
DETERMINAZIONE DEL DIRIGENTE SERVIZIO PRO‐
GRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E PRE‐
VENZIONE 16 marzo 2015, n. 81

Riconoscimento dei Centri individuati per la
gestione del paziente con Epatite C Cronica Geno‐
tipo 1 in trattamento con triplice terapia (Peg‐
IFN+Ribavirina+Inibitore della proteasi di prima
generazione) e autorizzati alla prescrizione dei far‐
maci antivirali per l’Epatite C: Inibitori delle Pro‐
teasi di prima generazione (Boceprevir e Tela‐
previr, classe A/RNRL PHT). Integrazioni D.D. nn.
41/2013, 318/2013, 11/2014, 38/2014 e n.
04/2015.

Il giorno 16 marzo 2015 in Bari, presso la sede del
Servizio Programmazione Assistenza Territoriale e
Prevenzione, Via Gen�le, 52

IL DIRIGENTE AD INTERIM DEL SERVIZIO

VISTI gli ar�. vis� gli ar�coli 4 e 5 della L.R. n.
7/97;

VISTA la Deliberazione G.R. n. 3261 del 28/7/98;

VISTI gli ar�. 4 e 16 del D. Lgs. 165/01;

VISTO l’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69,
che prevede l’obbligo di sos�tuire la pubblicazione
tradizionale all’Albo ufficiale con la pubblicazione di
documen� digitali sui si� informa�ci;

VISTO l’art. 18 del Dlgs 196/03 “Codice in materia
di protezione dei da� personali” in merito ai Principi
applicabili ai tra�amen� effe�ua� dai sogge� pub‐
blici;

VISTA la Legge 24 dicembre 1993, n. 537 con la
quale si dispone la classificazione dei medicinali
autorizza� all’immissione in commercio e l’indivi‐
duazione di quelli che possono essere eroga� a
totale carico del Servizio sanitario nazionale;

sulla base dell’istru�oria espletata dal funzio‐
nario istru�ore, dal responsabile P.O. e dal respon‐
sabile A.P., responsabile del procedimento ammini‐
stra�vo, dalla quale emerge quanto segue.
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premesso che l’Agenzia Italiana del Farmaco
(ALFA) con determinazione del 26.11.2012, pubbli‐
cata in G.U. Serie Generale n.287 del 10 dicembre
2012 e con determinazione del 07/01/2013 pubbli‐
cata in G.U. Serie Generale n.14 del 17/01/2013, ha
autorizzato l’immissione in commercio e la rimbor‐
sabilità dei due principi a�vi Inibitori delle Proteasi,
Boceprevir e Telaprevir, classe A/RNRL PHT, rispe�‐
vamente prodo� dalle Aziende Merck Sharp &
Dohme Limited e Janssen‐Cilag Interna�onal N.V.,
per il tra�amento dell’epa�te C cronica di geno�po
1 in pazien� adul� con una epatopa�a compensata
(compresa la cirrosi);

considerato che i due principi a�vi sudde� sono
sta� inseri� nell’elenco dei medicinali so�opos� a
monitoraggio intensivo delle sospe�e reazioni
avverse, di cui al Decreto del 21 novembre 2003 e
s.m.i. (G.U. 01.12.2003), per i quali sono sta� a�va�
i Registri di monitoraggio ALFA;

considerato che con deliberazione di Giunta n.
2884 del 20.12.2012 “Criteri di riconoscimento dei
Centri di monitoraggio. Dispensazione in forma
Dire�a degli inibitori della Proteasi di prima gene‐
razione per i pazien� con Epa�te C geno�po 1 in
tra�amento con Triplice Terapia” sono sta� defini�
i criteri di riconoscimento dei centri di ges�one e
monitoraggio dei pazien� affe� da Epa�te C geno‐
�po 1 in tra�amento con triplice terapia (Peg‐
IFN+Ribavirina + Inibitore della protessi di prima
generazione), anche alla Comunicazione ALFA
(Agenzia Italiana del Farmaco) del 04.12.2012 e sen‐
�to il Tavolo Tecnico di cui alla deliberazione AReS
n. 376 del 23 se�embre 2011;

considerato che l’ALFA con le note del 21
dicembre 2012 ha comunicato le procedure per l’ac‐
creditamento al sistema di monitoraggio per i due
medicinali Victrelis (boceprevir) e Incivo (telaprevir)
disponibile sul sito dell’ALFA;

considerato che a seguito di no�fica della succi‐
tata deliberazione è stato richiesto, con nota prot.
n. A00/152/423 del 09.01.2013, ai Dire�ori Generali
delle Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospe‐
daliero‐universitarie, degli IRCCS (Is�tu� di Ricerca
e Cura a Cara�ere Scien�fico) e degli En� Ecclesia‐
s�ci regionali di comunicare i Centri di competenza
territoriale in possesso dei requisi� richies�;

considerato che con determinazioni dirigenziali
n.41, n. 318, n.11 e n.38 rispe�vamente del 01 feb‐
braio 2013, 30 se�embre 2013, 27 gennaio 2014 e
20 febbraio 2014 sono sta� individua� i Centri per
la ges�one del paziente con Epa�te C Cronica Geno‐
�po 1 in tra�amento con triplice terapia (Peg‐
IFN+Ribavirina+Inibitore della proteasi di prima
generazione);

considerato che, con nota A00/152/7161 del
16.06.2014, l’Ufficio Poli�che del Farmaco e del‐
l’Emergenza/Urgenza ha comunicato alle Direzioni
Generali Aziendali alcune modifiche di allineamento
dei Centri individua� con il Sistema Regionale Infor‐
ma�vo E DDTTO;

preso a�o che è pervenuta da parte della ASL
BAT nota di richiesta di inserimento della U.O. di
Gastroenterologia del P.D. di Trani ( plesso Bisceglie
),agli a� di ufficio, tra i Centri prepos� alla ges�one
del paziente con Epa�te C Cronica Geno�po 1 in
tra�amento con triplice terapia (Peg‐IFN+Ribavi‐
rina+Inibitore della proteasi di prima generazione),
in possesso dei requisi� di cui alla DGR. 2884/2012;

alla luce di quanto su esposto, si rende neces‐
sario integrare i Centri individua� alla prescrizione
dei farmaci an�virali per l’Epa�te C, Inibitori delle
Proteasi di prima generazione (Boceprevir e Tela‐
previr, classe A/RNRL PHT), così come di seguito:
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VERIFICA AI SENSI DEL D.lgs 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’a�o all’albo, salve le
garanzie previste dalla legge 241/90 in tema di
accesso ai documen� amministra�vi, avviene nel
rispe�o della tutela alla riservatezza dei ci�adini,
secondo quanto disposto dal Dlgs 196/03 in materia
di protezione dei da� personali, nonché dal vigente
regolamento regionale n.5/2006 per il tra�amento
dei da� sensibili e giudiziari.

ADEMPIMENTI CONTABILI ai sensi della L.R.
n.28/2001 e s.m.i.

Si dichiara che il presente provvedimento non
comporta alcun mutamento qualita�vo e quan�ta‐
�vo di entrata o di spesa né a carico del bilancio
regionale né a carico degli En� per i cui debi� i cre‐

ditori potrebbero rivalersi sulla Regione e che è
escluso inni ulteriore onere aggiun�vo rispe�o a
quelli già autorizza� a valere sullo stanziamento
previsto dal bilancio regionale. Non ricorrono gli
obblighi di cui agli ar�. 26 e 27 del D.L.gs 14 marzo
2013 n.33

DETERMINA

Per quanto riportato in premessa che qui si
intende integralmente riportato:

di integrare i Centri individua� alla prescrizione
e monitoraggio di farmaci an�virali per l’epa�te C
cronica geno�po 1, Victrelis (boceprevir) e Incivo
(telaprevir), elenca� qui di seguito:
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di disporre che i Dire�ori Sanitari, per quanto
concerne l’abilitazione degli specialis� prescri�ori
per i farmaci an�virali per l’Epa�te C, Inibitori delle
Proteasi di prima generazione (Boceprevir e Tela‐
previr), so�opos� a monitoraggio AFFA, si a�en‐
gano ai Centri qui individua�;

di disporre che tu� i medici prescri�ori o�em‐
perino agli adempimen� previs� dalla vigente nor‐
ma�va di farmacovigilanza, inviando, ai responsabili
di farmacovigilanza della propria Azienda, le even‐
tuali schede di segnalazione di sospe�a reazione
avversa riscontrate nel corso di tra�amen� con le
specialità in ogge�o;

di disporre che la dispensazione delle sudde�e
specialità medicinali dovrà essere effe�uata dal Ser‐
vizio Farmaceu�co del Centro autorizzato;

di disporre che i Centri e il Servizio Farmaceu�co
dovranno a�enersi a quanto disposto dalle note
AIFA del 21/12/2012 in merito alle procedure per
l’accreditamento al sistema di monitoraggio dispo‐
nibili sul sito dell’AIFA;

di no�ficare il presente a�o al Ministero della
Salute‐Dipar�mento per la valutazione dei medici‐

nali e Farmacovigilanza, all’Agenzia Italiana del Far‐
maco ALFA, ai Dire�ori Generali delle Aziende Sani‐
tarie e Ospedaliere e ai Rappresentan� legali degli
IRCCS ed En� Ecclesias�ci (per il loro tramite ai
centri Individua� di propria competenza territoriale)
e ai Dire�ori di Farmacia ospedalieri e territoriali;

di disporre la pubblicazione sul B.U.R.P.

Il presente provvedimento:
Sarà pubblicato all’albo is�tuito presso il Servizio

Programmazione Assistenza
Territoriale Prevenzione‐ Via Gen�le, 52 Bari;
Sarà trasmesso in copia conforme all’originale

alla Segreteria della Giunta Regionale;
Sarà disponibile nel sito ufficiale della regione

Puglia: www.regione.puglia.it;
Sarà trasmesso in copia all’Assessore alle Poli‐

�che della Salute;
Il presente a�o, composto da n. 8 facciate, è

ado�ato in originale.

Il Dirigente del Servizio
Dott. Ssa Giovanna Labate

_________________________
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