DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL
BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

E
/5

g

Lo presente determinazione, ai senss del
comma 3 art. 20 del DPGR n. 443/2015 e smi,
€ pubblicato dalla data odierna per dieci giorni =

Codifica adempimenti L.R. 15/08 (traspurenza) ;

) ) - L.iServizio Sist. Inf. '
lavorativi consecutivi nell’albo telematico Struttura X Servizio Pol. Farm. |

regionole delle determinazioni dirigenziali | e

| PO FESR 2014-2020
¢ IFSC 200772013
X Farmaceutica ,

o S .
BARL, o 45/ {F

Il Resportsabile 3 ) )  Sisterni Informativi |
N R ¥ Tipo materia — L
JT L e sy & Sk s L0 Acquisti
/ PR,
£ i Altro:
. o g s ‘ s B
N. {'f) 7 del ;"_S//(J‘s/wf o4t Privacy % NO
A -
del Registro delle Determinazioni Pubblicazione I3
integrale £nNo
Adempimentid.lgs, | FSlart,
133/2013 ¢ simi XNO

Cav e

Codice CIFRA: 081/DIR/2016/ ¢ 7

OGGETTO: DGR n. 984/2016 e DGR n. 1706/2016. D.D. n. 4/2017. Approvazione del
Prontuario Terapeutico Regionale (PTR).

. > . . ) A -
il giorno 57 gfﬁ‘vf'?z in Bari, nella sede della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche

Il DIRIGENTE della SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE

VISTO il d. Igs. 30 marzo 2001, n. 165 e S.m.i.;

VISTA la legge ;’egionale 4 febbraio 1997, n. 7 e s.m.i.;

VISTA la legge regionale 16 aprile 2007, n. 10 e S

VISTO il decreto del Presidente delfa Giunta Regionale 31 luglio 2015, n. 443 ¢ s.m.i.;
VISTA la deliberazione di Giunta regionale n. 458 del 08.04.2016;

VISTA la deliberazione di Giunta regionale n. 1176 del 29.07.2016:

VISTA la deliberazicne di Giunta regionale n. 833 del 07.06.2016;

VISTO Fart. 32 deita legge 18 giugno 2009, n. 69, che prevede Fobbligo di sostituire [a
pubblicazicne tradizionale all’ Alho ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti
informatici;

VISTO Fart. 18 del D. Lgs. 196/2003 “Codice in materia dj protezione dei dati personali” in

merito ai principi applicabili ai trattamenti effettuati dai sogaetti pubblici,
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Vista la seguente relazione istruttoria espletata dal Servizig competente:

La Giunta regionale, con provvedimento n.1706 de| 08.11.2016, ha individuato | componenti
della Commissione Tecnica Regionale Farmaci, istituita con DGR n. 984/2016, ed ha
disposto, tra I"alto, che I3 Commissione entro un mese dal suo insediamento proponga al
Dirigente della Seziane Risorse Strumental ¢ Tecnologiche le modality di funzionamento
della stessa ed compiti della Segreteria Scientifica - Amministrativa da approvare con Atto
Dirigenziale.

Con Determinazione Dirigenziale n. 4/2017 e stato approvato il documento recante
“Modalita di funzionamento della Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTRF) istituita
con DGR n, 954/2016",

Con la DGR n. 984/2016 Ia Giunta regionale ha disposta Iz creazione del Prontuario
Terapeutico Regionale (PTR), in alternativa al Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale
(PTOR), che deve, tomunque, essere inteso come uno strumento di governo della spesa
farmaceutica Ospedaliera e della relativa continuita terapeutica, con particolare riferimento
all’appropriatezza e alla aderenza alia terapia successivamente alle dimissioni del pazente e
Presain carico da parte del MMG e PLs,

Con lo stesso provvedimento la Giunta regionale ha previsto 'abolizione de; Prontuari
Terapeutici Ospedafieri/Aziendafi, anche in considerazione delle disposizioni adottate dalla
Giunta regionale con provvedimento n. 225672015 e s.m.j “Razionalizzazione degli acquisti
sanitari. Abrogazione deliberazione n. 1391/2012, modifica DGR n. 2356 del 18/11/2014.
Disposizioni” con |a quale viene, tra Valtro, individuata (3 Azienda Sanitaria capofila preposta
all’acquisto centralizzate di Farmaci e Dispositivi Medici per le strutture sanitarie per il
tramite del s0ggetto aggregatore;

La DGR n. 984/2016 definisce it PTR quale strumento dinamicao sottoposto a periodico
aggioramento da parte della Commissione tecnica regionale farmaci, in quanto strumento
di governg clinico, che & vincolante per le prescrizioni, somministrazioni ed erogazioni dj
farmaci nelle strutture delle Aziende sanitarie, incluse le strutture private convenzionate
con if SSR.

Le indicazioni presenti nel Prantuario non deveno essere intese solo come vincoli prescrittivi
per i professionisti, ma sempre pilt come uno strumento per orientare Ja pratica clinica
VErso un comportamentg basato sulle evidenze scientifiche secondo i principi fondati sy
prove di efficacia e sicurezza;

La DGR n. 1706/2016 ha stabilito che il tavolg tecnico per fa redazione della prima versione
del PTR, in sostituzione del PTOR, sia composto dal farmacista ospedaliero, dal farmacista
del Servizio farmaceutico ASL e dal farmacologo della Commissione Tecnica Regionale
Farmaci.

' punto 4 del regolamento dj funzionamento della Commissione Regionale Farmaci prevede
che ai sensi della DGR n. 984/2016 e della DGR n, 1706/2016 la prima versione del nuovo
PTR ¢ predisposta dal farmacista ospedaliero, dal farmacista territoriale della ASL, dal
farmacologo clinico e dal funzionario farmacista del Sevizip competente per la successiva
approvazione da parte della CTFR.

Il PTR deve contenere per ognj principio attivo in genere le seguentj indicazioni, ove
applicabili;

° viadi semministraziene, fascia dj concedibilita, pianc terapeutico AlFA ed eventuali fimiti
di utilizzo in ambito ospedaliero o prescrittivo per le altre sezioni del PTR;

° Note limitative AlFA O regionali, Piang Terapeutico AIFA o regionale, scheda di
maonitoraggio;
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¢ Documentidi indirizzo raccomandazioni d’uso, PDTA;
*  Valutazione sintetica della CTRF;

La Commissione tecnica regionale farmaci nelle riunioni dej giorni 2171272016, 18/01/207 e
28/2/2017 ha provveduto, come da verbali agli atti del Servizio Politiche del Farmaco, ad
effettuare ung nrima revisione generale del precedente PTOR, che hg condotta alla
redazione del nuovo PTR, portando ung serie di modifiche ed integrazioni/esdusioni
rispetto al precedente prontuario,

Alla tuce dj quanto sopra esposto s ritiene apportunc procedere a prendere atto dej lavori
svolti della CTRF ed alla approvazione della prima versione del PTR defla Regione Puglia.

VERIFICA Al SENS| DEL d.Igs. 196/03 - Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’atto all'albo, saive (e Baranzie previste dalia legge 241/90 in tema di accesse
ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla risarvatezsg dei cittadini,
secondo quanto disposto dal d.Igs. 196/03 in Materia di protezione dej datj personali, nonché dal
vigente regolamento regionale n.5/2006 per il trattamento dej datj sensibili e giudiziari.

Ai fini della pubblicita legale, I'atto destinato alla pubblicazione & redatto in modo da evitare la
diffusione di dati personali identificativi non necessari owvero || riferimento a dati sensibilj;
qualora tali dati fossero indispensabili per 'adazione dell’atto, essi song trasferiti in documenti
separati, esplicitamente richiamati.

ADEMPIMENTI CONTABILI aj sensi della L.R. n.28/2001 e S.m.i.

Si dichiara che j presente provvedimentg non comporta alcun Mmutamento qualitativo e
quantitativo di entrata o di spesa né a carico del bilancio regionaie né a carico degli Enti per j
cui debiti i creditori potrebbero rivalersi sujlg Regione e che ¢ escluso ogni ulteriore onere
aggiuntivo rispetto g quelli gid autorizzati a valere sullo stanziamento previsto dal bilancio
regionale,

~ sulla base delle risultanze istruttorie come innanzj illustrate;
~ vista la soltoscrizione in calce al presenta provedimento;

ritenuto di dover provvedere in merito;

DETERMINA

1. di approvare i Prontuario Terapeutico Regionale (versione 1.0} dellz Regione Puglia
€osi come predisposto dalia Commissione Tecnica Regionale Farmaci {CTRF) ai della
con DGR n. 954/2016 o della DGR n, 1706/2016 *, allegato “p” quale parte integrente e
sostanziale del presente provvedimento:

r

di dare atto che j| suddetto PTR & suscetiibile di ulterjori modifiche ed integrazioni, sulla
base det lavori dellz CTRF;

3. di dare attg che, ai sensi di quanto previsto dall’art. 10 del d.I. 158/2012 convertito
dalla L. 8 novembre 2012, n. 189, i nuovi farmaci, la cui immissione in commercio sig
successiva al presente pravvedimento, per | quali I3 Commissione consultiva tecnico-
scientifica dell’'AIFA, abbia stabilito it requisito della innovativity terapeutica, possono
essere erogati nellambilo def 55R, nelle more dell'aggiornamento del PTR;
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4. di dare atto che relativamente a farmaci gia inseriti nel PTR eventuali aggiornamenti
delle schede tecniche effettuate dali’ Aira sono immediatamente applicabili nelle more
dellaggiornamento del PTR;

5. didisporre Ia pubbticazione syl bollettino ufficiale della Regione Puglia.

Il presente provvedimento, adottato in unico originale depositato agl atti della Sezione
Risorse Strumentali o Tecnologiche:
® sicompanedin. 4 pagine, oltre un allegato, di 17 pagine
& sara trasmessa in copia conforme all'originale al Segretariato della Giunta
regionale;
®  sara notificato alie Aziende pubbliche del SSR;
® s5ar3 pubblicato allalbo telematico e sylle Ragine del portale istituzionale della
Regione Puglia e nej partale regionale della salute;
® sard trasmesso al Comitato di Verifica del Piano Operativo  attraverso |3
piatiaforma dedicata;
°  éimmediatamente esecutivo.

Il Diriggnte della Sezigra-.

e

Ting, Vifo Bayaro)

s s s

I/ia sottoscritto/a attesta che || bresente procedimento istruttorio affidato é stato espietato
nel rispetto delle norme vigenti e che il presente schema di determinazione é confarme alle
risultanze istruttorie.

I1/1a sattoscritto/a attesta che il presente documento & stato sottoposto a verifica per la
tutela dei dati personali secondo ta normativa vigente.
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f Regione Puglia

. M presente atto originale, composto da n _L;ﬁi_wpagme comprese gli allegati, &

depositate presso la Sezione Risorse Strurmentali e Tecnologiche in vig Gentile, 52 a Bari
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