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…di cosa parlerò 

 

 Il sistema del governo del farmaco in E-R 

 - La Commissione Regionale del 
 farmaco e i rapporti con le 
 Commissioni del Farmaco di AV 

 - Il Prontuario Terapeutico Regionale 

  Alcuni esempi di governo del farmaco 

  Azioni di governance regionale 



Premessa sui ruoli 

Rendere 
disponibile 

Governare 
l’uso 

Coverage 

Mode of 
delivery 



Il SISTEMA DEL GOVERNO DEL FARMACO IN E-R 

 uso appropriato e sicuro dei farmaci 

 uniformità a livello regionale 
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Livello regionale 

COMMISSIONI: 

 FARMACI (CRF) 

Gruppi professionali/di 
patologia 

PRONTUARIO 
TERAPAUTICO REGIONALE 

Livello aziendale 

COMMISSIONI: 

FARMACI di AV (CF AV)  

Gruppi di lavoro locali 
 

PRONTUARIO 
TERAPAUTICO di AV 

Delibera di giunta regionale 1540/2006 ‘’Organizzazione del sistema preposto alla scelta dei farmaci da 
utilizzare nelle strutture delle aziende sanitarie e degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico della RER’’ 
Legge Regionale 20/2006 art. 36 
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  Gruppi di 
lavoro 

Prontuario terapeutico 
- Introduzione nuovi farmaci   
- Eventuali limitazioni d’uso 

Produce: 
- Raccomandazioni terapeutiche, 

Linee Guida, doc. di indirizzo 

Aggiornano 
- Prontuario Ter. di AV 

Diffondono, implementano le decisioni regionali: 
- concordano gli indicatori di uso atteso  
- collaborano al sistema di monitoraggio 

le 3 Commissioni farmaco di AV 
Sistema di 

monitoraggio 

Il SISTEMA DEL GOVERNO DEL FARMACO IN E-R 



Sistema di 

monitoraggio 
 

Il SISTEMA DEL GOVERNO DEL FARMACO IN E-R 



Il percorso di valutazione  

LG/Doc. di 
indirizzo/Racc 

attraverso un GdL 

nuovo farmaco/classe di farmaci  

 ricerca bibliografica sistematica  
 selezione e tabulazione delle evidenze 

 
elaborazione raccomandazioni 

e indicatori 
(metodo GRADE) 

 

analisi collegiale  del documento in CRF  

documento di CRF 

definizione del  posto in terapia 

Valutazione finale 



Gr. Reg Farmaci  
Oncologici 

GReFO F. Reumatologici 

per adulto 

Farmaci 

Dermatologici 

 Nuovi 
anticoag. orali 

NAO 

Epatite  
B e C 

GH 
Farmaci del 

Diabete 

Nota           
AIFA 13 

f.  oculistici 

Malattie 
neurologiche  

HIV 

f. nefrologici 

Artrite 
Psoriasica 

ACE-inib. e 
Sartani 

SCA 

Gruppi di lavoro della CRF ad oggi  

Commissione 
Regionale  

del Farmaco 

M. Infiamm. 
intestinali 

IN 
PROGRAMMA 

IN 
PROGRAMMA 

F. Reumat. 

Ped. 

Parkinson 

Sclerosi 
 Multipla 



Prove di 
efficacia 

Raccomandazione 
con grading (IA, IB, 
etc…) 

Raccomandazione 
forte o debole 

Quality 
assessment 

criteria 

Votazione 
degli  
outcome 

Quality 
assessment 

criteria 

Qualità delle 
evidenze: stime 

di benefici & 
rischi, rischio di 

bias, 
trasferibilità, …   

Rapporto 
benefici / rischi, 
considerando 
costi, 
accessibilità e 
fattibilità 

Prove di 
efficacia 

Criteri di 
valutazione 
della qualità 

Altri metodi 



 Le valutazioni finali 
Tipologie di documenti 
Raccomandazioni 

d’uso (GdL) 
Documenti 

d’indirizzo (GdL) 
Linee Guida 

(GdL) 

Schede di 
valutazione (CRF) 



Il percorso di 
diffusione/implementazione 

Le CF di AV  
presentano ai clinici  le decisioni/ 
raccomandazioni e gli indicatori 

 
definiscono una strategia di 

implementazione 

Diffusione/incontri con le  
Aziende sanitarie 

  
Pubblicazione on line (Er- salute) 



Sistema di 

monitoraggio 
 

Il percorso di monitoraggio 



…alcuni esempi 



Aprile 
 2014 

GdL 
RER 

Luglio/agosto 
2014 

 incontro con CE per  
 uso compassionevole 
 Invio doc informativi 
 1° ricognizione dei 

bisogni urgenti 

 2° ricognizione bisogni 
 documento di indirizzo 

(priorità breve term.) 
 Informativa del DG ad 

AZ. Sanit e Serv farm. 

Gennaio, febbraio, marzo, maggio 
giugno, luglio  settembre , ottobre 

 2015 
Def. dei centri 

prescrittori 

Dicembre  
2014 

Piano Ter. Reg. 
informatizzato 

Governo dei nuovi farmaci per HCV 

 Riunioni mensili 
 Aggiornamento mensile 

del documento 

Registro 
web based 



Febbraio 
2012 

Gruppo di 
lavoro 
regionale 

Luglio  
2013 

 Documento regionale di 
indirizzo sul ruolo dei 
NAO 

 Piano Terapeutico Reg. 

 Pacchetto informativo 
 Inserto per calcolo rischio 

trombotico/emorragico 
 Informativa per i paz. 

Ottobre   
2013 

Agosto  
2013 

Def. dei centri 
prescrittori 

(60) 
+ 

Piano Ter. Reg. 
cartaceo 

Agosto  
2013 

Disponibile 
Piano Ter. Reg. 
informatizzato 

Maggio  
2014 

 Indicazioni sulla 
gestione delle 
emergenze 
emorragiche 

Agosto  
2014 

Governo dei nuovi farmaci anticoagulanti orali 



Governo dei farmaci oncologici 





Raccomandazioni inviate alle CF di AV  e alle Direzioni Sanitarie a 
supporto della autorizzazione delle richieste per singoli casi 

Farmaci Cnn 
In commercio + 

Richiesta negoziazione 

Per i singoli casi autorizzati l’acquisto del farmaco avverrà localmente. 

Definizione del ruolo in terapia attraverso raccomandazioni 
d’uso (metodologia GRADE), anche rispetto alle alternative 
terapeutiche disponibili e rimborsate dal SSN. 

Governo dei farmaci C nn 

Farmaci oncologici: 
 GREFO 

Altri farmaci: 
CRF 



Governo dei farmaci C nn 



 Il PRONTUARIO TERAPEUTICO REGIONALE 

Cos’è? 
 

 Strumento di governo condiviso con i clinici 
attraverso le Commissioni del Farmaco 
 

 Strumento che mette a disposizione dei clinici la lista 
commentata dei farmaci disponibili al fine di 
garantire ai pazienti l’accesso alle migliori terapie 
 

 Strumento per organizzare e governare gli acquisti  
 



http://salute.regione.emilia-romagna.it/documentazione/ptr 

Mensilmente aggiornato e 
comunicato con News letter 

alle Direzioni e ai 
professionisti sanitari 





AZIONI DI GOVERNACE REGIONALE -1 

Delibera 901/2015 
Finanziamento SSR 2015 



Obiettivi degli incontri: 

 analizzare l’andamento della spesa e del consumo di 
farmaci e  dispositivi medici in relazione agli obiettivi 
aziendali; 

 individuare le aree di criticità/di uso inappropriato e le 
possibili   azioni d’intervento  che potranno guidare verso la 
ricercata  sostenibilità nell’area dell’assistenza farmaceutica; 

 condividere priorità d’intervento avendo come primo 
obiettivo l’interesse del paziente; 

 monitorare gli andamenti dei risultati conseguiti; 

 valutare eventuali ulteriori ambiti di approfondimento.  

AZIONI DI GOVERNACE REGIONALE -2 

Incontri periodici  (almeno 2 volte/aa) 
fra  Area farmaci della DG Assessorato Sanità 
e Direttori Generali, Direttori Sanitari, Direttori Dip. di Cure 
Primarie e Direttori Servizi/Dip. farmaceutici delle Aziende 
sanitarie 



«La salute è uno stato di completo benessere fisico, mentale, 
sociale e non consiste soltanto nell’assenza di malattie o 
infermità.  
Il possesso del migliore stato di sanità che si possa  
raggiungere costituisce uno dei diritti fondamentali di 
ciascun essere umano, qualunque sia la sua razza, la sua 
religione, le sue opinioni politiche, la sua condizione 
economica e sociale. 
I Governi hanno la responsabilità della sanità dei loro 
popoli: essi per farvi parte devono prendere le misure 
sanitarie e sociali appropriate” 

Organizzazione mondiale 
della sanità (OMS) - 1946 


