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Al Direttore Generale dell’ ARSAN

Al Presidenti degli Osdint del Medici
di AV-BN-CE-NA-SA

Ad Presidenti degli Credini ded Farmacist
di AV-BN-CE-NA-5A

Al Presidenie di Federfarma Regionale
Al Presidente di Farmindustria

Adle Organizzazioni Sindacal! der MMG e PLS
e epecialisti ospedalieri, ambulatoriali

LORO SEDI

Oggenp: DD.GER.C. oo [BR0. 1882, 1883 ded 26-11-24Kks
Chiariment

| provvedimenti in oggeto sono stati adottati dalla Giunta Regionale nella sedula del
26112008, in attumzmone del Piano di Rientro ¢ previa congiunts spprovazione € successiva
validazione del M.E.F. & del Ministero della Salule, su conformi pareri dell” ATF AL

Essendo pervenule varie istanze interpretative concernenti 'applicazions dei provvedimenti

in aggetto @ nel precisare, preliminarmente, che:

la D.GR.C, 1882 dispone una disciplina di carattere penerale:
- le DD.GR.C. 1880 e 1883 s riferiscono specificamenie aile categorie di farmaci ivi

indicati,

51 chigmsee quanto seguc.
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L

I secienre alle Samein

D.GRC. n. 1880, pubblicxta sul B.UR.C. n. 48 del 1-12-2008

g

Paragrafo 1:

lettora &) nei casi previst, | MMG ¢ LS giustificano la diversa scelta terapeutica. aggiomando la
scheda sanitaria individuale del paziente e inserendo ncllo spazio sulls ncetla 55N
riservalo aila Reojone, allineando o destra :

- il codice A per le intolleranze o
- il codice B per le interazioni farmacologiche

Qualors stz in corso una terapia, con princip attivi i cui prezzo per DD {dose definita
piomalizra) sia superiore ad curo 0,90, predisposta a seguito di dovumentats diagnosi
specialistiva di patologie di prade severo, quali:

esofagite di grado severo B.C,e I secondo LA

MRGE con sintomi tipiel ¢/o atipici (extraesofagel) non controllas da due mesi di
terapia con  inibitori di pompa protonica di prima generazione (non responders):
pazienti con comorbilith ¢ MRGE e/o malatia ulecrosa peptica (cardiopaticl,
cirrotict, ece.|;

- pazient non controllal da dus mesi di terapia con inibileri di pempa protonica di

[prima generazions,

I MMG e PLS piustificano Tz diversa scelta (erapeutica inserendo in ricenta, nello spazio
culle ricertn SSN riservatn slis Hesione, il codice € (Terapia gia in corso o
precedentsments suggerita), allineandolo a desira e senza hiffare Ia 8 di suggerita,

Mei casi sopra descritt] il pagients non paghera aleuna differenza di prezzo.

ESEMPLO

[ 1 =

letterz d); i medici ospedalierd, | medici specialisti ambulatoriali intermi od esterni, nel piano
terapeuiics {redatio in conformiti al modelle previsto dalla Circolare dell” Assessoralo
ally Sanitd, Area Assistenza Sanitariz, prot. 2004, 1003495 de] 17.12.20049, che si
sliepa alla presemie) oltre alls diapnosi. indicheranme sempre il principio atiivo pid
appropriato al czso clinico in ssame, anche nell’ipotesi in eui nel rispetie delle note
ATFA e dei singoli decret di ATC, siz ritenuto necessanio I'utilizzo di farmac 8i prezao
superiore a quelle di riferimento.
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Il perme afle Sanard

| MMG &1 PLS:

- qualora la scelta del medicw induttore sia per un farmaco di prezzo non superiore a 0,90,
ai sens del paragralo 3d della DGRC 1882 del 26.11. 2008, bifferanno la 5 di sugecrita
e nello spazio riservato alla Resione inseriranno, allineandolo a ginistea, (| codice del
medico indutiore, parlendn dalla sipls della provineia d'iserizione all’Ordine (primi due
carattert) seguito dal numero d iscrizione [SUCCESEIVI CImgus caratleri) ed Inseriranna,
nell’ulimo spazio wile, il codice I (DD non superiore o 0,90 euro), Secondo le
modalitd vieenti, si inserira il codice della relativa nota (1 o 48) nello spazie riservato
alle nole AIFA, In tal caso il paziente non pachers aleens differenza di prezeo;

. el casooin ocwi ls oscelta del medico indultore sia per un farmaco di prezzo
superiore & 0,90 euro, ai sensi del paraprafo 3d della DGRC 1882 del 26.11 2008,
bifferanne la § di suggerit e nello spazio rissrvato alia regione inseriranno, cot le
suindicats modalith, sia il codice del medico induttore che il codice E (DDD
superiore a 0,80 cura). Secondo le modalith vigenti, si inserira il codice della
relativa nota (1 o 48) nello spazio riservamo alle note AIFA Anche in questa
ipotesi il paziente non pagherd alcuna differenza di prezzo,

Faragrafe 2} primo puno: i1 riferimeno alla “particelare attenzione alla verifica  delfe
coprescriztoni can § COXIET va considerato alla luee degli pggiornamenti delle
note ATFA 2006 ¢ sucesssivi.

D.0G.R.C. n 1882, pubblicata sul B.UR.C. 053 del 22-12-2008

Faragrafo ]
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LA vservpry alln Sasd
A con Tiferimento al primo purio (gl § medicl preseritior, debbano prediligere neile
prescrizioni  farmacewtiche o pezientl “naive”, nell ambito delle  diverse  olasi
rerapentiche, § furmaci cguivalend che abbigno princips altivi con hrevelto seaduln,
utilizzemeo le specialitg medicinali sofo nei casi af documentate nfelleranza o possibili
iteraziont farmacologiche) s chiarisce che:

¥ la preserizione dei farmacs va eseguita nef rispeio dell*approprisezza;

# per [armaci equivalenti si intendono | farmaci inclusi selle Lisie di Trasparenza
definite e periodicamente agpiornate dall® ALF.A;

B. con riferimento al seconde punto (imiziative g5 farmacovigiionza atiiva) 51 chiarisce che
hisogne porre ih essere tutle |e miziative affinché gli eventi atlesi e non atlesi & seguito
di somministrazione di tali farmeci vengano raccolti e monitorati da parte delle strutiure
apparienenti alla Rete di Farmacovigilanza Repionale dislocate nelle Aziende Sunitarie,
in stredta collaborazione con il Servizio Farmacovigilanza del Setore Farmaceutico

dell’ Assessoraio regionale allz Sanitd;

. essendo gli obiettivi di cui alle lettera a) ¢ b) del deliherato riferitl sy base annua, ne
consegue che per quanto concerne l'anno 2008 la valutazione sard effetiuata in

dodicesimi a partire dalls data di notificazions del provvedimento (27,11 2008);

D, con riferimenio al penultime punto (e Aziende Sanitarie, nel redigere Il Prontuario
Terapetitico Cupedaliers Aziendale, oltre o seegliere escluvivamente principl arfivi
presenti nel PTOR,  doveanne wilizzore, laddove possibile, farmaci che coniEngono

principi artivi con brevetio scaditod, 51 precise che;

# |'espressione “faeldove possibife”™ & intesa nel senso di Jaddove esista una
rispondenzs alle indicazion terapeuliche rispetto alla patologia diagnosticata

Paragrafo 3

Con fferimente alla letiera a ( fo speciadista ambuloioriale fmerne & convenzionaio
exterme, i medico oxpedaliero o universitario, nel rispetio del criveri fnmanzi irlrodotil,
prescrivon farmaci  nell ‘ambite del Prontuario Terapewtico Ospedaliern Aziendale.
Nellipotesi tn cui. per finalila levapestiche, venga ritenute indiypensabile i ricorso o
medicinali non presenti nel Promuario Terapentico Cspedalicre  Aziendule,
preserizions doved avwenire ai sensi del punia 1) "Ohbligo df preserizione conforme al
PTOR " dedl Alepare of DD, m 13 ded 27.02.2007) si chiarisee!

che la disposizione in oggetio non ¢ riferita ai farmact del Prontuario della
Distribuzione Dirctta, ¢ PHT, che continuano & sepuire le attusii norme di
riferimento nazionali ¢ regionali:
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L

LA mveancare il Sarndia

che la disposizionc non & diretta al Centri preseriltori, che continuano 8 prescrivere

secondo le modalitd vigenti:

che per favilitare la piena attuazione delle disposizioni ivi contenute, i DD.GG.

devono:

kB

"l.'

assieurarst che | citad medicl prescritiori abbiane la materiale disponibilita c/o
la facile accessibilitg al PTOA, che doved essere pubblicato, possitilmente, sul
i1 weh ariendale;

disporre procedure, con apposila modulistica, per autorizzare, in templ cerli
nell ambito di un attento monitoraggie, utilizzo dei farmaci non presenti nel
PTOA, qualora o siano stenamente funzienale alle finalita lerapeutiche
appure presentino un migliors profilo farmacosconomico:

produrre  apposits relazione  sull adempimento dei citati duc punti, che
trasmetteranne al seltore Assistenza sanitaria dello scrivente Assessoraln
inderopabilmente entro 15 giorni dalla data di rasmissione della presente;
monioran: le preserizioni difformi.

Con nifenmente alla lettera ¢ si chiarises che il timbro ed il relative codice sono
atribuiti 4l sinpolo specialista e non-alla swruttura di nferimento.

Si ribadisce che “lo specialivva ambularoriale interno e convenzionalo esternc, i
medice ospedaliero o wniversiaric” utilizzeranno i, esclosivamente, 1l imbro che
riporie il codice identificative costimito ai sensi dells lettera b del paragrafo 3,

Si eoglie occasione per sollecitare § DDLGG, in indirtzzo all’adempimento di tale
disposizione,

Paragrafe 4)

i rinvia al DD, 0.1 7 del 30-01-2009, di aggomamento dei traceiatl record.

Parnerafi 7)1 ed §)

Le dispesizioni in csame si riferiscono. rispettivamente, al File I e al File F relativo af
farmaci vneologici ad alto costo (DGRC 1034/2006): in entrambi | casi, entro 1 20 gioroi
epecessivi @ clascun frimestre e con decotreniza dal prime trimesere del cormente anno, e
direzioni ariendall relagioperanno al Settore Programmazione sugli adempiments
previsti, a1 fini del riconoscimento del residuo 20% del file F. In mancanza. tali guote
saranne considerate in aumente del eosto di acquisto dei prodotti fanmaceuticl,

Paragrafi ¥) e 10)

&1 minvia allz Circolare dell” Assessorc alla Sanita n. 100 del 12.07.2007
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Frfsressore alia Sanisé

D.G.R.C. n. 1483, pubblicaia sul B.UR.C. n.53 del 22-12-2008

51 sotolinea, preliminammente, che

tale delibers ha ad oppeno farmasi di coi al softogruppe terapeutico-chimico C10AA
Pertanto, per i farmaci che pur conlenendo stating sono inelusi in sotogrupps ACTC
diversi da guelli in oogetto, come le asspciazient, si fa riferimento alle indicazioni
terapcutiche delle siesse nel rispetto della nota AIFA . 13 ¢ delle indicavione procadurall
sancite con la DGRC n. 1476/2007, incluse la compilazione della Scheda di monitoraggio
ivi prevista;

- al punto &) del deliberato & esplicitne che per medici prescrittori si intendono sia 1 MG e
PLS che | medict ospedalier] e gli specialisti ambulatoriali ai sensi della note AIFA 0. 13 ¢
delle indicazione procedurali sanciwe con la DGRO no 1470/2007;

i chiarisce che per farmaci * equivalerii o comungue non coperti da drevein” s imendono
farmaci inclusi nelle Liste di Trasparenza definite e periodicamente aggiomate dall’ALE.A.
nel caso specifico contenent | principi attivi Jovastating, simvastating ¢ pravastastina

Con riferimento alla leusra b del deliberalo i chiarisce guanto scgue;

= il primo periode del punto 2. va inteso nel sepso che, lfermo restando la modifica delis
dieta ¢ dallo stle di vite, nel sogeedi a rischic elevalo:

- pon LDL-COL < 1604dl & appropriata la prescrizione, come prima scelta, di ona
stating equivalente fino al massimo dosaggio disponihile in commercio. [ MMG. e
: PLY in ceso di preserizions indotta  bifferanno la 8 di suggerita &, nello spazio
riservato alla Repione inseriranno, allincandole a sinistra, il codice del medico
induttore, partendo dalle sigla della provineia d'iscrizione all*Ordine {pnmi due
caratteri) sepuite dal numero diiscrizione  (successivi cinque caratien) ed
inseriranno, nell ultimo spazio utile il codice F (LDL-COL < 160:4d]). MNel caso
di prescrizione diretta inserizanno. sempre nello spozio riservate alla Regione
allineandelo 4 destra, sole il eodice G (LDL-COL < [60/0);

-~ pop LDE-COL = 160¢dl si pud fare ricorso & preparati, tra quelli indicati nelia
Mata 13, che siano pig efficaci « che possano ridurre i fivelli di LDL olwe il 30%,.
nel tispetto e con le procedure previste dalla D.GILC, oo 1476 del 3 agosto 2007,
[ MMG. e i PLS in caso di preserizione indotta  bifferanno la 8 di suggerita e,
nello spazia riservato alla Repione inseriranno, allinesndolo o sinistre, il codice
del medico induttore, pariendo dalla sigls della provineis d'iserizione allOrdine
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1 Arverrore wlla Yanstd
{primi due carsfier) seguito dal numero diserizione (successivi cingue caratteri) ed
inscriranno, nell*ultime spazio wile il eodice H (LDL-COL = 160/dl), Nel caso
di prescrizione direta inseriranno,_ssmpre nello spazio riservaio alla Regione
allineandolo a destra, solo 1l codice [{LDL-COL = 160dl)

= gl puno 3.
- ppche nel caso di '|_':|,;|;.-'j|:|;|1_i giﬂ. in tCI"d.pi'ﬂ 1l mi:-l;l.ii:ﬂ': nel corso della storia climen del

paziente, pud valutare il possibile passapgio al farmaco equivalente.

- non sono conziderat pazienti gid in terapia coloro che alla data di approvasaone
della delibera in esame avevano interrotto Ja cura. Net confront di tali pazienti 53
applica quanto previsto al punti &), b) ¢ c) del deliberaio.

Com riferimento gila letiera o) del deliberato si chiansee che:

- T "'Pi.[lt'l.ﬂ tEfﬂ]JCﬂﬁI:-D“ sl miendono le Schede d Tnlrnill:'rl‘.ﬂg‘l:_'i.ﬂ di cui EulﬁllﬂE‘Iﬂﬂ
n. 1 alla Delibera DGRC n. 1476 del 3.08.07, wilizzate secondo | percorsi diagnosticl
preserittivi ivi previst, Tali  Schede di monitoraggio non prevedono termini di
scadenza e devono cssere conservate dal MMG nelle scheda sanitaria del paziente.
Inoltre, sempre in conformild alla delibera 1476/07, l2 Schede di monitoraggio devono

essere compilale anche dal MM,

- nel modello di Schede di moniloraggio in wsa  viene espresse 1l valore di HDL, in
quanto permette il caleolo del  valore di LDL, cosi come previsto dalla formula

riportaia nelia richiamata delibera.

In sintesi. relativamente alle DDGRC 1880 ¢ |883, i codici che devono essere wlilizzati al sensi
della presente Circolare ¢ che devono essere riportati nella sricetta 55N, allinezti a destea nello
spuzin riservaro alla Regione, sono i seguenti;

DELIRERA CODICE TIPOLOGLA PRESCRIZIONE

1880 A Prescrizione non indotta di farmae inibitord di pomps protomca
con DDD superiore a (0,90, per intolleranza.

18810 B Preserizione non mdotts di farmaci inibitori di pompa protonica
con DDD superiore a 0,90, per interazioni farmacologiche,

1881 C Prescrizione indottd @ non indolls per pazientt con ferapia gia in corso e
precedenfemenie suggerita,

1880 D Preserizione indofa  di farmaci inibitor di pompa protonica
con DD pon superiore a 0,90
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{ A e il Yasig

18810 F  I'rescrizionc indous  di farmacs mibiton di pompa protonica
con DIND superiore a 0,90,

1883 K Preserizione indotta con LDL-COL = 160/dL

1RE3 G Prescrizione non indetis con LDL-COL < 160/dl

18R3 H Preserizione indotta con LIRL-COL = 1ad/dl.

1583 1 Preserizione non indotta con TLL-COL = 160/dL

Per quanto riguards I"utilizzo dei codici sopra indicati saranno concordati i lempi di artuazione con
le organizzazioni sindecall mediche mppresetitative.
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