 30 settemnbre 2003, n. 268, convertito, con modificazioni,
dalz logge 24 novembre 2003, n. 328, che ha istituilo FAgenzia tafiana del farmaco. trasferendo
ad essa, fra l'altro, l& competenze In materia di rilasclo dellautorizzazione in commercio de
medicinal @ di classiicazions degl stess! ai sensi dellarticolo 8. comma 10, della legge 24

dicembre 1893, n, 537,
VISTA la nota in data 21 oftobre 2010, con la guale i Ministers delia salute ha inviato la proposta
di Accordo in oggetio,

VISTA la letters in data S novembre 2010 con Is quale la proposta di Accordo di cun trattasi ¢ stala
trasmessa alle Region e Province autonomae;

VISTA la lettera in data 15 novernbra 2010, con la quale | Ministero defla salule ha invialo una
nuova versione della proposta di accorde in parola,

VISTA la nota in data 15 novembre 2010 con la quale la predetta nuove versicne @ slata diramata
alle Regiom e Frovince autonoms,

VISTA [a nota n data 16 novembre 2010, con la quale i Mirustero della salute ha rasmesso un
documento concernents ["allegato” (Elenco ricognitivo dei farmaci di cui la CTS ha riconosciuto
Finnovativita) alla proposta di Accordo n pancia;
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CONGIDERATO che, con lettera in data 18 novembre 2010, il predetto documento & slato portato
a conoscenza delle Regioni @ Province Autonome;

RILEVATO cha, ne! corso dell'odiema seduta, il rappresentante del Ministero dell'economia e delle
finanze ha espresso il proprio assenso condizionato allinserimenio nelle premesse del presente
Accordo della seguente frase. ‘Premesso che ['attuazione del presente Accordo atbens
esclusivemenie ad espetl procedurall @ pertanio non comporta effettl peggoratvi sugli equilibn di
bilancio regionala”,

ACQUASITO, nal corso dellodiema seduta, 'assenso dal Govemno @ del Presidentl delie Regioni 8
delle Provincs aulonoms

SANCISCE ACCORDO

tra il Goveino, ke Region @ le Province autonome di Trenlo @ Eolzano nei seguenti termini

Premeszso che:

- al Ministero deila salute & stalc segnalato, anche per il tramile di interrogazion: parlamentari, che
in t&luni ambiti regionah | farmac innovativi sono mess! a disposizions degl assistll con un cero
ritardo rispetto alle determinazioni deflAIFA che autorizzano limmissione in commercio di tal
medicinali & N insenscona Ira | farmaci erogabill dal Servizio sanifario nazionale,

- 8 quesiione non nguarda | madicinal al guall gli assishti hanno accesso mediants la rete delle
farmacie apere al pubblico, ma farmaci che, in considerazione dells delicatezza del loro iImpiego,
sono classificati, 8! momenio della loro registrazione, come di uso ospedalien;

- una certa variabilith circa l'effettiva messa a disposizione degli assistiti dal 5.3 n di un medicinale
di NUOVE EIMMISSioNS in commencio pud non creans significativi problemi di salute pubblica guando
il farmaco, per composiziona & indicazioni ferapeutiche costiluscs soltanto un'ulteniore alternativa
per soddisfare esigenze sanilane gid idoneamente coperie da alln medianah, mentre pud incdene
negatvamants suluniformitd dei Ivelll essenyiall di assislenza guando & frath di medcinale che
abbia una “mnovatvith® nconosciuta o potenzisie, secondo | criten adottali dallAlFA in sede di
concessone dall autonzzazions,

- 5l nhigne. pertantc, necessano ndividuare procedure condivise per I'aggiomamento ded prontuarn
terapautici ospadalier regional: @ per @ modalita di enirata in vigore delle determinazioni regionali
sulla massa a disposinone degli assistiti di farmaci innovativi di nuova immissione N commercio;
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- I'attuazione del prosante Accordo attiene esclusivamente ad aspetti procedurall & peranio
non comporta effetti pegiorativi sugh equilibri d bilancio regionale;

S| CONVIENE CHE
An. 1

Le Regioni & @ Province sutonome di Trento e di Bolzano assicurano che da pane degli
ospadall siano immediatamente resi disponibili agl assistti, anche senza il formale
insenmenio den prodoth nes prontuar terapeutici ospedaleri regional, | medicinali che, a
piuvdzio della Commussione fecnico-scientifica dellAIFA, possiedono | requisiio delfla
innovativith Ierapeutica “importante”, ovvero innovalivitd lerapeubca “polenziale”, individuata
secondo | criter predefmit dalla medesima commissione. | farmac & cui @l presente comma,
S0n0 insert in un slenco aggiomnalo penodicamenta dalfAIFA. in fase di prima apphcanone si
ta rfenmento all slenco allegalo A parte integranie del presente accordo

Qualora successivamente FAIFA autorzz un farmaco che possa costiluire allemativa
terapeutica rspelic a quella contenuts neil’elenco di cul al comma precedente, la stessa
Agenzia provvederd ad inserrdo in una sezona apposila dell'slenco medesimo. In guesto
caso, @ Regioni sono tenute a garantire la disponibiita di almeno uno tra | farmaci
lerapauticamenta altematvi contenuti nell'elenco o nelia sezione aggiuntiva,

Fermo restando || disposto del comma 1, le procedure amministrative per I' insarimento nei
proniuari terapeutici ospedalien regionali dei farmaci aventi | richismati requisitl di innovativita
devono essene concluse entro sessanta giomi dalla data di entrata in vigore del provvedimeanto

deil' Agenzia tallana del larmaco

Ar 2

Lz Regione o la Provincia autonoma che, sulla base di approfondite valutazioni tecnche,
rilenga che un madicinale innovativo di cui al comma 1 dellanicolo 1, non abbia | requisl per
£ssere erngalo agh assistti dal Servizic sandano nazionale alle cond.rioni stabilite dail Agenzia
italiana del farmaco, comunica e proprie valulazioni afla stessa Agentia e, per conoscenza, al
Ministero deda salule (Direzioni generak ce: farmac & dispositv meds & dei bveli essenzial di
assisienya e des pancs ebc di ssiema)

Dal ncavimento della comunicazione di cul al comma 1, l'Agenzia dakana del larmaco pone I3
gquestione ail atienzione della successiva runione della CTS In apposita riunone, con |
rappresentanti della Regione o Provincia autonoma cheé ha invialo la comuncaznone e |
rappresentantt delle altre Regioni e Province autonome e con la partecipazions dei
rappresentiant dei competent! uffici ministeriah, FAIFA verifica e controdeduzioni
Region circa ke condizion: di erogabilitd del farmaco.
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3. Successivamente, FAgenzia italiana del farmaceo adotta determinazione di eventuale revisione
delle proprie decisioni tenulo contc del risultati delle consultazioni con le Regioni Tale
determinazione s applca su tutto il termtono nazionale.

Art. 3

1, Per | medicinali diversi da cuelli di cui @l commi 1 @ 2 dellaricolo 1, le Regioni e LuF_mwn::Er
autonome o Trento @ & Bolzano uniformano | propri comportamenti 8 guanto previsto dal

prasanie articolo, _
2 Lew-uhpmmmm“ﬂTmiue_mﬂﬁmmmummm

almeno semestrale de! Pronuario Terapeutico Ospedalero o di ogni altra analoga
determinazione regianale, trasmatiendone copla al'AlFA ) _

3 Viene istiuito un “Tavolo permanente oi monitoraggic dei prontuan terapeulici ospedalien
regionali’, presso I'Agenzia italiana del farmaco, al quaie parecipano, oltre al rappresentant
deifAgerzia. rappresentanti o fufte le Regioni @ delle Province autonome di Trento & di
Bolzano & delle competenti Direzioni generali del Ministero della safute , al fine di provvede a
fornire penodiche indicazioni e lnee guids per l'omogenezzazione e |‘aggiomamento del
Prontuar Terapeutici Ospaedalier, Regional:,

!

IL SEGRETARIO
Cons. Emmenegikda Siniscalchi
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Allegato A
Elenco ricognitivo dei farmaci di cui la CTS ha riconosciuto MNnnovativita.
- ATC|. - principio Attivo | (TR FIRESE
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