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Deliberazione n°

DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE

-

OGGETTO: APPROVAZIONE REGOLAMENTO PER IL FUNZIONAMENTO DELLA COMMISSIONE PER IL |
PRONTUARIO TERAPEUTICO AZIENDALE.

/ Sl
Data 24/22014 Firma A {d o 4L Data 24 /2/2014 Firma . (*f-e /
il Responsabile dellistrution il Responsabile del ento I

Silvia V. Di Gennaro Silvia V. Di Gennaro

—_——— - J

I Direttore Sanitario Aziendale proponente con la sottoscrizione del presente atto, a seguito deil'istruttoriaé
effettuata, attesta che I'atto é legittimo nella forma e nella sostanza ed é utile per il servizio pubblico.

Data YQ(S 2 //{ Firma )&Mf“ |

11 Diféttore Sanitario Dott. Camillo Antell

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

- nonHavorevole -

(con motivazioni allegate al presente ato)

/ f
Firma___ VLt L0 +/)(?-m Q.

it Direttore Amministrativo. Dott.ssa Laura Figonih

favorevole

Data_.d & (Q J//Q |

T

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO

| favorevole

(con motivazion: allegate al presente atto)

) Firma }f,,, ‘{ :

il Direffore Sanitario: Dott. Camuilio Antelli I
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_ REGIONE ABRUZZO
AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE TERAMO

Circ.ne Ragusa 1, 64100 Teramo
C.F. 00115590671

Direttore Generale. Dott. Paolo Rolleri

IL DIRETTORE SANITARIO AZIENDALE Dott Camillo Antelli

PREMESSO che con nota prot. RA/169702 del 11 agosto 2011, avente ad oggetto: “Nuovo regolamento CRF
e ruolo Commissioni Terapeutiche Aziendali’, la Direzione Politiche della Salute - Servizio Assistenza
farmaceutica e trasfusionale della Regione Abruzzo emanava nuove disposizioni circa il funzionamento delle
Commissioni Terapeutiche aziendali e delle procedure ad esse demandate;

VISTA la deliberazione n. 1039 de! 14//11/2006 avente ad oggetto : "Commissione Terapeutica Ospedaliera e
Territoriale (ADI — R.S A. - Dimissioni). Nomina Componenti”, da ultimo modificata con deliberazione n. 817
del 20.09.2012;

CONSIDERATO che, alla luce delle sopracitate disposizioni regionali, si procedeva alla revisione del
Regolamento per il funzionamento della Commissione Terapeutica Aziendale, approvato con la deliberazione
n. 1039 del 14.11.2006, ratificandolo con verbale n. 2 nella seduta del 11 giugno 2013, allegato quale parte
integrale e sostanziale al presente provvedimento (all.1);

RITENUTO di dover approvare il nuovo Regolamento per il funzionamento della Commissione Terapeutica
Aziendale, allegato quale parte integrante e sostanziale al presente provvedimento (all.2} ;

DI DARE ATTO che dal presente provvedimento non derivano oneri a carico del Bilancio dell'Azienda;
DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente eseguibile;
VISTOIDLvo dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni;
VISTO il D.Lvo 30 luglio 1999, n. 286;
PROPONE
per le motivazioni espresse in narrativa e che s’ intendono integralmente riportate;

DI APPROVARE la revisione del Regolamento per il funzionamento della Commissione Terapeutica

Aziendale , approvato nella seduta del 11 giugno 2013 con verbale n. 2 , allegati quale parte integrante e
sostanziale al presente provvedimento;

DI TRASMETTERE il presente atto, per i rispettivi adempimenti di competenza, alle Direzioni Mediche di
Presidio, ai Direttori di Dipartimento, alle Farmacie ospedaliere ed al Servizio Farmaceutico Territoriale e di
procedere alla pubblicazione sul sito aziendale;




DI DARE ATTO che dal presente provvedimento non derivano oneri a carico del Bilancio dell'Azienda:

DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esequibite;

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto:

- che il Direttore proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, ha attestato che lo stesso. a
seguito dell'istruttoria effettuata, €, neila forma e nella sostanza, legittimo ed utile per il servizio
pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art. 1 della legge 20/94 e successive
modifiche;

— che il Direttore Amministrativo ha espresso formalmente parere favorevole

DELIBERA

- di approvare e far propria la proposta di cui trattasi che qui si intende integralmente riportata;

IL DIRETTORE GENERALE FF

Dott. Paolo Rolleri
. DIRETTORE SANITARIO

ny.«camiuo ANTELL!
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SREZIONE SANTARIA AZIENTA.
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VERBALE N. 2/2013

1 gorme 11 undicn dei mese i gugno del anno 2013 alie ore 15 3G presso 13 Sede Centrale dell'Azenda USL ~ 4 4
Teramo - Circ Ragusa ' - Sala cumon 3° piaro  s1 e nunita la Commissione oer i Prontuanc Terapeutico Azendale
nella comoos:zione di cu: 3ila deliberazione ~ $47 dei 2092017

ta Commissione e stata convocata con nota prot n 27 PTOA del 36 2013 e t ordine de groma nsulta i seguente

" Approvazione verbale seduta dei 26 tebbraw 2013

£same pnncipr attivi da insenre in Pronluane Peefent Orencia Sycrest ed Eviplera)
Approvazione definitiva det Regolamento per | funzionamento delia Commissione P T A
Presentazione del Prontuano Terapeutico Aziendale aggiomato con 1a Gara Regionale
Vane ed evenluah

h B Lo by

Assiste aila seduta in qualita di segretanc verbalizzante 13 Sig ra Sivia Dr Gennaro Assrstente Amministrativo in serazio
pressoia L O C Coordinamento ¢ Sta#

Proceduto all appetio nominale nsultano

Oott Camulio Antely Presiiente assente

Dott Donatello Fabsan Componente presente
Dott Glauco Appreciatuocs Componente assenie

Dott Luigino De Berardis Componente presente
Doft Dante D Giammartino Componente presents
Dott Luxy Di Re Componentg presente
oot Franco Lucchese Componente prosentes
Dott Antonio Orsimi Componente presente
Dot Stefano Rapal Componente presente
Dott Valero Profeta Componente assente

Jott Franco Frusceil Componente presente
Oott Claudio Dy Bartoiomee Componanie presente
Dot Maurzio Turchety Jomponente presente
C ssa Giovanna Di Sabannc Seqgretena Screntfica presente
J s5a tiema Senes. Segretera Scennfica pressnie

Risultano assent pwstificat + Cott Antell Profeta ed AdpiIcCiatuoco che nanne comunicalc prevertivamenie
timpassibiia 3 oresenziare Considerate :f numerc de present si prende atto della valdita della seduta e i
orocede ad esaminare « punh all artire del oo
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DIREZ'ONE SANITARIA AZIENDALE
COMM!ISSIONE PRONTUARIO TERAPEUTICO AZIENDALE
W 086142021212140 A OR6L 241213

1°PUNTO - APPROVAZIONE VERBALE N. 1 OEL 26 FEBERAIO 2013

La Commussione all'unanimita. approva Il verbale e procede alla sua sottoscnaione

2° PUNTO - ESAME PRINCIPI ATTIVE

1. FENTANYL CON PECTINA (PecFent ®)

Richiesta nviata dal Dott Claudio Or Bartolomeo  Dingente Resp le defla UOSO Coord Terapia del dolore e integrazione
Ospedaie - Temmtono (n_ prot 33/PTOA del 289 12)

Note deiia Segreteria Scientifica: la documentazione presentata nsponde & modello per |a nchiesta di insenmento m PTA
messo a punto datla CTP

Categoria terapeutica oppioidi

Indicazione terapeutica indicato per il tratiamento del Dolore Episodico Intenso (DEI - Breakthrough Pan) negt adult gia
sottopost a terapia di mantenwmento con oppiowd per Il dolore ONCOIOGICO Cronico

Procedura di autorizzazione ail'immissione in Commercio Rilasciata il 12.05 2011
Relaziona il Dot Di Bartolomeo
Decisone della CPTOA: APPROVATO

Commenti: Come proponente il Dott. Dy Bantoiomeo si astene dalla decisione La Commissione approva insenmento de
farmaco in PTA. ma essendo il farmaco i fascia A e non insento nel Prontuano Regonale decide di inoltrare nchwesta dr
insenmento alla Commissione Regionaie

° FARMACO APPROVATO

2 RILVIPIRINA - CLORIDRATO - EMTRICITABINA - TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO
(Eviplera ®) -

RILVIPIRINA CLORIDRATO ~ (Edurant®)

Richiesta inviata dal Dott Dante D1 Giammarting  Direttore della U O C ¢ Malatbe Infethve det P O di Teramo {nota prot
18,PTOA del 24 2013)

Note deila segreteria Scientifica: La documentazione presentata nsponde al modelio per 1a nchwiesta di insenmento iIn PTA
messo 3 punto dalla CPT

Categoria terapeutica antnvirali per i frattamentc delle infeziont da HIV associall e antvirai ad azione dwetta

AP NAR AL 0 L A aANITARGL 3 TERAM
- L ) ‘mn..-l i LI BT THIN
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DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE
COMMISSIONE PRONTUARIO TERAPEUTICO AZIENDALE
® 0861420212(214) M 0861 241213

Indicazione terapeutica: EVIPLERA indicato nei trattamento delle iInfeziom da vinus del immunodeficienza umana di hpo 1
{HIV-1) 1In paznent adulh ma) trattat in precedenza con terapia antinetrovirale e con canca virale <100.000 cope/mi di HiV-1
RNA

Indicazione terapeutica: EDURANT in associazione con aftn medicinali antiretroviral. e mndcato nel rattamento
deifinfezione da virus dellimmunodeficienza umana di Tipo 1 (HIV-1} in pazient adult mai sottoposti a trattamento con
antretrovirali Con una canca virale < 100 000 HIV-1 RNA copieml.

Procedura di autorizzazione all'immissione in Commercio: Rilasciata i 12 02 2012
Relaziona il Dot D Grammartino
Decisone delis CPTOA : FARMAC! APPROVAT!

Commenti: Come proponente it Dott. i Giammartng & ashene dalla volazione La Commuissions decide di approvare
I'nsenmento m PTA poiché 1a Rilpivirina da sola (Edurant®) o associata (Eviplera®) contribuisce ad allargare |'armamentarnio
farmacologico disporsbile per la  gestione di una patologia quale quetia dellHIV Relativamente alla sicurezza. nel brave
termine, [ ipivinna sembra avere un profilo di sicurezza rrughore NSpetto al Suo CoMParator COMPortando meno efieth avvers;
3 liveilo cutaneo e a livello psichiatnco-neurologico (in particolare vertigin a sonnolenzaj noftre. al contrano d efavirenz. non
nduce ('efficacia dei contraccettivi orak, in quanto non induce 1| CYP3A4 e da studi su modelli animati non sambra essere
teratogenico

. FARMACO APPROVATO
|

3. ABATACEPT (Orencia ®)

Richiesta mwviata dalla D.ssa F Delle Monache Dinigente medico in servizio presso la UO C o Medicina intema de! PO
Gukanova (nota prot 53/PTOA del 4 12 2012

Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata nsponde al modedo per la nchiesta di insenmento in PTA
messo a punie dalla CTP

Categoria terspeutics. /mmunosoppresson

indicazione terapeutica ndicato per d trattamento ded sitrte reumatoide aMtva da moderata & grave m pazent adufh che
hanno avuto una nsposia msufficiente aka precedents terapia indicato anche per I'Artnte idropahca govanie pokartolse

Procedurs di autorizzazione all'immissione in Commercio Riascrata i 22 11 2007
Relaziona la D ssa Senes

Decisone della CPTA : FARMACO APPROVATO

Commentl: La Commissione decide di approvare |'insenmento in PTA poiche 1 dat d efficacia sull uso in saconda linea dopo
fallimento d: un DMARD eio di un TNFa sono considerat abbastanza fobust Non sembra. fuftavia. presentare vantagg
nspetio afle altematve rappresentate da ant-TNF nel trattamento di pnma kinea | farmaco presenta un diverso meccamsmo di
azione e dovrebbe essere utlizzato come indicato dal Medico nchwedente ne: pazient che non nspondono agh an- TNF

‘ FARMACO APPROVATO

LW B TREENT YT MHAG SANITAA S ] T RaM
e sy L md X Te) gy ' 2 LITOE 3 RS | A"".t LV D B
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DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE
COMMISSIONE PRONTUARIO TERAPEUTICG AZIENDALE
W 0861420212{214: R 0861 241213

4 ASENAPINA MALEATO (Sycrest ®)

Richiesta inviata daf Oott Serron Nicola. Dingente Resp le SP D C di Teramo (nota prot 9/PTOA dev 11 3.2013)

Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata nsponde al modedio per la nchwesta di insenmento in PTA
messo a punto dalla CTP

Categoria terapeutica. psxoittic:

indicazione terapeutica (rattamento o episoch maniacal da moderati 8 seven assoczati a disturbo bspoiare ot po | negh adult
Procedura di autorizzazione ali'immissione in Commercio Riasciata # 22 10 2011

Reiaziona D ssa lienia Senes:

Decisone della CPTOA : FARMACO NON APPROVATO

Commenti: La Commssione decide d: non approvare Finsenmento in PTA in quanto. come gia indicato dalla Commissione
RegbnabdelFamaoo.mebhadmaGemmzmzbommrlntomzmmiPTR.afromedeibemﬁaatw
sovrappombiliconammm.dpmﬂodlsacumzzamcoraincem.l'altooosto.sidocidecheamnenellaASLduTma!
momento NON SuSSiStono le condizoni per | insenmeno.

. FARMACO NON APPROVATO!

f
)
1

3 PUNTO QDG - APPROVAZIONE DEFINITIVA DEL REGOLAMENTO PER IL FUNZIONAMENTO OELLA
COMMISSIONE P.TA.

La Commrssione. ail unawmita approva il Regolamento e ne decide 1a pubblcaziona sul St aziendale

4* PUNTO QDG - PRESENTAZIONE DEL PRONTUARIO TERAPEUTICO AZIENDALE AGGIORNATO CON LA GARA
REGIONALE

In attesa di apportare modifiche ¢! forma. adeguandolo COsI 3 Quanio prewsto In sede regionale. Si approva i Prontuano
Terapeutico Azendale e appena dispormbile si provvedera alla sua pubblicazione sul sito azendale

5° PUNTQ Q.0.G. - VARIE ED EVENTUALI

1 I Dot Turchetth nlascia comunicazione urgente alia Commissione Su quanto sta succedendo in ording alla
problematica sorta in fase di aggiudicazione dedla gara regionale unificata Al nquardo fomisce note defla ASL di
Chieti. Capofila responsabiie del procedimento della gara unificata  Dopo {entrata in vigore defia spending review. i
paricolare sono amerse perplessita sulle differenziaziom den prezzs per ia forutura di epanna a basso contenyuto
moiecolare in ambito ospedalliero Oopo ampia discussione 1a Commissione decide di nchiedere urgentemente ala
Regione indicaziom sul corretto utiizzo delle epanne a basso peso molecolare alia luce della Gara d Acquisto

AENLA N S Ale SANTANIA 4 TERAMO
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DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE
COMMISSIONE PRONTULARIQ TERAPEUTICO AZIENDALE
™ 0861420212{214; A 0861 241213

2 La Segretena scientifica segnala la nchresta di insenmentn in PTA della speciaita mediuna Ozurdex da parte de!
Girettore {f deila U O C Oculisbca del PO di Teramo. Dot Antonelio Troiano @ comunica che, il farmaco é stato gié
nsento in PTA nella nunione di Marzo 2012 La Commissione decide. anche in base aila nchiesta del dott. Traano, di
‘nsenre per detto farmaco una raccomandazione sul PTA come segue . St neorda che per il trattamento defla RVO
rOzurdex® presenta i migiio rapporto costoefficacia a causa del MINOr NUMED di SOMMINISTAZON/ANNO nspetto a
comparator {Lucents®) :

La seduta viene sciotta aile ore 17 30

Lefto confermalo e sotfoscrto.

Dott. Antomo Orsini

Dott. Dante O Giammarting
Dott Lukp Dt Re

Dott. Stefanc Rapali

Dott. Luigino De Berards

Dott Franco Lucchese

Dott Claudio D1 Bartolomeo
Dott Maunzio Turchett
Dott. Donatello Fatuar

Dott Franco Tryscelh

i Segretano w 2ante
Silvia Dr aro

ATIENGA SNITA L Sva: 3AMTARA 3 TERAMG
dexan. W e i B oA e e e
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REGOLAMENTO PER IL FUNZIONAMENTO
DELLA COMMISSIONE TERAPEUTICA

AZIENDALE

REDAZIONE

VERIFICA

APPROVAZIONE
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Data
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14.11 2006

RaP

D ssaM. Monaco

14.11.2006

RdP

DssaM.
Monaco

14112006} DG Dott. Mario

Molinan
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Articolazione )
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_ Direzione Sanitana
Aziendale

ART. 1-RUOLO E FINALITA' DELLA (CPTA)

1.a La Commissione Prontuario Terapeutico Aziendale (in seguito denominata CPTA) & un organismo
muitidisciplinare del’ASL di Teramo con funzioni di supporto decisionale in materia di farmaci e risorse
comelate.

Essa & preposta alle decisioni in merito alla politica del farmaco a livello aziendale (Unita Operative e
Strutture di Presidio Ospedaliero e di Distretto), sia per le scelte generali di dotazione esplicitate nel
Prontuarioc Terapeutico Aziendale, sia in relazione all'appropriatezza che al governo ed
all'elaborazione di precise linee di condotta professionale dell'utilizzo della risorsa “farmaco”.

1.b L'ambito di competenza riguarda:

- Farmaci registrati in ltalia e relative indicazioni.

- Farmmaci non registrati in Italia, ma registrati all'estero e relative indicazioni.

- Farmaci regolarmente in commercio in Italia (in classe A,A-PHT, H OSP,H, C, COSP).

- Farmaci off-label cosi come previsto dalla D.G.R. n.489 del 25.05.2007.

- Farmaci sottoposti a sperimentazione clinica con decreto dell'8.05.2003 in attesa di
commercializzazione.

1c. La CPTA promuove iniziative di formazione ed aggiornamento sul corretto uso dei farmaci rivolti al
personale sanitario dell'azienda.

1d. La CPTA individua le modalita per ridurre le prescrizioni di farmaci in modo non appropriato.

te. La CPTA mantiene I'aggiornamento permanente del prontuario terapeutico aziendale (PTA)
attraverso |a raccolta delle proposte di introduzione e/o eliminazione di farmaci.

ART. 2 - COMPOSIZIONE

2a. | componenti della Commissione i membri defla Segreteria Scientifica vengonc nominati dal
Direttore Generale.

La durata in carica dei membri € di 3 anni rinnovabili previo parere favarevole della Direzione Sanitaria
Aziendale

La sostituzione dei componenti della CPTA avviene previa nuova designazione da parte del Direttore
Generale.

La segreteria amministrativa della CPTA cura la tempestiva sostituzione dei componenti e le relative
comunicazion:.

2b. La CPTA e composta da rappresentanti medici, farmacisti e di altre professionalitad sanitarie
particolarmente esperie nel settore. E presieduta dal Direttore Sanitario Aziendale ed e coordinata dal
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Aziendale

responsabile del Servizio Farmaceutico Teritoriale, che organizza e pianifica le attivita della
Segretena Scientifica

2¢c. Presidente

Il Direttore Sanitario Aziendale riveste il ruolo di Presidente.

Le sue funzioni sono:

- rappresentare ufficialmente la CPTA;

- promuovere {'attivita defia CPTA;

- convocare e presiedere |a seduta defla CPTA;

- richiedere il parere di esperti intemi quando necessario, per argomenti specifici.

Per ragioni di particolare urgenza il Presidente pud convocare i componenti per esprimere un parere
tempestivo su richieste di inserimento che motivino adeguatamente una simile procedura.

In caso di assenza o impedimento & sostituito dal vice presidente nominato in sede d'insediamento
deila Commissione, che ha it compito, di coadiuvario nello svolgimento delle funzioni.

2d. Componenti

| componenti della commissione, al momento deft'accettazione dell'incarico, devono rilasciare

dichiarazione scritta di non trovarsi in alcuna delle seguenti condizioni d'incompatibilita:

- ricoprire 0 aver ricoperto nei tre anni precedenti posizioni dirigenziali in aziende farmaceutiche o
comunque in aziende produttrici e/o distributrici di materiale d'interesse sanitario;

- ncoprire incarichi di consulenza per aziende di cui alla precedente punto;

- avere relazioni di parentela fino al 2° con persone che rientrano nei casi previsti nei precedenti
punti.

| componenti della commissione:

- non possono farsi sostituire alle riunioni al fine di garantire la continuitd professionaie della
Commissione;

- debbono comunicare alla segreteria 'eventuale impossibilita a partecipare alla riunione almeno tre
giorni prima della stessa salvo urgenze, al fine di garantire la verifica anticipata det numero legale
(0861.420212 e-mail. sivia.digennaro@aslteramo.it commissione.pta@aslteramo.it ) e se
designati a relazionare su singole richieste debbono fomire comunque alla segreteria una loro
valutazione scritta;

- debbono astenersi dal voto riguardo ai farmaci dei quali abbiano essi stessi fatlo richiesta
d'inserimento in PTA;

- decadono dopo tre assenze consecutive non giustificate effettuate in un anno.

2e. Composizione della Commissione.

| componenti della CPTA sono numero quindici suddivisi in ordine di specialistica:
- Direttore Sanitario Aziendale;

- Vice Presidente nominato in sede di insediamento della Commlssmne

- 10irigente di Farmacia Ospedaliera
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- 1 Dirigente del Servizio Farmaceutico Temitoriale;
- 3 Dingenti Medici di Medicina Intema;
- 1 Dingente Medico specialista in Malattie infettive;
- 1 Dirigente Medico specialista in Cardiologia;
- 2 Medici di Medicina Generale;
- 1 Dirigente Medico specialista in Pneumologia;
- 1 Dirigente Medico specialista in Ortopedia e Traumatologia,
- 1 Dingente Medico dell’Ambulatorio di Terapia del Dolore;
1 Dingente Medico Coordinatore dell’'Assistenza Sanitania Temitoriale;
La CPTA puo essere integrata da aitri esperti, individuati dalla commissione stessa.

ART. 3 - COMPITI DELLA COMMISSIONE

Ja. La Commissione cura la stesura del Prontuario Terapeutico Aziendale (PTA.) successivamente
denominato semplicemente prontuario, con verifica di validitd periodica, almeno annuale al 31
dicembre di ogni anno;

La commissione ammette i nuovi farmaci nel prontuaric secondo le procedure di cui al punto 6; il
prontuario viene stampato e diffuso alle Unitd Operative a cura della Segreteria Scientifica della
Commissione con |'ausilio del Segretaric Amministrativo e in ogni caso allinizio di ogni anno entro il
31 gennaio, mediante ogni mezzo ritenuto adeguato, compreso un sito dedicato nella rete
interaziendale.

Le decisioni assunte dalla CPTA in ogni riunione sono rese disponibili e visibili nello stralcio di verbale
pubblicato sut sito Aziendale nella Sezione Prontuario Terapeutico Aziendale.

3b. Segreteria della CPTA

La Commissione Terapeutica si avvale di un ufficio di Segreteria Scientifica @ Amministrativa, cosi
costituito,

n.1 Dirigenti Farmacisti che prestino attivita presso I'U.Q. di Farmacia Ospedaliera; n.1 Dirigente
Farmacista del Servizio Farmaceutico Territoriale.

n.1 Segretario con qualifica di Assistente Amministrativo.

Le Segreterie, Scientifica e Amministrativa, hanno il compito di ;

- Ricevere le richieste di valutazione, registrarie in ordine cronologico;

- ficercare la documentazione necessaria per istruire le pratiche relative a ciascun argomento in
discussione utilizzando procedure standardizzate,

- elaborare relazioni strutturate con il iassunto della letteratura:
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- valutare 'impatto economico dei farmaci da inserire nel PTA sulla spesa farmaceutica (territoriale
ed ospedaliera) e sanitaria in generale;

- provvedere alle convocazioni della CPTA su indicazione del Presidente ed almeno tre giomi
prima della seduta, inviare la documentazione scientifica ai Componenti la Commissione:

- redigere l'ordine del giomo;

- relazionare sulle singole pratiche assegnando tale compito, ove si presenti fa necessita ed in
concerto con il Presidente, a membri esperti della CPTA;

- redigere il verbale delle sedute della CPTA curandone la trasmissione a tutti i componenti;

- inviare la comunicazione relativa alle singole decisioni della CPTA al richiedente e per
conoscenza al Direttore dell'U.0. ;

- inviare la comunicazione relativa alle decisioni del CPTA ai Direttori di farmacia Ospedaliera della
ASL, che a loro volta provvederanno a dame la massima divulgazione a tutte le UU.0Q. del
Presidio di appartenenza;

- archiviare la documentazione e gli atti;

- nispondere alle richieste di informazione che pervengono dai medici e dalle aziende relativamente
alliter burocratico ed amministrativo.

ART. 4 - ORGANIZZAZIONE ED OPERATIVITA' DELLA CPTA

4a. La CPTA si riunisce di norma una volta al mese e comunque ogni qual volta il Presidente ne
ravvisi la necessitd, su convocazione scritta da inviare almeno sette giomi prima della data fissata.

Le sedute della CPTA non sono pubbliche.

La Commissione pud esprimere il proprio parere soio in presenza del numerc legale, rappresentato
dalla meta pill uno dei componenti. Sono esclusi dal computo del numero legale i componenti assenti
giustificati con comunicazione scritta o per le vie brevi. Le decisioni sono prese a maggioranza dei
component| presenti.

In caso di parita il voto del Presidente vale doppio.

Il verbale della riunione viene letto approvato e softoscritto nella seduta successiva previa
trasmissione telematica dello stesso a tutti i componenti.

4b. La CPTA valuta le proposte di inserimento ed esprime i seguenti pareri:

- Inserimento nel PTA.

- Non insenmento.

- Inserimento con restrizione.

- Sospensione.

-Consenso all'acquisto del farmaco in quantita limitata, in attesa di acquisire ulteriori elementi di
valutazione.
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Tutta la modulistica niguardante I'uso del farmaco deve essere approvata dalla CPTA

4c |IPTA indica altresi le modalita di distribuzione dei farmaci:
- Per alcuni farmaci & specificata I'erogabilita solo ad alcune UU.00. efo solo a particolari
condizioni prestabilite.
Per alcuni farmaci selezionati la richiesta deve essere formuiata per singolo paziente.
indicandone la motivazione e la durata prevista del trattamento e deve essere firmata da un
medico strutturato della U.O.

ART. 5 - INTRODUZIONE NUOV! MEDICAMENTI
5.a Criteri.

Al fine delfinserimento di un nuovo farmaco in Prontuario Aziendale, devono essere adottati i
seguenti criteri (come ribadito nella circolare Regionate prot. n.129573 del 5.06.2012 per I'inserimento
di un farmaco nel Prontuaric Regionale si fa riferimento a criteri riconosciuti ed acclarati dalla
comunita scientifica come parte integrante di un percorso di Heaith Technology Assessment);

1. analisi delle prove di efficacia (‘Evidence based medicine”) sulla base della letteratura
scientifica pubblicata su riviste accreditate (peer-reviewed), anche rispetto alle indicazioni
terapeutiche registrate ed alla vie di somministrazione pii appropriate tra quelle proposte;

2. preferenza nell'ambito di categorie di farmaci considerate omogenee per farmaci dotati di

rilevanti indicazioni terapeutiche aggiuntive oltre a quella principale della categoria stessa;
valutazione costo efficacia dei farmaci;

valutazione del profilo rischio- beneficio dei farmaci in fase di aggiomamento valutazione
dei dati di farmaco-vigilanza e di sicurezza dellimpiego dei farmaci e della loro
somministrazione;

Valutazione del grado di innovativita terapeutica dei nuovi farmaci;

Net caso d'introduzione di nuovo farmaco, deve essere fatto un esame comparativo con
altri gia presenti in Prontuario, al fine di eventuali dismissioni o mantenimenti, dandone
motivazione scritta.

Nella circolare Regionale sopra richiamata si chiarisce che il compito della Commissioni Aziendali &
quello di monitorare e vigilare che I'utilizzo dei farmaci nei contesti assistenziali di propria competenza
sia conforme alle indicazioni date a livello Regionale e si specifica che per i farmaci A-PHT e H si deve
attendere parere della CRF prima dell'inserimento nei singoli contesti assistenziali e nel PTA; per i
farmaci di fascia A o C non inseriti nel Prontuario Regionale le singole Commissioni poOSSONo
presentare apposita istanza di insenmento nel PTR corredata da documentazione scientifica idonea.

hw

oo,

5.b Procedura.

3.b.1. Le richieste di introduzione di nuovo medicamento, corredate di documentazione adeguata,
debbono essere redalte da parte di un Medico Strutturato secondo un modulo predisposto. munite del




Documento:

AS I. Revisione n.: 1

Regolamento per il funzionamento della || 5 > ™**°

Commissione Terapeutica Aziendale

Articolazione

Aziendale pag. 748

_ Direzione Sanitana
Aziendale

visto del Direttore delta U.O. di appartenenza, ed indirizzate alla Commissione, presso la segreteria
Amministrativa che ne verifica la completezza,

Per i rappresentanti della Medicina Generale del Temitorio, le richieste verranno redatte da 1 due
componenti di MMG, ed eccezionalmente da un Dingente Farmacista, dipendente ASL.

5.b.2 Il Segretario amministrativo acquisisce la nchiesta da parte del dirigente medico e fa sottopone,
aila segreteria scientifica fomita di tutti gli elementi scientifici ed economici utili, ed alla Commissione
in sede di convocazione.

5.b.3 Avuto il parere favorevole all'immissione del farmaco in prontuario, ta Commissione attraverso le
Segreterie dispone sia per lintroduzione dello stesso in prontuario sia la comunicazione e
I'aggioramento.

5.b.4 In caso di parere negativo o positivo da parte della Commissione, il Presidente provvedera a
dame comunicazione scritta al richiedente, al Direttore della U.O. di appartenenza ed al Direttore del
Oipartimento di nferimento.

ART. 6 - NORME PARTICOLARI
6.a Introduzione di Farmaci non presenti in Prontuario in situazioni particolari.

6.a.1 Nel caso di nchieste di farmaci non presenti in Prontuario Aziendale ma presenti in quello
Regionale, caratterizzate da urgenza, adeguatamente motivate e redatte su apposito modulo
secondo le procedure di cui al punto 6.b.1 il Direttore dell'unitd Operativa di farmacia ospedatiera
che riceve |a richiesta, ne dispone il reperimento, al fine di messa in disponibilita nel piu breve
tempo possibile. previo parere del Direttore Sanitario Aziendale;

Entro trenta giomi, le richieste di introduzione di farmaci in situazioni di emergenza, di cui al
comma precedente, vanno regolarizzate, secondo le procedure indicate al punto 6b.2, a cura
della Commissione.

6.a.2 Nel caso di richieste di farmaci non presenti in Prontuario Aziendale e nemmeno in quello
Regionale. cosi come disciplinato da specifiche circolan regionali, deve essere fimitato a singoli
casi clinici, eccezionali e motivati dalla indisponibilita di un‘alternativa terapeutica. In tali situazioni
il clinico richiedente & tenuto a produrre apposita relazione dettagliata che descriva le motivaziom
che giustificano il ricorso ad una terapia non inclusa nel PTR. Tale richiesta sara inoltrata alla
Commissione PTA, che, nel caso, dara consenso all'acquisto del farmaco per singolo casc,
trasmettendo lo stesso alla Commissione Regionale che decidera in merito all'introduzione o
meno del farmaco nel PTR.
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6.b Richieste motivate Aziendali @ Regionali.

6.b.1 La Commissione vigila sul'applicazione delle richieste motivate Regionali e ogni & mesi,

previa relazione da parte delle Farmacie Ospedaliere vaiuta la numerosita delle stesse richieste
provenienti da reparti ospedalieri.

La Commissione predispone anche I'elenco delle molecole per le quali rtenga giustificabili ie
richieste motivate personaiizzate, non incluse in queile Regionali.

6.c Percorsi diagnostici terapeutici.

La Commissione autonomamente e di concerto con altre Commissioni procede alla redazione di
percorsi diagnostici- terapeutici, da proporre per uso aziendale.

6.d Modifiche ed integrazioni del Regolamento.

6.d.1 Il presente regolamento pud essere modificato con parere favorevole di due terzi dei
componenti votant.
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