IL PRESIDENTE DELLA REGIONE ABRUZZO

IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA
{Deliberczione del Consiglio dei Minisni del 23/07/2014)
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Qggetto:

Rinnovo della Commissione Regionale per la sorveglianza
epidemiologica ed il monitoraggio dell’appropriatezza del trattamento
con ormone somatotropo (GH) di cui alla nota AIFA 39 istituita con
Deliberazione del Commissario ad acta n. 76/2010, siccome integrata
con Decreto del Commissario ad acta n, 02/2011

iL. COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 23 luglio 2014, con la quale it Presidente
pro-tempore della Regione Abruzzo & stato nominato Commissario ad acta per Pattuazione del
Piono di rientro dai disavanzi del settore sanitario della Regione Abruzzo secondo i Programmi
Operativi di cul al richiomate art. 2, comma 88 della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e successive
modifiche e integrozioni;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Minisiri del 07.06.2012 con la quale il dr. Giuseppe
Zuccatelli & stato nominato Subcommissario per Pattuazione del Piano di rientro della Regione
Abruzzo, con le competenze ivi declinate;

VISTO il decreto commissariale n. 20 del 11.06.2012 avente ad oggetto “Insediamento del
Subcommissario dr. Giuvseppe Zuccatelli per Pattuazione del Piano di rientro dai disavanzi del
SSR abruzzese — deliberazione del Consiglio dei Ministri del 07.06.2012";

ATTESO che tra le materie di competenza del Subcommissario & prevista collaborazione per
gli aspetti di programmaozione sonitaria e per 'adozione dei provvedimenti aftuciivi delle
disposizioni recate dal vigente ordinamento in materia sanitaria, con particolare riferimento ai
provvedimenti inerenti lo spesa farmaceutica convenzionota, necessaria allattuazione del Piano
di Rientro;

DATO ATTO che:

- il D.M. del 29.11.1993, al fine di evitare che I'vtilizzo incontrollato di specialita medicinali
a base di ormone somatotropo (GH) potesse determinare sitvazioni di pericolo per la
salute pubblica e spreco delle risorse, aveva introdetto disposizioni volte a regolamentare
le prescrizioni delle stesse;



- il provvedimenio sovracitato stabiliva che le specialita medicinali o base di ormone
somatoiropo polessero essere somministrate solo o soggefti con deficit accertato di tale
ormone, inclusi | pazienti con sindrome di Tuner, e che la prescrizione delle stesse potesse
essere attuata solo do centri regionali obilitati di cui alla Circolare Ministeriale del
22.06.1994 pubblicota in G n. 165 del 16.07.1994, nonché da ulieriori centri
individuati dalle singole regioni;

VISTO l'art.1, comma 4 del D.L. 20.06.1996, n. 323 convertito con modificazioni dalla legge
08.08.1996, n. 425 che stabilisce, tra aliro, che “...lo prescrizione dei medicinali rimborsabili a
carico del Servizio Sonitario Nozienole sia conforme olle condizioni ed dalle limitazioni previste dai
provvedimenti dello Commissione Unica del Farmaco...”;

RICHIAMATI:

- Tart. 48, comma 2 del D.L. n. 269 del 30.09.2003, convertito in legge, con modificazioni,
dall'art.l della Legge 24.11.2003, n. 326, con il quale & stata istituita — a far data dal
1° gennaic 2004 - I'Agenzia ltaliana del Farmaco;

- Part. 19, comma 2 del Decreto n. 245 del 20.09.2004 con il quale il Ministero della
Salute stabilisce che le funzioni gid atiribuite alla Commissione Unica del Farmaco siano
svolfe dalla Commissione Tecnico-Scientifica dell’'Agenzia taliana del Farmaco;

RICHIAMATE

- lo determinazione dell'Agenzia holiona del Farmoco (di sequito definita AIFA} del
29.10.2004 “note AIFA 2004” di revisione delle note CUF, pubblicata sulla G, U. n. 259
del 04.11.2004, S.0.n. 162;

- la determinazione AIFA del 04.01.2007 “Note AIFA 2006-2007 per {'uso appropriato
del farmaci”, pubblicota sulla G.U. n. 7 del 10.01.2007, di aggiomamento delle
precedenti note AIFA e le successive determinazioni del 22.09.2009 {G.U. n. 238 del
13.10.2009), del 26.11.2009 (G.U. n. 289 del 09.12.2009) e del 29.07.2010 (G.U. n.
269 del 18.11.2010);

RICHIAMATO il testo della Nota AIFA 39 vigente — di cui alla citota determinozione AIFA del
29.07.2010 - che dispone che le singole Regioni individuine un’apposita Commissione Regionale
preposta alla gestione del Registro Regionale degli assuntori dell’ormone della crescita, alla
sorveglianza epidemiclogica e al monitoraggio dell'appropriatezza d'uso delf'ormone della
crescita in stretta collaborazione con Plstituto Superiore di Sanitg;

CONSIDERATO che la su riportata determinazione AIFA del 29.07.2010 recante “Modifica alla
nota AIFA 39 di cui alio determinazione 26 novembre 2009” di approvazicne dell'ultima
versione della nota 39 (allegate 1} prevede che:

- per l'etd evolutiva: in soggetti con carafteristiche cliniche-auxologiche in accordo con
quanto riportato nel punto | della nota stessa e con normale secrezione di GH {punte H), la
terapia possa essere effettuata solo se autorizzata dalla Commissione Regionale
preposta alla sorveglianza ed ol monitoraggic dellappropriatezza del trattamento con
GH;

- pei bambini nati piccoli per Petd gestazionale (SGA — Smail for gestional Age) con etd
uvguale o superiore o 4 anni, “...considerando la relativa limitata esperienza del

traftamento con rGH in soggetti con SGA, l'autorizzazione ol frattamento sia concessa per
2 anni previa verifica ed avtorizzazione da parte delle Commissioni Regionali preposte
alla  sorveglionza epidemioclogica ed al moniforaggio dellappropriatezza  del
frattamento con GH appartenenti alla residenza del paziente. Dopo due anni di terapia,
it proseguimento teropeutico potrd essere nuovamente auiorizzoto dalle Commissioni
Regionali previa verifica ed auforizzazione dei risultati clinici oftenuti nel periodo di
trattamento...;




- In caso di mancata istituzione della Commissione Regionale, la proposta al tratamento
con GH da parte del centro prescritore debba essere indirizzata alla Commissione
preposta alla sorveglionza epidemiclogica ed al monitoraggio dell'appropriatezza del
frattamento con GH presso [lstituto Superiore di Sanitd, che dovra dare una risposta al
ceniro prescrittore entro giorni trenta dal ricevimento della richiesto;

CONSIDERATO inoltre che la nota 39 vigenfe precisa che:

- Tistituto Superiore di Sanitd si fa carico della sorveglionza epidemiologica nozionale
medionte un Registro informatizzato dell'ormone della. crescita (GH) in collaborazione con
le Commissioni Regionali identificate dalle singole Regioni;

- la compilazione del Registro da parte dei Centri presceritiori & necessaria e indispensabile
per la rimborsabilith della feropia da parte del Servizie Sonitario Nazionale;

- le Commissioni Regionali di cul alla nota 39, al fine di svolgere i compiti cui sono preposte,
hanno libero accesso ai dati relativi ai residenti della propria regione;

RICHIAMATIL:

- la delibera del Commissario ad acia per 'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del settore sanitaric della Regione Abruzzo n. 76/2010 del 20.12.2010 con cui, nel
fomire disposizioni inerenti la prescrizione e dispensazione dell'ormeone somatotrope (GH}
di cui alla nota AIFA 39, & stata istituita la Commissione Regionale per la sorveglionza
epidemiologica ed il menitoraggio dell’appropriatezza del trattamento con ormone
somatotropoe, individuondo quali membri dells stessa gli esperti alluopo individuati
nell’allegato 4, parte integrante e sostanziale del medesimo provvedimento;

- il decreto del Commissario ad acta n. 02/2011 del 16.02.2011 con cui & stata integrata
la composizione della Commissione di che traftasi;

PRECISATO che:

v"  scopo della Commissione & garantire, aftraverso I'analisi dei dati messi a diposizione dal
registro nozionaule, una sorveglianza epidemiologica sul rischi connessi alla
somministrazione dell’ormone somatotropo (leucemie, tumori, alterata tolleranza
glucidica,..) e al contempo adottare procedure di controllo e monitoraggio per garantire
I'appropriatezza prescriftiva secondo le indicazioni previste dalla nota AlFA 39;

v con IPallegato 3 alla deliberazione n. 76/2010, nel definire le competenze della
Commissione Regionale, viene stabilito che la stessa resti in carica per tre anni dalla data
di costituzione;

VISTE:

- il decreto del commissario ad acta n. 41/2011, con il quale sono state date disposizioni
inerenti la prescrizione dell’ormone somatotropo (GH) di cui alla nota AIFA 39 a favore di
pazienti in etd evolutiva ed al contempo venivano definiti i requisii minimi per
Pindividuazione dei Ceniri Prescrittori di GH per P'etd evolutivg;

- {a Determina Dirigenziole DG8/148 dell'll settembre 2012 - con cui sulla base di
quanto disposto con il citato decreto n. 41/2011 - sonc stafi individuati i Centri
prescritiori regionali

RITENUTO necessario procedere al rinnovo della Commissione Regionale per la sorveglionza
epidemiologica ed il monitoraggio dell'appropriatezza del trattamento con ormone somatotropo
di cui alia delibera del Commissario ad acta n. 76/2010 del 20.12.2010, siccome integrata con
decreto del Commissario ad acta n. 02/2011, alla luce del termine del mandato triennale;

RICHIAMATA la nota del 17.01.2014 — acquisita agli atti del Servizio Assistenza farmaceutica e
Trasfusionale della Direzione Politiche della Salute con prot. RA/43155 del 13 febbraio 2014 -
con cui la d.ssa Antonella Gualtieri e il dr. Mario Di Pietro, rispettivamente responsabili delle
UU.QO. di Pediatria del P.O. “3S. Nicola e Filippo” di Avezzano della ASL 201 e del P.O. “5.




Liberatore” di Atri della ASL 204 — in qualit@ di centri autorizzati alla prescrizione di GH, giusta
Defermina Dirigenziale DG8/148 dell'l1 settembre 2012 - chiedevanc “...di valufore
fopporiuniic di prevedere la parfecipazione di un rappresenfanfe di ciascun centro accreditato, of
fine di consentire lo creazione di un modello di rete fra tutt | ceniri...”;

RITENUTO condivisibile quanto richiesto nella succitata nota, prevedendo la partecipazione alla
Commissione di che trattasi dei referenti di julti i centri autorizzati;

RICHIAMATE:

- le note prot. RA/118581 del 02.05.2014 e prot. RA/118539 del 02.05.2014 con cui il
Servizio Assistenza farmaceutica e Trasfusionale della Direzione Politiche della Salute ha
rispettivamente chiesto alla Federazione laliana Medici Pediatri — Sezione Abruzzo di
designare un pediaira di libero scelia ed alla Societd haliona di Farmacia Ospedaoliera e
dei Servizi Foarmoceutici delle Aziende Sanitarie — Sezione Abruzzo e Molise un
Farmacista in in rappresentanza delle medesime;

- la nota del 02.05.2014.- acquisita agli afti del Servizio Assistenza farmaceustica e
Trasfusionale della Direzione Politiche della Salute con prot. RA/119108 def 05.05.2014
- con cui la Federazione ltaliana Medici Pediatri — Sezione Abruzzo ha designato il dr.
Sandro Angeloni, pediatra di libera scelta;

- la nota del 03.06.2014 - acquisita agli atii del Servizio Assistenza farmaceutica e
Trasfusionale della Direzione Politiche della Salute con prot. RA/153285 del 06.06.2014
con cui la Societd ltaliana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle
Aziende Sanitarie —~ Sezione Abruzzo e Molise ha designato la d.ssa Caterina Di Fabio,
farmacista dirigente del P.O. Renzetti di Lanciane della ASL 202;

ATTESO inoltre che la nota AIFA 39 atiualmente vigente ha esteso FPutilizzo al trattumento con
GH all'etd neonatale in individui con evidenza neuroradiologica di malformazioni/lesioni
ipotalamo  ipofisarie e segni clinico-laboratoristici  compatibili con la  diagnosi  di
panipopituitarismo congenito, pur non prevedendo espressamente, come per Petd evolutiva, che
in tali soggetti il trattamenio debba avvenire previa autorizzazione delle Commissioni Regionali
preposte alla sorveglionza epidemiologica ed al monitoraggio dell’appropriatezza  del
tfrattamenio con GH;

RITENUTO di dover disporre de relafo — e sino a provvedimento di diverso avviso - che allo
Commissione Regionale preposta alla sorveglionza ed al monitoraggic dell'appropriotezza del
traftfomento con GH speiti anche la valutazione dei trattamenti nell’'etd neonatale, confermando
quanto gid disposto con lo citata delibera del Commissario ad acta n. 76/2010;

RITENUTO a 1ol fine di dover integrare e modificare quanto riportato nell'allegato 3 alia
deliberazione n. 76/2010, approvando il documente del Servizio Assistenza Farmaceutica e
Trasfusionale della Direzione Politiche dello Salute (allegato 2), parte infegrante e sostanziale
del presente atio;

CONSIDERATO che le moftivazioni sopra addotte a sostegno del presente atto indicano
l'urgenza e l'indifferibilité dello emanazione dello stesso, tali da procrastinarne la trasmissione al
Tavolo di monitoraggio del Piano di Risanamento del Sistema Sanitario Regionale - alluopo
costituito dal Ministero delia Salute e dal Ministero dell’Economia e delle Finanze al fine della
correfta verifica degli adempimenti da porre in essere per Pesecuzione del Piano di Risanamento
di cui sopra ~ per lo dovuta valutazione, ordinariamente preventiva;

DECRETA
per le motivazioni espresse in premessa che infegralmente si richiomano
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di rinnovare, alla luce del termine del mandaie friennale, la compoesizione delloa Commissione
Regionale per la sorveglionza epidemiologica ed il monitoraggio dell’approprioterza del
traftamento con ormone somatofropo - di cui clla deliberc del Commissario ad acla n.
76/2010 del 20.12.2010, siccome integrata con decreto del Commissario ad acta n.
02/2011 - le cui competenze sono riportate nell’allegate 2 - parte integrante del presente
provvedimento - senza onere alcune per la Regione; :

di indicare quali membri deila Commissione di cui al punto precedente, gli esperti riportati
nell’allegaio 3 - parfe integrante del presente provvedimento -;

di precisare che le funzioni di segreteria scientifica vengono svolte dalle segreteria scientifica
della Commissione Regionale del Farmaco, di cui alla DGR n. 663 del 09.07.2007;

di precisare che la Commissione resta in carica tre anni dalla data di costituzione;

di demandare al Servizio Assistenza Farmaceutica della Direzione Politiche della Salute:
i la definizione delle modalita di svolgimento dei lavori della Commissione, da
rendersi in apposito Regolamento interno dalla stessa approvato;
il Pacquisizione da parte dei componenti la Commissione della dichiorozione di
insussistenza di cause di conflitto di interesse;
il la definizione delle prioritd delle aree di intervento della predetta Commissione,

coerentemente con le necessitd regionali di programmozione e rozionalizzazione
nel campo dell’assistenzo farmaceutico;
di frasmettere, per gli adempimenti di competenza, it presente provvedimento ai Responsabili
dei Centri prescriitori della Regione, ai Servizi Farmaceutici delle A.AS.S.LL della Regione
Abruzzo nonché allllstituto di Superiore di Sanitd;
di pubblicare il presente provvedimento per estratio sul Bollettino Ufficiale della Regione
Abruzzo ;
di trasmettere il presente atto ol Tavolo di monitoraggio del Piano di Risanamento del
Sistema Sanitario Regionale, costituito dal Ministero della Salute e dal Ministero dell’Economia
e delle Finanze per la dovuia validazione.

H Commissario ad acle
Dr. Luciano D’Alfonso
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