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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

Prot. n. AOO/081/ :,26,55 del 07/02_/{1\{

Al Direttore Generale e Sanitario
della ASL BR

e.p.c Exprivia Healthcare IT

Oggetto : prescrizione e somministrazione farmaci antiblastici sottoposti a monitoraggio
AIFA. Riscontro nota mail del 08.08.2017 della ASL BR per la autorizzazione
dell’Ambulatorio di Oncologia presso il PTA di Fasano.

In riferimento alla richiesta in oggetto relativa alla autorizzazione dell’Ambulatorio di
Oncologia presso il PTA di Fasano alla prescrizione ed erogazione di prestazioni in regime
ambulatoriale di farmaci sottoposti a monitoraggio AIFA oncologici di cui ai Registri AIFA, si
specifica quanto di seguito.

| Registri dei farmaci sottoposti a monitoraggio rappresentano uno strumento avanzato di
governo dell'appropriatezza prescrittiva e di controllo della spesa farmaceutica sviluppato
dall’Agenzia Italiana del Farmaco a partire dal 2005, ed entrano ufficialmente a far parte del
Sistema Informativo del Servizio Sanitario Nazionale ai sensi dell’art.15, comma 10, del D.L.
6 luglio 2012, n. 95, convertito in legge, con modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135.

| Registri AIFA coinvolgono diverse aree terapeutiche e specialistiche; i soggetti gestori dei
Registri sono quelli coinvolti, a diverso titolo, nell’'organizzazione dell’assistenza
farmaceutica: 'AIFA, le Aziende farmaceutiche, i medici prescrittori, i Direttori sanitari delle
strutture coinvolte ove vengano trattati i farmaci sottoposti a Registri di monitoraggio, i
farmacisti che dispensano il medicinale e le Regioni che lo erogano a carico del SSN. Il valore
fondante dei Registri AIFA & dato dall’applicazione dei Managed Entry Agreements, ossia
degli accordi negoziali di natura economica tra I'AlIFA e I'Azienda farmaceutica.

Alla luce del ruolo che svolgono i Registri AIFA, |a scrivente Sezione, sentito anche il parere
consulenziale della Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTFR), istituita con DGR n.
984/2016, relativamente alla richiesta in oggetto di annoverare tra i Centri preposti alla
prescrizione di farmaci oncologici anche I’Ambulatorio di Oncologia presso il PTA di Fasano,
nelle more della definizione del processo di riorganizzazione della Rete oncologica si
accoglie positivamente tale richiesta e, nel contempo si chiede a codesta ASL di produrre
una relazione dettagliata sulla conformita dello stesso Ambulatorio all’utilizzo di farmaci
antiblastici, secondo quanto previsto dalla Raccomandazione 14 adottata dal Ministero della
Salute nel 2012 “ Raccomandazioni per la Prevenzione degli Errori in terapia con Farmaci
Antineoplastici”.
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Si evidenzia altresi che I'attivita diurna di Oncologia presso il PTA di Fasano (Day-Service) al
momento & in “relazione funzionale con I'UOC di Medicina del Presidio Ospedaliero di
Ostuni”, come da nota prot.44396 del 19/6/2017 del Direttore Generale della ASL di
Brindisi, acquisita in data odierna da questa Sezione.

Infine, si rammenta a tutti gli operatori sanitari di osservare scrupolosamente tutte le fasi di
eleggibilita, monitoraggio e dispensazione dei farmaci antineoplastici soggetti a
monitoraggio per garantire sia |'appropriatezza prescrittiva e sia la corretta applicazione
degli Accordi negoziali sottoscritti tra I'AIFA e le Aziende farmaceutiche per accedere
correttamente ai relativi meccanismi di rimborso economici previsti.

La presente viene inviata anche alla societa Exprivia Healthcare IT per gli eventuali
aggiornamenti del sistema informativo regionale Edotto.
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