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DECRETI ASSESSORIALI

ASSESSORATO DELLA SANITA!

DECRETO 19 luglio 2007.

Istituzione della Rete regionale per la prevenzionesorveglianza, diagnosi e terapia del
coagulopatie congenite ed acquisite e modalita distribuzione delle specialita medicinali
base di fattore VIl plasmatico e ricombinante.

IL DIRIGENTE GENERALE DELL'ISPETTORATO REGIONALE SKRITARIO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833 del 23 dicembre 1978;

Visto il decreto legislativo n. 502/92, riguardarniteriordino della disciplina della mate
sanitaria a norma dell'art. 1 della legge 23 o#dl992, n. 421 e successive modificazioni;
Visto il decreto legislativo n. 539 del 30 dicemk892, art. 8, concernente i medici
vendibili al pubblico su prescrizione dei centrpedalieri equiparati o di medici specialisti;
Vista la legge n. 537/93, riguardante interventretivi di finanza pubblica ed, in particole
per la farmaceutica l'art. 8, comma 10, e successdificazioni;

Viste le leggi regionali n. 30/93 e n. 33/94 e tiglalecreti attuativi;

Visto l'art. 15 decies del decreto legislativo 29/®9, recante "Obbligo di appropriatezza™;
Visto il decreto del 23 ottobre 2003, pubblicattlan&azzetta Ufficiale della Regione siciliar
n. 53 del 5 ottobre 2003, parte prima, recantacibnoscimento di strutture quali centri
riferimento regionali per patologie di alta speizizdzione o di alto interesse sociale e sanitario;
Visto il vigente Piano nazionale sangue e plasma,;

Vista la determinazione AIFA 29 ottobre 2004 putdiia nel supplemento ordinario d
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembred2@ante le "note AlF
2004 ed il prontuario della distribuzione direttx fa presa in carico e la continuita assisten
ospedale - territorio (PHT) e successive modificari

Visto il decreto n. 7655 del 4 aprile 2006, pubdii nellaGazzetta Ufficiale della Region
siciliana n. 21 del 21 aprile 2006, parte prim&ardge il piano per lI'implementazione digelli
di sicurezza trasfusionale nell'ambito della Regisitiliana
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Vista la nota del 30 maggio 2006, con la qualditli® superiore di sanita comunica ch
processo di implementazione del Registro naziodalke coagulopatie congenite ha tra i
obiettivi il monitoraggio dei consumi dei prodogiasmaderivati e ricombinanti per il qual
necessaria la collaborazione dei responsabili eetricdi emofilia e, a tal fine, sollecita |'utitia
del sistema informatico Emocard per la raccoltasdedetti dati;

Ravvisata l'esigenza di monitorare la spesa farotieecon particolare riferimento a qu
relativa ai consumi dei prodotti derivati dal saegu

Considerato che la costituzione di una rete redgodalle coagulopatie congenite ed acqt
interviene favorevolmente nel monitoraggio dei eonsdei plasmaderivati e ricombinanti e
piani terapeutici relativi e, di conseguenza, reltmllo diretto della spesa farmaceutica ad
correlata;

Ritenuto di dovere individuare, quali strutture deserire nella Rete regionale per
coagulopatie congenite ed acquisite, presenti ereitdrio della Regione siciliana, quelle
riconosciute quali centri di riferimento regionpkr patologie di alta specializzazione o di
interesse sociale e sanitario di cui al decreto@®8bre 2003 assegnando a ciascuno di
ambiti territoriali secondo le specifiche prestaridi assistenza sanitaria al fine di assict
forme di prevenzione, sorveglianza, diagnosi epiardelle patologie stesse;

Considerato che nell'ambito della Regione siciliamastono due centri di emofilia colloc
presso le seguenti aziende sanitarie:

1) Ospedaliera Vittorio Emanuele, Ferrarotto, SaR&mbino di Catania, unita operative
ematologia del P.O. Ferrarotto, gia centro di mife@nto regionale per emofilia e tromb
giusto decreto del 23 ottobre 2003, per i paziadtilti e bambini residenti nelle province
Catania, Enna, Messina, Ragusa e Siracusa;

2) Ospedaliera ARNAS Civico "G. Cristina"R.O. dei Bambini di Palermo, unita opera
clinica pediatrica del servizio di ematologia nomcologica ad indirizzo coagulopatico,
centro di riferimento regionale per emostasi e tvosi in eta pediatrica, giusto decreto de
ottobre 2003 per i pazienti bambini residenti npllevince di Agrigento, Caltanissetta, Pale
e Trapani;

Ritenuto necessario che i suddetti centri utilizzirsistema informativo Emocard per la racc
dei dati relativi ai piani terapeutici, cosi cono il collegamento tra gli stessi centri €
dipartimento IRS, servizio 6, ufficio regionale gfasionale, con funzioni di coordinament
I'lstituto superiore di sanita per l'implemetaziate Registro nazionale annuale;

Visto il decreto del 3 gennaio 2007 e successivélifigazioni, recante l'individuazione ¢
centri specialistici per la diagnosi e piano tetdjpe dei medicinali soggetti e non a note AIFA;
Visto il decreto n. 259 del 28 febbario 2007, cantegrato e modificato con decreto n. 4432
21 marzo 2007, con il quale, nell'ambito della rilalazione dei ticket sanitari per le prestaz
farmaceutiche, viene disposta tra l'altro la disizione diretta agli assistiti del fattore \
plasmatico e ricombinante da parte dei servizi éa@aitici delle aziende sanitarie della Regione;
Ravvisata la necessita di riservare la prescrizideé FVIII di coagulazione naturale
ricombinante, esclusivamente ai centri facenti eaktlla rete regionale per la prevenzi
sorveglianza, diagnosi e la terapia delle coaguiemangenite ed acquisite, anche nel ca
piani terapeutici rilasciati da centri fuori Regégral fine di assicurare specifiche forme di t
ai pazienti, monitorare i consumi dei prodotti @dali fattore VIl e razionalizzarne la relat
spesa;

Ravvisata, altresi, la necessita di definire urrimzb per I'appropriatezza clinica dell'impie
del fattore VIII plasmatico e ricombinante in cagza con le indicazioni, condizioni
limitazioni d'uso di cui alle relative schede textrg;

Ritenuto, pertanto, di dover disciplinare le mo@alprescrittive e distributive dei medicir
FVIII plasmatico e ricombinante al fine di uniforned'accesso alle terapie;

Visti i documenti di consenso sottoscritti in setleiunione con i responsabili dei tre centt
emofilia sopra indicati come da relativi verbalil &9 luglio 2006, 20 dicembre 2006,
gennaio 2007, 2 marzo 2007, 8 marzo 2007 e 14 n24@®o;

Viste le risultanze della riunione del 24 aprileDZ0tenutasi presso il dipartimento IRS ¢
dirigenti dei servizi farmaceutici delle aziendeitansanitarie locali, i responsabili dei ce
prescrittori ed i rappresentanti dell'Associazioegionale dei pazienti emofilici;

Preso atto delle Linee guida dell’Associazioneiaitel dei centri emofilia per la tera
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sostitutiva dell'emofilia e dei difetti ereditarelth coagulazione, approvate il 20 novembre :

e sottoscritte dai 47 centri emofilia italiani;

Ritenuto di dover provvedere con separato provvedimalla regolamentazione delle mod.
prescrittive e distributive degli altri fattori d&lcoagulazione (FVII e FIX) e del comple
protrombinico antiemofilico umano attivato, in qt@amivolti al medesimo settore terapeu
delle coagulopatie congenite ed acquisite;

Ritenuto di dovere intendere revocate le precedispiosizioni in materia, ove non compatibili;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, € istituiteSicilia la Rete regionale per la prevenzi
sorveglianza, diagnosi e la terapia delle coagtiepaongenite ed acquisite, cui fanno pa
seguenti centri ai quali vengono assegnati distimiiti territoriali di riferimento:

1) Azienda ospedaliera Vittorio Emanuele, FertarotSanto Bambino di Catania, ul
operativa di ematologia del P.O. Ferrarott@€entro di riferimento regionale per emofili
trombosi, giusto decreto del 23 ottobre 2003, peazienti adulti e bambini residenti n
province di Catania, Enna, Messina, Ragusa e Siaacu

2) Azienda ospedaliera ARNAS Civico "G. CristinaP.O. dei Bambini di Palermo, ur
operativa clinica pediatrica - Servizio di ematadogon oncologica ad indirizzo coagulopatico -
Centro di riferimento regionale per emostasi e bosi in eta pediatrica, giusto decreto de
ottobre 2003, per i pazienti bambini residenti @@ltovince di Agrigento, Caltanissetta, Pale
e Trapani.

Art. 2

Dalla data di entrata in vigore del presente decrait centri di cui all'art. 1 e riservato, in
esclusiva, il rilascio dei piani terapeutici pemiedicinali a base di FVIII di coagulazic
naturale e ricombinante.

| piani terapeutici, predisposti sul modello di @ll'allegato A che fa parte integrante
presente decreto, avranno una durata massima memiane a tre mesi stabilita dal clinicc
comunque, coincidente con il periodo previsto péalliow up.

| piani terapeutici rilasciati da strutture extragionali dovranno essere validati dai ce
regionali di cui all'art. 1 del presente decretitesbase delle rispettive competenze territoriali.

Art. 3

I medicinali a base di fattore VIl plasmatici eeambinante saranno distribuiti second
seguente procedura:

- stesura del piano terapeutico, come da modellgatibeA al presente decreto, da parte
centri di cui all'art. 1; il piano terapeutico,rabmento della prima attivazione, deve preve
un quantitativo di farmaco supplementare a quetkvigto per il trattamento domiciliare
routine, in misura non superiore al 10% del fabipenindividuale; laddove si renda necess
per esaurimento del quantitativo supplementare dnseguenza di episodi emorragici
chirurgici, il piano terapeutico, di cui al modellg pud essere rilasciato dai centri segni
I'apposita motivazione nello specifico riquadrovist nel piano;

- dispensazione diretta del farmaco ai pazienti déepdei servizi farmaceutici delle aziel
unita sanitarie locali di residenza degli stessgondo quanto prescritto dal piano terape
individuale redatto dagli stessi centri di cuiall’ 1; il farmacista preposto alla consegne
farmaco avra cura di compilare la parte allo stes&wvata nel piano terapeutico.

Art. 4

| centri facenti parte della rete regionale di alliart. 1 svolgeranno le funzioni indic
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nell'allegato B, parte integrante del presenteatecr
Art. 5

Il dipartimento IRS, tramite le sue articolaziosvplge le funzioni di coordinamento della F
regionale per le coagulopatie acquisite e congenite

Art. 6

| direttori generali delle aziende sanitarie, di alliart. 1 del presente provvedimento, dev
garantire che i centri di riferimento regionale genofilia e trombosi ivi individuati siano
grado di rendere compiutamente tutte le specifimlestazioni di assistenza sanitaria ai paz
affetti da coagulopatie congenite ed acquisite,icasndo le attivita di prevenzior
sorveglianza, diagnosi e terapia delle patologiess.

Art. 7

Ai direttori generali delle Aziende unita sanitaléeali € fatto obbligo di attivare ogni iniziati
utile ad assicurare sul territorio di competenaambgenea distribuzione di FVIII plasmatic
ricombinante attraverso i servizi farmaceutici adadi e, ove necessario, anche med
accordi con le aziende ospedaliere.

Art. 8

Per quanto non espressamente previsto nel presideeto si rinvia alle linee gui
dell'Associazione italiana dei centri emofilia parterapia sostitutiva dell'emofilia e dei dif
ereditari della coagulazione, approvate il 20 ndwea2003 e sottoscritte dai centri emo
italiani.

Art. 9
Con separato provvedimento si procedera alla regmitazione delle modalita prescrittiv

distributive degli altri fattori della coagulaziorfeVIl e FIX) e del complesso protrombin
antiemofilico umano attivato.

Art. 10

Le precedenti disposizioni in materia si intendoaotomaticamente revocate, ove
compatibili.

Il presente decreto viene inviato all@azzetta Ufficiale della Regione siciliana per
pubblicazione.

Palermo, 19 luglio 2007.

CIRIMINNA

Cliccare qui per visualizzare gli allegati in formao PDF

(2007.30.2174)
Torna al Sommar@

102*
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