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(ggelto: approprintezza prescrittiva ed incremento dell’utilizzo dei farmaci di cul & scadula
la copertura brevetinale.

LA GIUNTA REGIONALF

‘Su proposta dell’ Assessore alfa Sani) e de) Presi ... ate della Regiom, Lazio;

VISTA la Legge Regionale del 18 febbraio 2002, n6 e successive modifiche ed
integrazioni; .

VISTO il Regolamento Regionale é settembre 2002, n.} “Regolamento di organizzazione
degli uffici e dei servizi della Giunta Regionale” e successive modifiche ed integrazioni;

- VISTA la Legge 16 novembre 2001, n, 405 di conversione da] decreto legge 18 setiemnbre
20010, 347,

VISTA la propria deliberazione . 1794 de! 30 novembre 2001 con la quale ¢ stato definito
il prezzo di rimborso per 1 farmaci aventi uguale composizione di oui all’art. 7 della Legge
405/2001 ¢ le successive determinazioni dirigenziali di aggiomamento; ~

VISTA la Deliberazione dells Giunta Regionale del 2 agosto 2002, n.1156 conceiente
“Atto di recepimento dell’ Accordo integrativa regionale siglate con le 00.8S di categoria
magpionmente rappresentative, ai serisi del capo VI vl decreto del Presidente della
Repubblica n.270/2000, che disciplina i rapporti con i medici di medicina generale,

pubblicata sut BURL n.25 del 10 settembre 2002
®

VISTA la Dete}nﬁnaziunﬂ 25 luglio 2005 dell’Agenzia Italiana del Farmaco “Elenco
aggiornate dei medicipsli rimborsabili dal Servizio sa:a'tan'a nazionale (SSN), con
indicarione del regime di fornitura™;

VISTA la Determinazione AIFA del 3 luglio 2006 “Elenco dei medicinali di classe a)
rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art48, comma 5, latters. ¢)
del decreto-legge 30 sewtembre 2003, n.269, convertito con modificazioni netla legge 24

novembre 2003,0,326"™;

VISTA ia Determinazione 4 gennaio 2007 dell ’Agﬁnzia [tajiana del Farmaco “Note AIFA
2006-2007 per I'uso appropriato dei farmaci™:



VISTA la Determinazione Ditigenziale del 3 agosto 2006, 02384 di “Istituzione
Osservatorio regionale per I'appropriatezza delie prestaziont s.amtane"

PRESO ATTO del Piano di Rientro “Accordo ai sensi dell’articolo | comma 180 delia
Legge 30 dicernbre 2004, n.311” approvato dalla Giuvnta Regionale nella seduta del 12
febvraio 2007 ¢ formalizzato con atto deliberativo del 6 marzo 2007, n.149 ¢ in particolars

I’obiettivo specifico 2.3 ~Politica del Farmaco;

VISTA la Deliberazione del 27 fcbi:r&in. 2007, n.124 “Piuno di Rientro approveto dalla
Giunta Regionale nella scduta del 12 febheaio 2007; prime misure applicative
dell Obiettivo specifico 2.3 -Politica del Farmaco™ < successive modifiche ed integrazioni;

VISTA la Determinazione dirigenziale del 30 mmrzo 2007, n.1140 “Provvedimenti
applicativi deila Delibera del 27 febbraio 2007, n.124 e successiva Delibera di integrazione

& modifica del 20 marzo 2007, n.1977;

VISTA la Determinazione dirigenziale del 16 aprile 2007, ni371 di “Madifica alla
detenminazione dirigenziale del 30 marzo 2007, n.]1140 -Provvedimenti applicativi della
Deiibera del 27 febbraiv 2007, n.124 e successiva Delibera di integrazione ¢ mo&ﬁca del

20 marzo 2007, n.1977;

TENUTO CONTO che il Piano di Rientro “Accordo ai sensi dell’articolo 1 comma 180
della 2gge 30 dicembie 2004, n.311" approvato dalia Giunta Regionale nella seduta del 12
febbraio 2007, al punto 2.3.6 prevede specificatamente Ja verifica sistematics de! tispetio
degli indici di appropriatezza e |2 definizione di un programama per la stessa appropristezza

¢ la razionalizzazione delle prescrizioni: -

CONSIDERATO che 1'inapprofiatezza prescrittiva & una delle priucipali component
defl'eccesso di spesa farmaccutica el Lazio ¢ nel contempo che Dappropriatezza
preserittiva vappresenta il tramite per valotizzare - responsaljjli~zarz "atto medico, poiché
tendente a far utilizzare il farmaco pin efficace ed etficiente per conseguire migliori risuliati
terapeutict m bisogni di salute del pazicntc;

TENUTO CONTO che ci sono categnric terapeutiche di farmaci, come quelle appresso
riportate, che, in considerazione dell’alto consumo generano una spesa farmaceutica molte
elevata mettendo a rischio la sostenibilita de! sistema stesso:




ik

- ___Farmagl

ATC . . descrizlone ______ ______ |
Sostanze modificalricl del iipldi (inibjtort della MG CoA reduttasi-
Fibrati - Sequesteanti degli acidi bitiari - Acido nicotinico e derivati

Wy’

cte ~ Altre sostanze modifieatrici del lipidi - Inibitori deltn [HMU CoA
| reduttas] in associazions con aitre sostanze inodificalricl ded lipidi)
COOAA ACE inihitari, non associati o

COOBA | ACE inibitor} ¢ diuretici I

| COOCA | Antagonisti del’ungiotensina I} =~ ]

COSDA Antagonistl dell’angiotensing e diuratici
CO8C _{ Calcio-antagenisti selettivi con prevalents effelig vascolary
CRIAA/B/G | betabloceanti e o
MO1A | Farmaci antinfismmatord / antireumatioi, non steroide] -
+Mﬂj% Farmaci per il tnattamento delie maiattie delle ossa
ROIAC/BB__ | Agonisti seleitivi dei recettos] betaZ-adrenesgici / Anticolinargicl

RO3BA Gligocorticoids .
 NOSAB/X Inibitor seladtivi dellu serotoning-ricaptazionel Alun antidepragsivi
RGIAR Eparinici o -
BOIAC - | Antiaggreganti plastrinici esclugiPepayina, =~ .
J05A8 Nugleosidi e nucteotid], esclusi ghi inibjtor deila transcriftusi taversa |
JM_—‘é—‘t‘—————-{M&iﬁlim I e rrr———t— e ——
JOIBA | amfenicoll — -

JOICA penicilline ad ampio spettro e , -
{J01CE _ | ponicilline sensibill alie beta fattamess =~ —

JOICF enicllline resistenti alle bety laptamasi B
JOICR Inssncinz!onl di E!aﬂiiﬂm inclusi gli tnibltori delfa beta lattamas)

JOLDE cofalosporine | generazione .
JOIDC  joefulosporine Il penarigione . —
| JOLDD _| cefalospoting 1N gensravionc . ‘ —

RITENUTO di favorire la presorizione dei farmaci secondo le #¥idenze scientifiche ed

incrementare in maniera significativa Putilizzo dei farmaci di cui & scaduta I copertura
brevettuale che, a paritd di efficacia ¢ sicurezza dei farmaci appartenent! alla stesse
categorin terapeutica e che presentanc analoghe indicezioni terapeutiche, garantiscono i

pieno soddisfacimento dei bisogni di salute dei cittadini;

VISTO ['articolo Fcomma: 8, dell’Accordo softoscritto in data 28 febbraio 200% dal
Presidente della Reglone e dai Ministri della Salute e dell’Economis, il quale prevede che,
in casi di “somma urgenza”, lz Regione, derogando all'onere della preventiva
approvaziohe, sancito al comma 6 del medesimo articolo, pud procedere direttamente
all*adozione dei provvedimenti, ancorché il parere congiunto dei Ministeri della Safute ¢
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RITENUTO di favorire la presorizione dei farmaci secondo le #¥idenze scientifiche ed

incrementare in maniera significativa Putilizzo dei farmaci di cui & scaduta I copertura
brevettuale che, a paritd di efficacia ¢ sicurezza dei farmaci appartenent! alla stesse
categorin terapeutica e che presentanc analoghe indicezioni terapeutiche, garantiscono i

pieno soddisfacimento dei bisogni di salute dei cittadini;

VISTO ['articolo Fcomma: 8, dell’Accordo softoscritto in data 28 febbraio 200% dal
Presidente della Reglone e dai Ministri della Salute e dell’Economis, il quale prevede che,
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approvaziohe, sancito al comma 6 del medesimo articolo, pud procedere direttamente
all*adozione dei provvedimenti, ancorché il parere congiunto dei Ministeri della Safute ¢



déll'Economia nion sia ancora pr:rveniltu, fatta salva Padozione di eventuali modifiche ed
integrazioni che dovessero rendersi necessarie &/0 opportune a seguito del recepimento det

citatn patere congiunto;

CONSIDERATA la strsordinaria usgenza di dovere provvedere all'adozione del presente
provvedimento, in relazione agh impegni fissati dalla nota del Presidente del Consiglic dei

Ministri del 4 dicembre u.s. ¢he ha anche stabitito, al riguardo, la scadenza del 31 dicembre
DV

ESPERITA la procedura di concestazione con le organizzazioni di n:atcgoria e sindacali;

DELIBERA

per le motivazione richiatnate in premessa, quanto segue:

1. 1 medici di medicina generale ed i pediatri di lbera sceliz nofiché i medici
specialisti che prescrivono, a carico del Servizio sanitario pazionale tramite
{*apposito modello ministeriale, medicinali copesti da brevatto branded appartenenti
alle classi farmacologiche riportate nella tabella sottostants ai pazient! per ) guali &
richiesto uno specifico bisogno clinico terapeutico e sulla scorta & gvidenze
cliniche nonché seconds le indicazioni fornite dail’ Agenzia haliana del Farmaco
AIFA, sono tenuti ad indicare Ja situazione clinica farmacologics caratiecistica di
ciascun paziente che ha indotto a tale prescrizione e che ne identifica
I'approptiatezza prescrittiva; tale indicazione ha come finalitd \a valorizzazione
dell’stto medico che verra definita brevemente “Codice di valorizzazione™ ed @
volta ad assicurare {"appropriatezza nelfutilizzo defte risorse messe a Gisposizione

ﬂﬁ!ﬁn Rarinfm:

e
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B _ Farmaci
ATC | deserizione -
Sostanze modificatrici del lipidi (inibitori della HMMG CaA teduttasi- Fibrati —
clo Sequestrarti degli acidi biliari ~ Acido picotinico & derivati — Altre sostanzs
ynodificatrict de) Jipidi — Inibitor} dells HMG CoA reduttasi in associazione con
altre sostanze modificatsici dei lipidi)
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Lm&_é . ['ACE inibitortsion assegiat 5 .

—— ! “CE inibito ,. e - -“ e -
[LrLA { ntagonist] el angiotensine 1 T ~
COPDA Antagonicti dell'angiotensina Il e diutetici

C08C | Calclo-antagonist] selettivi oon prevalente effetto vascolare R
 CO7AA/B/G | betabloccanti T ’ T




MOIA LFimnci antinfiammalort / anfirgwnatici, non steroidet ]
 MUOSBA/X | Farmaci pec if trattamento delte mafuttle defle oy . e
 ROGAC/BE_ onlst stlettivi del repetiori betaZ-adrenerglol / Antic Anticoli gergici |

RO3BA | Glicocorticoidi .

NUEABHE lnihﬂnri selestivi daila sﬁrﬂtﬂnina-fﬁta wziones Altri afmidepressivi o

BOIAB | Eparinici_ e -
| BOI1AC Antluggreganti Emﬂtnmm egelugi I'gganna .

JOSAE | Nucleosidi e nucieotidi, esol usi gli inibitor c deﬂa Iransmunsi inversa -
JUIAA Eatramﬂﬂg - o e _

JOIBA _  lamfenjcol | _ _ —

{JOICA penicifline ad amplo Spetto - e
| JUICE peniofliing sensibili au.mm o . -
{JBICF | penicilling Iemshmﬂ alle bets laltumm e
 JOICR _] associnzioni diﬂgﬁniml__jg&mﬂus: g‘mbuqn d&[la. beta launmm ]

J01DB c:-efalg.@rinu ) generazions . ) -~ A

A0UDC | cefalosporine i genecazione. e e —

Tale indicazione avversa apponende un codice in calce alla ricetta che identifica (a
sitwazione clinico farmacologica del singolo pagziente ¢ cha consente la preserizione
do! farmaco di eui vige ancora 2 copertura brevetiuale branded, analogamente 2
quanto gia adotiato con la Delibera di Giunta Regionale del 27 febbraio 2007, n.]24

¢ dalla Determinazione dirigenziaie del 16 aprile 2007, n,1371.

Nello specifico, if medico proscrittore dovrd apporre | seguentt codic] alf.‘abclim
nell'apposito spazio presente nells ricetta medica contraddistinto da “Codice
esenzione” per indicare e particolari situazioni clinico farmacologiche come

indicato nella tabe{la sottostante: o

—

-

Condizioni per 1s fescrizione di farnaci branded appartenenti ad usu Codica
ﬁ Specifica categoria terapeutics omogenoa
. ——— T T - S # . ——— ey SRR
umentats intolleranza ai farenat di cui & scaduta Ia copertura brevettuals
partencati 4lla stassa categoria terapentica omogenes. B
ocurentate alicrgis & /o interazioni CoN lerapie concomitanti al Earmaci di cui &
uta {a copertura brevettuale appartenenti alla stesss categoria terapeutica C
o : e B L
entata non risposta /inafficacia ai fannéiiidi cui &scaduts la gopertura D
hrewtumla uppamne.-nti aJln stassa catogatia terapem nmagm l
Pazienti con particolaci rischi E




szient] in prosecyzion: di torapia ospedale-territorio F '

S . p—— para—— e — — - - ] -

o g’

A titolo d’essmpio:

| BERVIZIO SANITARID NAZONALE
REGIONE LAZIO

2. Lamodatita di prescrizione tipottata nel punto precedente con P'utilizeo del “Codice
di valorizzazione” defl’atto medico non & necessaria nel case in cul it medico
prosctittore whilizzi farmaci di cul & scaduta [z copertura brevettuale offbranded
appartemnu alle stesse categoric terapevtiche omogee indicate nella tabella di cu al
prnto 1 in cul sono present! anche farmaci branded,

3, Nel caso in cui ¥ medico prescriva fatmaci senza annotare jl “Cochca di
valorizzazione™ & soggetio a monitoraggio specifico, da parte delle Commissiont
Distrettuali per I’ Appropeiatezza Préscrittiva -CAPD” territorialmente competente ,
che sono attive presso ciascunma Azienda USL a livello distreduale, per una
valutazione di spesa nonché di appropriatezza clinico farmacologica.

4 Con successivo provvedimento Dirigenziale emanato da parte della Direzione
Regionals Prograramazione Sanitacia Politiche Prevenzione Sicurezza Lavore,
safanno comunicatt a tutti ght nperatnri sanitari coinvalti, gli elenchi dei farmaci con
le singole confezioni attualmente in commercio dei farmaci branded e off-branded
che fanno parte delle careorie terapentiche omogenee indicate nella rabella di cuj al

punto 1.

},a presente deliberazione entrerd in vigore dalla data dsila sua pubblicazione sul Bollettino
Ufficiale della Hegione Lazic ¢ ne sard data comunicazione preventiva tramite
pubblicazione sul sito internet della Regione Lazio all’indirizze www . regione lazig it nel
link dediceto alla senitd cra le “ullime gotizie”,



