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

REG|0 NE SEZIONE RISORSE STRUMENTAL! E

PUGLIA TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco
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PROTOCOLLO USCITA Ai Direttori Generali e Sanitari dei
Centri autorizzati alla prescrizione
Trasmissione a mezzo fax e deil’ 5 GH
posta elettronica al sensi elformone omatotropo
dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005 (e, per il loro tramite)

al Medici Specialisti di tali centri

e, p.c.

Direttori dei Dipartimenti Farmaceutici
Aziendali

Direttori dei Servizi Farmaceutici

Oggetto: Registro Nazionale Assuntori dell’Ormone della Crescita {RNAOC) -

Controllo di qualita dei dati e richiesta urgente di integrazione dei dai mancanti.
SOLLECITO

Con atto dirigenziale (D.D. n. 39/2017) della scrivente Sezione regionale, sono stati
autorizzati alla prescrizione di farmaci a base di Ormone delia crescita
(Somatropina) i seguenti centri prescrittori regionali:

ASL .. | Struttura- Denominazione Unita Operative .-n .Disciplina
AQ Cons. Policlinico di Bari MALATTIE ENDOCRINE, DEL
BA RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
Endocrinologia Universitaria 1501
AC Cons. Policlinico-Stabilimento
BA Giovanni XXII|-Bari-Pediatria generale e |PEDIATRIA - 3902

specialistica “Federico Vecchio”

A? Co‘ns.m POI‘IC[II‘IICO- Stabilimento MALATTIE ENDOCRINE, DEL
Giovanni Xxiii-Bari

BA RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -

Malattie Metaboliche e Genetiche 1304

www.regione.puglia.it g/

Servizio Politiche def Farmace
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel; 080 5403022 - Fax: 080 5409522
mail: me.carbonara@regione.pugiia.it - pec: criv.puglia@pec.rupar.puglia.it




DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE

E DELLO SPORT PER TUTT!
SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
ESSLOIR' E TECNOLOGICHE

Servizio Politiche de| Farmaco

ASL Struttura- Denominazione Unita Operative .-n -Disciplina

E.E. Ospedale Miulli - Acquaviva delle MALATTIE ENDDCRINE, DEL

BA . . . RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
Fonti-Endocrinologia
1901
BA PTA di Conversano Malatt{e Metaboliche & (g
ricambic -19-
OSPEDALE PERRINO - BRINDISI MALATTIE ENDOCRINE, DEL
BR (MESAGNE-SAN PIETRO V.CO) RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
Endocrinologia 1511
OSPEDALE PERRIND - BRINDIS|
BR (MESAGNE-SAN PIETRO V.CO) PEDIATRIA-3911
Pediatria
PO di Francavilla Fontana
BR ) Pediatria - 39-11
Pediatria

AO OSPEDALI RIUNITI - FOGGIA
FG Pediatria - 39-01

Pediatria Ospedaliera

OSPEDALE T. MASSELL) - SAN SEVERO

FG (LUCERA) PEDIATRIA - 3911
Pediatria
AO OSPEDALI RIUNITI - FOGGIA MALATTIE ENDOCRINE, DEL
FG RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
Endocrinologia Universitarja 1901

MALATTIE  ENDOCRINE,  DEL
FG E.E, CASA _SOLL.'EVO'SG. ROTONDO- RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
Endocrinclogia e diabetologia 1901

FG E.E.. ;ASA SOLLIEVO-SG  ROTONDO- PEDIATRIA - 3901
Pediatria

OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE (S5AN

€ CESARIO)-Pediatria Pediatria - 3911
MALATTIE ENDOCRINE, DEL
LE OSPEDALE VITO , FAZZ'. " LECCE (sAN RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
CESARIO)- Endocrinologia 1911
OSPEDALE CASARANO MALATTIE ENDOCRINE, DEL
LE RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -
Endocrinologia 1911
OSPEDALE CASARANO
LE PEDIATRIA - 3911
Pediatria
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ASL Struttura- Denominazione - Unita Operative .-n .Disciplina
QOSPEDALE SACRC CUORE DI GESU -
LE GALLIPOLI PEDIATRIA - 3901

Pediatria spec. mediche

EE CARDINALE PANICO-TRICASE
LE PEDIATRIA - 3901

Pediatria spec. Mediche

OSPEDALE SS. ANNUNZIATA - TARANTO MALATTIE ENDOCRINE, DEL
TA (MOSCATI) RICAMBIO E DELLA NUTRIZIONE -

Endocrinologia 1911

La Nota AIFA 39 ha previsto, oltre alla prescrizione specialistica su diagnosi e Piano
Terapeutico, [listituzione di un registro informatizzato nazionale per il
monitoraggio dei consumi della Somatropina (RNAOC), definendo peraltro
Iobbligatorieta, per i medici prescrittori, alla compilazione dello stesso e ritenendo
tale azione quale vincolante per la rimborsabilita di tali medicinali in regime SSN,

La stessa Nota AIFA 39, ha incaricato I'Istituto Superiore di Sanita (ISS) alla
sorveglianza epidemiologica nazionale del'utilizzo di Somatropina ed alla verifica
del corretto utilizzo del registro RNAOC.

Sulla base di quanto sopra, in data 08/06/2017 lo stesso ISS ha segnalato via mail
alla scrivente Sezione la presenza sul registro RNAOC di numerose schede paziente
che, pur caratterizzate da specifici codici ID riferibili mediante I’Anagrafe sanitaria a
singoli assistiti, risultano tuttavia incomplete e mancanti di tutte ie ulteriori
informazioni previste dal registro e necessarie a rendere valida una prescrizione
sullo stesso.

Pertanto, considerato che, in base alle citate disposizioni di cui alla Nota AIFA 39 I3
corretta compilazione del registro RNAOC (in aggiunta alla prescrizione
informatizzata del Piano Terapeutico specialistico mediante il sistema informativo
regionale Edotto), rappresenta condizione vincolante alla rimborsabilita di tati
medicinali, si chiede di verificare con urgenza i dati riferiti ad ID incompleti,
segnalati dall'lSS e riepilogati nel file excel allegato alla presente (Allegato 1),
completando, entro e non oltre il 25/07/2017, il registro RNAOC con i dati mancati,
ove i codici ID segnalati e riferibili a schede paziente incomplete risultino invece
effettivamente collegati a pazienti sottoposti a terapia con Somatropina.

Ad ogni buon conto, si evidenzia che, rispetto alle schede paziente incomplete
segnalate dall'lSs, la Scrivente Sezione, mediante il supporto della societa Exprivia,
ha effettuato un incrocio di tali dati con il sistema informativo EDOTTO, rilevando
che, in taluni casi (opportunamente segnalati nel file allegato alla presente con la
dicitura “PT presente in Edotto”) risultano registrati Piani Terapeutici informatizzati,
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rispetto ai quali @ necessario ed obbligatorio provvedere al completamento delle
informazioni nel registro RNAQC.

Per tutte le restanti schede paziente, stante la seppur remota possibilita che le
stesse risuitino riferibili a Piani Terapeutici emessi in modalita cartacea, si chiede di
effettuare le opportune verifiche del caso entro il termine definito.

Trascorso inutilmente detto termine, la scrivente Sezione provvedera a comunicare
all'lss la possibilitda di eliminare tali record incompleti che, nel caso in cui,
successivamente ad ulteriori verifiche da parte dei Servizi farmaceutici aziendali,
dovessero invece risultare associabili a terapie prescritte a base di Somatropina, le
stesse saranno addebitate da parte dei competenti uffici aziendali delle ASL ai
medici prescrittori tnadempienti.

Distinti saluti.

Il Dirigente di Sezione
1Qg. VitojBavar
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