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DIREZIONE REGIONALE PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
POLITICHE DELLA PREVENZIONE E SICUREZZA SUL LAVORO

DETERMINAZIONE DEL DIRETTORE 3 settembre 2007, n. 2865.

Aggiornamento della determinazione n. 513 del 22 febbraio 2006: Modalita di erogazione dei farmaci classificati in regime
di rimborsabilita in fascia H e in regime di fornitura OSP2.

IL DIRETTORE REGIONALE

VISTA la L.R. del 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 1 dicembre 2005, n.19 Modifiche al regolamento regionale 6
settembre 2002, n 1 “Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale
e successive modificazioni;

VISTA la determinazione 25 luglio 2005 dell’Agenzia Italiana del Farmaco —AIFA “Elenco
aggiornato dei medicinali rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN), con indicazione del
regime di fornitura” ed in particolare 1’allegato 1, in cui sono definite le modalita di fornitura
(Distribuzione) dei farmaci e classificazione ai fini della rimborsabilita;

VISTA la nota assessorile del 28 settembre 2005 n.116098 “Determinazione AIFA 25 luglio 2005 -
Erogazione farmaci OSP2”, con cui sono state fornite alle strutture sanitarie le prime indicazioni
concernenti le modalita di erogazione dei medicinali classificati dal’AIFA ai fini della
rimborsabilita in fascia H e ai fini della fornitura come OSP2;

VISTA la circolare assessorile del 8 ottobre 2003 n.6 inerente “Disposizioni sul flusso informativo
relativo ai farmaci a somministrazione diretta (Flusso F)”;

VISTA la DGR 16 dicembre 1997, n.8111 “Programma finalizzato di finanziamento delle
prestazioni di assistenza ospedaliera per acuti in regime di ricovero ordinario, day hospital,
trattamento a domicilio, ed assistenza ambulatoriale ospedaliera per persone con infezioni HIV ed
AIDS”;

VISTA la DGR del 24 febbraio 1998, n.515 “Programma finalizzato di finanziamento delle
prestazioni farmaceutiche di trattamento a domicilio ed assistenza ambulatoriale ospedaliera per
persone portatrici di trapianto d’organo e persone affette da sclerosi laterale amiotrofica”;

VISTA la nota assessorile del 20 luglio 1998 n.15851 inerente 1’individuazione delle strutture
autorizzate per la distribuzione dei farmaci Cell-Cept e Riluzolo;

VISTA la DGR del 12 luglio 2002, n.920 inerente “Regolamentazione della nutrizione artificiale
domiciliare nella Regione Lazio™;

VISTA la Determinazione 19 febbraio 2007, n.484 di “Aggiornamento dell’elenco delle strutture
autorizzate alla prescrizione dei farmaci antiretrovirali alle persone con infezione da HIV e alle
persone con AIDS di cui all’allegato II della DGR del 16 dicembre 1997, n.8111 con I’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergata;

VISTA la DGR del 7 gennaio 2005 n.20 “Individuazione della rete regionale dei centri e dei presidi
per la sorveglianza, la diagnosi e la terapia delle malattiec rare. Aggiornamento e sostituzione
dell’allegato n.1 alla DGR del 5 dicembre 2003, n.1324”;
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VISTA la nota assessorile del 9 febbraio 2005 n.18348 con cui sono state definite le modalita di
distribuzione delle specialita medicinali Hepsera e Fuzeon;

VISTA la Determinazione del 27 giugno 2007 n.2346 “Aggiornamento dei centri regionali abilitati
alla prescrizione dei farmaci biologici anti-TNFa secondo le modalitd definite nello studio
Osservazionale Antares™;

VISTA la nota assessorile del 13 giugno 2005 n.74686/4V05 incrente la determinazione AIFA del 3
novembre 2004 —farmaco Somavert;

VISTA la determinazione del 27 giugno 2007 n.2348 “Aggiornamento della determinazione n. 288
del 6 febbraio 2006 - Centri per la prescrizione e distribuzione del farmaco Tracleer Bosentan
Monoidrato per pazienti affetti da ipertensione arteriosa polmonare; elenco aggiornato a giugno
20077,

VISTA la nota assessorile del 6 settembre 2005 n.107679 con cui & stato comunicato all’Istituto
Superiore di Sanita, al fine di istituire i registri nazionali per la raccolta dei dati diagnostici e di
follow-up dei farmaci orfani, I’elenco dei centri individuati dalla Regione Lazio abilitati all’utilizzo
delle specialita medicinali Zavesca, Ventavis, Aldurazyme, Carbaglu, Somavert;

VISTA la DGR del 10 gennaio 2006 n.13 inerente la “Commissione per Prontuario Terapeutico
Ospedaliero Territoriale Regionale -PTOTR”;

TENUTO CONTO della nota del 29 novembre 2005 n. DG/AIFA/90954/segr/P del Direttore
Generale dell’ Agenzia Italiana del Farmaco, con cui gli Assessorati Regionali alla Sanita sono stati
invitati ad assumere procedure atte ad assicurare 1’accesso alla terapia ai pazienti con i farmaci
classificati in regime di rimborsabilita in fascia H e in regime di fornitura OSP2;

TENUTO CONTO inoltre che la Commissione PTOTR, in applicazione del comma 4 del punto 1
della Delibera del 10 gennaio 2006, n.15, nell’ambito delle proprie riunioni ha fornito indicazioni
circa le modalitd distributive di nuovi farmaci inseriti nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero
Regionale classificati dall’ AIFA in fascia H ai fini della rimborsabilita ¢ in fascia OSP2 ai fini della
fornitura;

RITENUTO di aggiornare gli elenchi 1, 2 e 3 dell’allegato 2 della Determinazione Dirigenziale del
22 febbraio 2006 n.513, alla luce delle nuove autorizzazioni all’immissione in commercio e di
riclassificazioni di farmaci da parte dell’AIFA nonché delle decisioni assunte da parte della
Commissione PTOTR in merito all’inserimento di farmaci nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero
Regionale;

RITENUTO inoltre di trasformare, al fine di agevolarne la consultazione, i tre elenchi di cui
all’allegato 2 della determinazione indicata nel punto precedente in un unico elenco in cui sono
indicati per ciascun farmaco il codice ATC, il nome del principio attivo, la denominazione del
centro prescrittore se previsto, la denominazione commerciale, il codice AIC corrispondente, la
confezione e la modalita distributiva.

Per quanto sopra esposto,
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DETERMINA

L’allegato 2 della Determinazione Dirigenziale del 22 febbraio 2006 n.513, ¢ sostituito
integralmente dall’allegato denominato “Farmaci H/OSP2 e modalita di erogazione -aggiornamento
agosto 20077, che fa parte integrante della presente determinazione.

[ farmaci riportati negli elenchi 1, 2 ¢ 3 di cui all’allegato 2 della determinazione 513/2006, al fine
di agevolarne la consultazione, sono stati riuniti in un unico elenco dove ne sono stati indicati
rispettivamente i codici ATC, i nomi del principi attivi, le denominazioni dei centri prescrittori, le
denominazioni commerciali, i codici AIC, le confezioni € le modalita distributive.

Il presente provvedimento entrera in vigore il giorno della sua adozione e sara pubblicato nel
Bollettino Ufficiale della Regione Lazio, nonché sara disponibile sul sito web della Regione Lazio
all’indirizzo www.regione.lazio.it tra le “Ultime notizie”

1l direttore vicario
MANTINI
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