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COMMISSARIO AD ACTA PER LA ATTUAZIONE
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DECRETO
NSO INDATA__ 23/4L] 2010

OGGETTO

Decreto del Commissario ad acta n. 59 del 13 agosto 2010 recante “Azione n. 3 : Centri
“Antares” — prescrizione farmaci biologici anti TNFa. Provvedimenti.” Integrazione.
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OGGETTO: Decteto del Commissatio ad acta n. 59 del 13 agosto 2010 recante “Azione n. 3 :
Centri “Antares” — prescrizione farmaci biologici anti TNF«. Provvedimenti”
Integrazione.

IL PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE
COMMISSARIO AD ACTA

PREMESSO:

Che con deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 28.7.2009 il Presidente della
Regione Molise ¢ stato nominato Commissario ad acfa per la attuazione del Piano di rientro dai
disavanzi del settore sanitario della Regione Molise, avvalendosi delle strutture tecniche ed
amministrative della Regione;

RICHIAMATO I’Accordo, sottoscritto in data 27 marzo 2007, tra il Ministero della Salute, il
Ministero del’Economia e Finanze ed il Presidente della Regione Molise per 'approvazione del
Piano di Rientro di individuazione degli interventi per il perseguimento dell’equilibrio
economico, ai sensi dell’art. 1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 311;

ATTESO che con deliberazione della Giunta Regionale n. 362 del 30 marzo 2007, recante
“Accordo tra Ministro Salute, Ministro Economia e Finange ¢ Regione Molise, sottoscritfo in data
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27.03.2007. Programma operativo triennio 2007 — 2009, ai sensi dell’art. 1, comma 180, della legge 30
dicembre 2004, n. 3117, IEsecutivo regionale ha approvato I'’Accordo su citato, con allegato
Piano di Rientro;

VISTI:

- il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.92, “Riordino della disciplina in materia sanitaria
a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421” e successive rriodiﬁche;

- i Decreto Legislativo n. 229 del 19 giugno 1999, recante “Norme per la
razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, a norma dell'articolo 1 della legge 30
novembre 1998, n. 419.”;

- il Decreto Legge n. 347 del 18.09.2001, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 405
del 16.11.2001, recante “Interventi urgenti in materia di spesa sanitaria”;

- 1l Decreto Legge n. 269 del 30.09.2003, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 326
del 24.11.2003 — recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione
dell’andamento dei conti pubblici — che, al capo IV, art. 48, stabilisce, a decotrere
dall’anno 2004, I'onere a carico del SSIN per lassistenza farmaceutica complessiva,
compresa quella attinente al trattamento dei pazienti in regime di ricovero ospedaliero,
fissando il tetto di spesa, in sede di prima applicazione, al 16% come valore di
riferimento a livello nazionale ed in ogni singola regione;

- il Decreto Legge n. 156 del 24 giugno 2004, coordinato con la legge di conversione 2
agosto 2004 n. 202, recante “Interventi urgenti per il ripiano della spesa farmaceutica”;

- il Decreto Legge 1° ottobre 2007 n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge n.
222 del 29 novembre 2007, “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 1 otfobre
2007, n. 159, recante interventi urgenti in materia economico-finansiaria, per lo sviluppo ¢ l'equita’
sociale,”, pubblicata in G.U. n. 279 del 30-11-2007 — §.0. n. 249/L. -, che all’art. 5 “Misure
di governo della spesa e di sviluppo del settore” prevede, al comma 1, che <<a decorrere dall’anno
2008 lonere a carico del SSN per l'assistenga farmacentica territoriale ... non puo superare a livello
nagionale ed in ogni singola regione il tetto del 14 per cento del finanziamento cui concorre
ordinariamente lo Stato..>> ed al comma 5 che << /la spesa farmacentica ospedaliera cosi come
rilevata dai modelli CE, al netto della distribuzgone diretta come definita al comma 1, non puo
superare a livello di ogni singola regione la misura percentuale del 2,4 per cento del finangiamento cui
concorre ordinariamente lo Stato”>>;

- lalegge n. 77 del 24 giugno 2009, “Conversione in legge, con modificazions, del decreto legge 28
aprile 2009 n. 39, recante interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite dagli eventi sismici nella
regione Abruzo nel mese di aprile 2009 e ulteriori interventi urgenti di proteione civile”;

- il “Patto per la Salute 2010-2012” sottoscritto tra Governo e Regioni, in ordine al quale
la Conferenza Stato-Regioni ha espresso intesa in data 03.12.2009, ed 1 cui contenuti
sono statl trasfusi nella Legge Finanziara 2010;

- lalegge n. 191 del 23 dicembre 2009 — “Disposizion: per la formagione del bilancio annuale e
pluriennale dello State” Finanziaria 2010 - pubblicata nella G.U. n. 320 del 30 dicembre
2009;
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- il Decreto Legge 31 maggio 2010 n. 78, “Misure urgenti in materia di stabilizzazione
finanziaria e di competitivita economica”, pubblicato nel S.O. n. 114 alla G.U. n. 125
del 31-5-2010;

RICHIAMATI, inoltre:

- 1l Decreto del Ministero della Sanita 24 maggio 2001, pubblicato nella G.U. n. 127 del
04.06.01, di approvazione del protocollo di monitoraggio per il trattamento dei pazient

affetti da artrite reumatoide con farmaci “biologici” ant TNFa, denominato “Studio
Osservazionale ANTARES”;

- la nota della “Direzione Generale per la valutazione dei Medicinali e la
farmacovigilanza” del Ministero della Sanita, in data 21 giugno 2001, con la quale si
comunica che <<possono essere identificati ulteriori centri di trattamento, aventi le caratteristiche di
strutture complesse, comunque denominate, purché abbiano al loro interno strutture semplici di
Reumatologia, formalmente riconosciute dall'Asgenda Sanitaria o Ospedaliera, con disponibilita di
ambulatorio, day hospital e degenza per il trattamento dell'artrite reumatoide nell’adulto>>,

RICHIAMATA la nota dell’Assessore alla Sanita del 6 febbraio 2002, prot. n. 2247, recante
all’oggetto “Trattamento con farmaci biologic: dei pagienti affetti da artrite reumatoide anti TNFa: Centri
individuati ed attivati sul ferritorio regionale.”, di individuazione, in accordo con le ex AA.SS.LL., dei

centri idonei alla diagnosi ed al trattamento dell’artrite reumatoide con i farmaci biologici “antt
TNFo”;

VISTO il proprio decreto commissariale n. 59 del 13 agosto 2010, recante “Decreto del
Comtmussario ad acta n. 5 del 10 febbraio 2010 recante il “Piano di contenimento spesa
farmaceutica ospedaliera — anno 2008” - Azione n. 3 : Centri “Antates” — prescrizione
farmaci biologici anti TNFa. Provvedimenti.”, di individuazione del “Centro regionale per
la diagnosi precoce” dell’artrite reumatoide, della spondilite anchilosante e dell’artrite
psoriasica - U.O.C. di Medicina Generale del Presidio Ospedaliero “S. Timoteo” di Termoli -,
dei “Centri regionali di trattamento e monitoraggio” per la prescrizione dei farmaci
biologici anti TNF AILLFA - U.O.C. di Medicina Generale dello Stabilimento Ospedaliero
“Veneziale” di Isernia e U.O.C. di Medicina Generale del P.O. “S. Timoteo” di Termoli, del
“Centro di trattamento dellartrite idiopatica giovanile” - U.O.C. Pediatria dello S. O.
“Cardarelli” di Campobasso — e di approvazione delle “Linee guida per Puso dei farmaci
biologici in Reumatologia’, patte integrante e sostanziale dello stesso provvedimento;

DATO ATTO della comunicazione del Direttore Generale ASReM — prot. n. 14575/10 del
04.11.2010- nella quale si chiede, tra laltro, <<al fine di evitare disagi all'utenza>> di
individuare 'UO di Medicina Generale del P.O. Cardarelli di Campobasso quale “Centro
regionale di trattamento e monitoraggio” per la presctizione di farmaci biologici anti TNFa;

RITENUTO, al fine di non arrecare disagio ai pazienti affetti da gravi patologie muscolo
scheletriche, di dover individuare P'U.O. di Medicina Generale del P.O. Cardarelli di
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Campobasso quale “Centro regionale di trattamento e monitoraggio”, in quanto gia “Centro
Antares”, ai sensi della nota dell’Assessorc alla Saniti del 6 febbraio 2002, prot. n. 2247,
“Trattamento con farmaci biologici dei pagienti affetti da artrite renmatoide anti TNFa: Centri individuati ed
attivati sul territorio regionale.”’, di riconoscimento, in accordo con le ex AASS.LL., dei centri
idonei alla diagnosi ed al trattamento dell’artrite reumatoide con 1 farmaci biologici “anti
TNFa«”;

RILEVATA, inoltre, la necessita che i predetti Centri si avvalgano del supporto operativo dei
Dirigenti Medici Specialisti in Reumatologia, sia ospedalieri che ambulatoriali, che abbiano
svolto attivita assistenziali di qualita e di efficienza nella specifica materia, riconosciute anche
dalla Societa Italiana di Reumatologia — S.IR. —, onde garantire il rispetto dei requisiti
organizzativi;

DATO ATTO che il presente decreto, per la sua natura, non € soggetto alla procedura di

concertazione con le parti sociali;

VISTI

> la Legge Regionale n. 4/06 emanata ai sensi della L.R. 4/02, recante il
nuovo ordinamento contabile della Regione Molise;

> la Legge Regionale n. 9 del 01.04.2005: “Riordino del Servizio Sanitario
Regionale”, di istituzione del’ASReM e messa in liquidazione delle disciolte
AA.SS.LL;

» la Legge Regionale n. 34 del 26.11.2008: “Modifiche alla legge regionale 1° aprile
2005, n. 9, ad oggetto: "Riordino del Servigio sanitario regionale™;

> la Legge Regionale n. 3 del 22.01.10 — Legge Finanziaria Regionale 2010 —;

DECRETA

per quanto esposto in premessa, che costituisce parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento:

- di individuare I'U.O. di Medicina Generale del P.O. “Cardarelli” di Campobasso quale
“Centro regionale di trattamento e monitoraggio” per la prescrizione dei farmaci
biologici anti TNF ALEA - in quanto gia “Centro Antares”, ai sensi della nota
dell’Assessote alla Sanita del 6 febbraio 2002, prot. n. 2247, “Trattamento con farmac
biologici dei pasgenti affetti da artrite reumatoide anti TNFa: Centr: individuati ed attivair sul
ferritorio regionale.”, di riconoscimento, in accordo con le ex AA.SS.LL., dei centri idonei
alla diagnosi ed al trattamento dell’artrite reumatoide con 1 farmaci biologici “anti
TNF«;
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- di dare mandato al’ASReM affinché:

0 individu i Dirigenti Medici Specialisti in Reumatologia - che abbiano svolto
nella specifica matetia attivita assistenziali di qualita e di efficienza, riconosciuta
anche dalla Societa Italiana di Reumatologia — al fine di garantire il supporto
operativo presso le strutture ospedaliere individuate nel precedente decreto n.
59/10 ed integrate con il presente provvedimento;

o integti il “Gruppo di coordinamento”, deputato alla verifica dell’appropriatezza
prescrittiva dei farmaci biologici Anti tnf 4/fz ed altri farmaci biologici previsti
dai piani terapeutici redatti dai Centri regionali ed extraregionali, giusta proprio
decreto n. 59/10, con le figure del Direttore dell’'U.O. di Medicina Generale del
P.O. “Cardarelli” di Campobasso e dei Dirigenti Medici Specialisti in
Reumatologia all'uopo individuaty;

- di ribadite che listituzione di detto Gtuppo, ai sensi del decteto n. 59/10, costituisce
precipuo compito del Direttore Generale ASReM, che avra inoltre cura che il Registro
regionale “ARPASPA” venga reso disponibile in rete, in modo tale da fornire risposte
in termini di frequenza delle malattie reumatiche, percorsi terapeutici, appropriatezza
prescrittiva, eventi avversi da farmaci e soprattutto spunti farmaco-economici necessati
pet governate, in tempi ragionevoli, ogni possibile fenomeno;

Il Direttore Generale ASReM provvedera, altresi, a date corretta e puntuale esecuzione
al presente decreto, adottando specifico provvedimento attuativo, entro e non oltre il 15
dicembre 2010, inerente agli aspetts di competenza aziendale. Detto provvedimento, che
dovra essere trasmesso alla Direzione Generale V, costituisce fonte di verifica per
lattuazione dell’azione n. 3 di cui alla manovra di contenimento della spesa farmaceutica
ospedaliera 2008, giusta proprio decreto n. 5/10 del 10.02.2010.

Il presente decreto, composto da n. 6 pagine, sara pubblicato nel B.U.R.M. e sara notificato ai
competentt Dicasferi.

LD

sub commissario ad acta
.spa Isabella Mastrobuono)
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