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ee. SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
°: EMILIA-ROMAGNA Istituto delle Scienze Neurologiche
«+. Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

DELIBERAZIONE

OGGETTO: RECEPIMENTO DELLA DECISIONE DEL COMITATO DEI DIRETTORI AVEC
CONCERNENTE LIAPPROVAZIONE DEL REGOLAMENTO DELLA COMMISSIONE DEL
FARMACO DI AREA VASTA EMILIA CENTRALE (CF AVEC).

IL DIRETTORE GENERALE

Su proposta del Direttore delllUO Affari Generali e Legali (SC) Dr.ssa Gian Carla Pedrazzi che esprime
contestuale parere favorevole in ordine ai contenuti sostanziali, formali e di legittimit™™ del presente atto;

Richiamata la deliberazione n. 69 in data 7.3.2018 ad oggetto fi Recepimento della decisione del Comitato
dei Direttori AVEC concernente la costituzione della Commissione del Farmaco di Area Vasta Emilia
Centrale (CF AVEC). Composizione e Presidenza.o;

Evidenziato che nella summenzionata delibera si rinvia a successivo provvedimento liapprovazione del
Regolamento di funzionamento della Commissione del Farmaco AVEC, come previsto dalla deliberazione
di Giunta Regionale n. 1540/2006 recante " Organizzazione del sistema preposto alla scelta dei farmaci da
utilizzare nelle strutture delle aziende sanitarie e degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico della
Regione Emilia T Romagnay;

Atteso che nelliincontro del Comitato dei Direttori AVEC del 30.5.2018 = stato approvato il testo del
fiRegolamento di funzionamento della Commissione del Farmaco AVECO, gi”™ sottoposto alliesame del
Collegio Tecnico dei Direttori Sanitari in data 5.4.2018, come da verbale prot. 27-01/12 del 10.5.2018;

Ritenuto pertanto di adottare formalmente il suddetto Regolamento che definisce liorganizzazione interna,

le procedure operative di funzionamento ed i criteri decisionali della Commissione del Farmaco AVEC,
allegato alla presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale della stessa ( Allegato A);

Delibera

Per quanto esposto in premessa,
1) di recepire la decisione del Comitato dei Direttori Generali delle Aziende Sanitarie AVEC del 30.5.2018 e
conseguentemente di approvare il Regolamento di funzionamento della Commissione del Farmaco di Area

Vasta Emilia Centrale ( Allegato A);

2) di trasmettere copia del presente atto a: Staff, Dipartimenti, Distretti e Collegio Sindacale;
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Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90:
Gian Carla Pedrazzi
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REGOLAMENTO PER IL FUNZIONAMENTO DELLA COMMISSIONE DEL FARMACO
DELL’AREA VASTA EMILIA CENTRALE (CF-AVEC)
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REGOLAMENTO PER IL FUNZIONAMENTO DELLA COMMISSIONE DEL FARMACO
DELL’AREA VASTA EMILIA CENTRALE (CF-AVEC)

|. Generalita

La CF-AVEC & I'organismo tecnico-scientifico di cui si avvalgono le Direzioni Aziendali per lo svolgimento dei
compiti definiti nella Deliberazione di Giunta regionale |1540/2006.

Il presente Regolamento definisce I'organizzazione interna, le procedure operative di funzionamento e i criteri
decisionali della Commissione del Farmaco dell’Area Vasta Emilia Centrale (di seguito denominata CF-AVEC),
istituita con le deliberazioni delle sei Aziende Sanitarie del’AVEC per lo svolgimento dei compiti definiti nella
Deliberazione di Giunta regionale 1540/2006 “Organizzazione del sistema preposto alla scelta dei farmaci da
utilizzare nelle strutture delle aziende sanitarie e degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico della
Regione Emilia-Romagna”.

Il presente Regolamento, & suscettibile di aggiornamento, con provvedimento del Comitato dei Direttori
Sanitari del’AVEC, in relazione all'evoluzione normativa e scientifica ed al manifestarsi di mutate o nuove
esigenze operative.

2. Gli Obiettivi Generali

La CF AVEC rappresenta lo strumento per il governo del farmaco nella realtd sanitaria locale in stretta
relazione con le linee di indirizzo fornite dalla Commissione Regionale del Farmaco (CRF). Gli obiettivi
generali della CF AVEC sono:

- definire le priorita di scelta dei trattamenti farmacologici, tenendo conto delle valutazioni della CRF e delle
esigenze e complessita locali;

- favorire, con tutti gli strumenti idonei, appropriatezza e sicurezza nell'uso dei farmaci;

- favorire l'integrazione fra Ospedale e Territorio.

3. Le Attivita
Per il perseguimento degli obiettivi sovra esposti, nell'ambito del governo dell'assistenza farmaceutica, in
ottemperanza alla DGR 1540/2006, le attivita della CF AVEC includono:

a. periodico aggiornamento del Prontuario Terapeutico AVEC (PT AVEC), in coerenza con il Prontuario
Terapeutico Regionale (PTR)

b. divulgazione, in ambito aziendale, degli aggiornamenti del PT AVEC e, in generale, di tutte le decisioni
intraprese.

c. valutazione delle richieste di inserimento di medicinali all'interno del PTR formulate dai clinici e
selezione di quelle da trasmettere alla CRF. Tale attivita viene coordinata a livello regionale nel corso
delle riunioni mensili del Coordinamento delle Segreterie delle Commissioni dell’Emilia Romagna.

d. valutazione delle richieste nominali di farmaci off-label, extra-PTR o in condizioni di rimborsabiliti non
definite

e. monitoraggio dell'andamento dei consumi, acquisendo informazioni di carattere farmaco-epidemiologico
e clinico, vigilanza sul rispetto del PT AVEC in ambito di area vasta, analisi dei consumi extra prontuario
avvalendosi anche del confronto con i clinici.

f. attivare monitoraggi su farmaci con restrizione alle indicazioni;
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g vigilanza sull'appropriato uso dei medicinali utilizzati in ambito di area vasta, sia in relazione alle schede
di valutazione della CRF sia rispetto all'aderenza a protocolli, raccomandazioni, linee guida adottati
localmente o riconducibili alle evidenze scientifiche.

h. proporre strategie finalizzate a migliorare I'appropriatezza prescrittiva, sviluppando in particolare le
attivita di recepimento, implementazione, diffusione di Raccomandazioni/Linee Guida Regionali relative
al corretto ed appropriato uso del farmaco;

i. supporto alle Aziende Sanitarie nell’esercizio delle funzioni di farmacovigilanza e di gestione del rischio

clinico in relazione all'ambito farmacologico
elaborare raccomandazioni o specifici protocolli d'impiego dei farmaci di particolare rilevanza clinica e/o
epidemiologica;
esprimere pareri e valutazioni sulle strategie di acquisizione dei farmaci;
sviluppare strategie di comunicazione con la popolazione per favorire un uso responsabile dei farmaci;
. sviluppare strategie di diffusione delle informazioni scientifiche ai medici;
periodica rendicontazione alle DDGG e DDSS ed ai componenti del CRF in ordine alle attivita svolte

—

=3 Lo

Per tutte le attivita sara definita una pianificazione temporale relativa a programmazione, esecuzione e
monitoraggio.

4. Relazioni con la Commissione Regionale del Farmaco e le altre commissioni di Area
Vasta

Al fine di assicurare rapporti di collaborazione e condivisione delle scelte fra CRF e CFAVEC, la CF AVEC
assicura la propria presenza con modalita di rappresentanza nel coordinamento RER.

La CF-AVEC, per il tramite del proprio Presidente o suo sostituto si rapporta con la Commissione Regionale
del Farmaco e con le analoghe Commissioni istituite presso le altre Aree Vaste.

5. Organizzazione e Modalita di funzionamento della CF-AVEC

5.1 Composizione, nomina e durata in carica

Ai sensi della DGR 1540/2006, la CF-AVEC ha composizione muiltidisciplinare, rappresentativa delle principali
realta prescrittive locali, ed & istituita con apposita delibera del Direttore Generale di ogni Azienda Sanitaria
del’AVEC. La Commissione & costituita da un Presidente e da un numero di componenti che garantiscono
l'operativita e la partecipazione di tutte le Aziende Sanitarie, Aziende USL ed IRCCS compresi nell’AVEC. In
particolare la CF AVEC & composta da:

- Componenti Stabili: esperti, con competenze farmacologiche e farmaceutiche, su efficacia, qualita e sicurezza
delle cure, e professionisti sanitari delle Direzioni in grado insieme di affrontare argomenti di specifica
competenza

- Componenti Clinici che per quesiti specifici integrano la commissione su invito del Presidente.

La durata in carica della CF AVEC & definita in anni 3. La durata in carica dei componenti & di 3 anni,
rinnovabile per altri 2 anni, previo parere favorevole del Comitato dei Direttori Generali di AVEC.
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