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Dggetto: Trasmissione atti

Si trasmette, unitamente alla presente nota, copia della D.G.R. n. 1959 del 18 dicembre
2006 avente ad oggetto " Modalita operative per lo svolgimento dell'informazione
scientifica del farmaco in Basilicata, ai sensi dell'art. 48, commi 21,22,23,24 della legge
326/2003 e del D.Lgs 219 del 24.04.06" con preghiera di diffusione agli interessati.

IL DIRIGENTE
{Dott:ssa Maria Giovanna TROTTA)

e



Di dare atto che le modalita operative allegate alla presente deliberazione,

contestualmente alla pubblicazione del provvedimento, sostituiscono le precedent
adottate con D.G.R. n. 2574/2003.

LDi impegnare le Aziende Sanitarie ed Ospedaliere nonché tutti i professionisti del Sistema
Sanitario regicnale alla attuazione di quanto deliberato.

LISTRUTTORE

e 2, s =%
IL RESPONSABILE PO, LI FLG 1;5,,;:1(._ d L IL DIRIGENTE

{doit.ssa Maria Luisa ZULLO) [dott.55a Maria Giovanna TROTTA) -

Tuttl gl attl &f quall & fatto riferimenta 1alla aremessa 2 nel dispesitiva della delibarazione sone denositati !
Fresse lz siruiturz grosonenta, che na curard I3 cangeriations 2l =2r=i-] 3 lagae,




VISTA la LR. 12/98 & successive modifiche ed integrazioni concermants |3 ¥ Riforma
dell'organizzazions ragionala”;

VISTE la D.G.R. 11/98 con Cui seno stati individuati gli atti rientranti in via generale nails
competenzs dells Giunta Regionale, la D.G.R. 2903 del 13 dicembre 2004, discipling
dell'iter procedurale delle proposte di deliberazions dajia Giunta, come modificata dajlg
Succsssiva D.G.R. n. 837 dal 03.05.06

VISTE le DGR 1148/05 ¢ la DGR 1380/05 relstive alla denominazione e
configurazione dej Dipartimenti regionaii:

VISTA la D.G.R, 2017/05 con cul sono state individuats e strutture dirigenzialj ed & staig
stabilita la declaratoriz dai campit alle medasime assegnat;

VISTA la Legge 326/2003, art, 48, comma 21, l=ddove stabilisce che lz Regioni
dizciplinine con propric  provvediments e modalita relztivamente ailg pubblicita dei
medicinzali presso | meadici | gli operatori sanitari e | farmacisti:

PRESO ATTO delle “Linae guida, adotatz in sede dj Conferenza permananis tra lo Stata
le Regioni & la Province Autonome" in materia di informazione scientifica sul farmaca”

ESAMINATO il D.lgs n. 219 de 24. 04.08 - Attuzzione della Direttiva 2001/83/cE (e
successive direftive dij modifica) relativa ad yn cedics comunitario concamenia i medicinal
P&r Uso umano, nonché della direttiva 2003/54/CE —

VIST! in particolare gli aticali da 118 2 128 del suddstio Dlgs che hanns datizto norme in
materia di informaziane scientifica ;

DATO ATTO che Iz Regione Basilicata can propria precedente deliverazione . 2574/2003
eveva gia definito proprie modalia Operative per un corretto svolgimento dsiia attivisa dj
informazione scientifica suj medicinali;

RITENUTO NECESSARID rattualizzars ; contenuti di cui al provvedimento sopradetiio,
alla lics dalla subentrats fiermativa nazionale, mediants I'adozione di linee guica, allegate
aila presante deliberazione quale parte integrants sestanziale e che ad W ali effet

Vanna a sostituirs |a precedenti, di cui alla D.G.R. n. 2574/2003:

ey

ENTITE le asscciazions dj cetegoria;
SU PROPOSTA DELL'ASSESSORE AL RAMO

DELIBERA

Per quanto in premessa che siintende integralmenta richiamata & frascriite:
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MODALITA'" OPERATIVE PER LO SWOLGIMENTO CELL'INFORMAZIONE
SCIENTIFICA SUL FARMACO Al SENS| DELL'ART, 48, COMMI 21, 22, 23, 24 DELLA
LEGGE 24 NOVEMBRE 2003 N. 326 E DEL D.Lvo 24 APRILE N. 219 — ALLEGATE
ALLA DELIBERA N. DEL

INFORMAZIONE SCIENTIFICA
ART. 1
Le Aziende farmacsutiche che intendona svolgere attivita di informazione scientfica sUj
farmaci nella Ragione Basilicata comunicano alla stessa, (anche ad integrazione di
quanto gia precedeniemeanta comunicate, in fase di prima applicazione) :

s nome, cogname, codice fiscale, data inizio attivita dsi prapri informateri scientifici
(ISF), specificando l'eventuale area terapeutica che essi rappresentano e I'ambito
territoriale in cui svolgono la lero attivita { ambito provinciale efo ASL elo AQ);

» codice identificativo dell'Azienda stessa ed eventuali Aziende associate;

* autocertificazione del rispetto delle disposizioni previste dallart. 122 del DL ve
218/20086, con particolare riferimento a:
- titolo di studio, seconde quanto previsto al comma 2, del medezimo articols,
- svolgimento dell'attivita di informazione suils base di un rapporo di lavers a
tempo piano,
- nomingiivo del responsabile scientifico da cui dipendono gli informatori
scientifici del farmaco,
- il nominativo del responsabile aziendale di farmacovigilanza,
L'elenco degli ISF, operanti sul territorio delia Regione Basilicata, & gestito dal’Usficio
Prestazioni Assistenza Territoriale, Ospedaliera e Politiche del Farmaco, 2 cura del Centro
Regionale di Farmacovigilanza,

ART. 2
Gli I5F devono essere dotati di un tesserino, vidimato dalla Regicne Basilinsts silia bass
degli elenchi acquisiti dalle Aziende Farmaceutiche, da esibirsi per I'accesso prasso le
strutture del SSR, comprase le strutture accreditate, e riportante | seguenti dati:
& nome & cognome, foto
codice fiscale,
Azienda farmaceutica di appartenenza
area terapautica neila quale I'1SF apera,
ambito territoriale di riferimanto.

B % @ @

Ogni successiva variaziane apporiata all'elenco dei nominativi deve essere comunicata
alla Regione Basilicata, Ufficio Prestazioni Assistenza Territariale, Ospedaliera e Politiche
dal Farmaco, dall'Aziends Farmacsautica, entro 30 giorni,

ART. 3
* Lo svolgimento dallattivity degli ISF allinterno delle struiture del S8R viene
gatanlito ed agevolato dalle Cirezioni Sanitarie aziendali attraverse |a
individuazione i locali idona | £2la meqici, bidlioteca di raparte. studio medica’ in
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| Del che & redatto il presente verbale che, letto e confermato, viene sottoseritto come segue:

=D

Si attesta che copla conforme della presente de eraziaU&\@l& trasmessa in data .?j I -1 ¢ 06

al Dipartimento interessato ﬁal Consigho reglonale O

L'IMPIEGATD ADDETTD
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INFORMAZIONE SCIENTIFICA INDIPENDENTE
La Regiane, al fine di riddrre alcune criticita dell'sttuale sisterna di informazione scientifica
del farmaco come:
» insufficienza di informazione primarie & secondarie sul rapporto rischic beneficl dai
farmaci,
« insufficienti garanzie che l'informazione scientifica sia realizzata in modo uniforme
per tutti i medici & per tutti | medicinali,
o indipendenza della informazians sciantifica,
« marginalita delia informazione scientifica pubblica,
s la mancanza di una informazione scientifica rivolta a sirategie terspeutiche in
funzione di categorie di farmaci,
aura cura di costituire un tavolo regionale di monitoraggio che si riunird periodicamants &
a cui partecipans rappresentantidi
Ordini provinciali dei medici,
Ordini provinciali dei farmacist,
Medici di Medicina Generale
Pediatri di Libera Scelta
WMedici dipendenti del SSN,
Aziende Sanitarie regionali,
Associazioni degli I1SF,
Farmindustria.

VIGILANZA E CONTROLLO

Le Direzionl Santarie aziendall seno tenute ad attivare adeguati sistemi di vigilanza
finalizzati alla verifica della attuazione delle disposizioni previste dalle presenti finee guida
in matenia di informazione scientifica sui farmaci .

A ta] fine potranno avvalersi di un tavolo di menitoraggio che si riunira periodicamentz e a
cui parteciperanno rappresentanti di;

Ordini pravinciaii dei medici,

Ordini provinciali dei farmacisti,

Medici di Medicina Generala

Pediatr di Licera Sceita

iviedici dipendenti del SSN,

Associazioni degli 15F,

Assaciazioni Sindacali .

Tutte le violazioni al presente provvedimento e qualls relative al ©.L.vo 218/2008 verranno
comunicate al Dipartimento Salute, Sicurezza e Solidarista Sociale, Servizi alla persona e
alla Comunita, per la nacessarie valutazion! e, se def caso, per la comunicazione al
Ministers della Salute e all AIFA | cgnuno per s parte di competenza.



farmacieta, & generalmente supsriore 2 quanio definita come valore trascurabile, viene
stabilite che la cessione gratuita di detio materigle PUd s3sers effsftuats solo o favara
delle Unitz Operative defle 831 ¢ AQ, In tal caso 'Azienda farmaceutica & fenuta dame
comunicazione alle Direzioni zziendsli in quanio detfi prodotii si cenfigurane come un
bena comune a tut gli aperator sanitar, dipendanti o comvenzicnal] dell Azienda Stazsa,

Per i MMG 2 PLS |5 cassione di detts materigla viene effettuata presga il DSE gj
competenza, salve diversl accondi trs Madicl convenzionati ed Aziends Sanitaria.

CONVEGN| E CONGRESS!
| convegni o congressi riguardanti | medicinali sena regoleti dalle nerme stabilits dalas
124 del D.L.vo 219/2008

CESSIONE E ACQUISIZIONE T CAM PIONI GRATUITY
In materia di cassione e 2cquisizions di campioni gratuifl si applica |z nermativa i Al
all'art. 125 dal DLwo 24 92008, pertanta | predatt campioni gratuiti pofranno essare
conz=agnsh, unicaments ai medici, autorizzali alla prescrizione daj medicinali, e che scna
diretiamante responsshils dells geslone dei campioni stessi. secondg i criterd di sequito
Fiportat:
= due camploni a visita par ogni doseggio = forma farmacautica di medicinale,
ezclusivaments nai dicictio mesi successivi allz prima commercializzzzione dal
prodetto ed entro il limite massimg di oite campioni annui per ogni dosageio &
farma;
= per | fammeci in commercio da Eil i diclotio mesi, gii 1SF POSS0N0 consagrars af
madica pen ail di auattra campioni compleseivi 8 wvisitg entro il limite massima di
dizgel campianl annui scali nall'smbito del listing aziendals.

I pradeti limii s 2pplicane anche ai mediginali venciblli al pubblies in farmaciz non
dispensati con onesi 2 carico dal S3M.

La consegna def campioni i medicinali, ai medici autorizzey & prescriverli, & subcrdinata
&d una richiesta soritta, riportants in motdg ieggibile, i nome & cognome, il timbro a |z firma
dal madico richiadente, # nurmers o campioni per farmaco di cuni dosaggio & forma
farmassautiag,

Le Aziends farmaceutiche =ono Enute 5 farsi consegnare dagli ISF ogni richiasts
censarvandola per diciotto mesi e 2 toinite fz suddstta documentazions, se richiasts da
pants della Regione.

Men & consantits |2 cessione & tiolo gratuiio of meticihal af & fuod dalla Prasentz
nonmativa,

Far i farmaci destinzti a8 pen Simpassionsvole o ala Sperimentazioni dlinicha s fa
riferimanto allg specifica normativa di cul 3l desrsty 08.05.2002 e D.L.va 21112003



GH IEF consegneranno al medica per ciascun madicinale Presentato, fatto salyn guanta
pravisto =l comma 5 dellarticalo 122 da| D.Lva 21 8/2006, il riassuntn dallz caratteristiche
del pradetto completo delle Informazioni syl Prezio e, se del cass, deljs cendiziani alla
quall il prodoite pud esssra Prescritto con aneri 2 carico dal S5,

La documentaziona sul medicinals, dapositata presss FAIRA prima delfinizia de|ls
campagna pubblicitaria, pud essers farnita gl medico, trazearsi dise giorni da taia
deposita: tale data'deve sszers riporets nal matarials divialgata,

La dacumantaziona presentata deve segers i ogni caso conforme a queils presaptsis
presso FAIFA ai fini dal rilascia o modifics dellatorizzazione ) immissiona in
commearcio { AIC),

Tutts |2 informazioni, coentanute nalia suddetia documentazione, devena 8sssre esaife
aggiornate, verificakili e sufficientements complete da permatters a) dastinatario di essarg
adeguatamente informato sull'effstio tarapsutico = sulls caratierstiche dzl medicinale.

Gli articel, le tabells e le altrs illustrazioni tratte da rivista mediche o da opers scientifiche
devono sssera riprodotti fedeimente, citando la fonte, nen essendo consentite citazion;
che, avuise dal contesto, da cui sona tratie, pessong rsultsre parziall o discorsjve.

La pubblicita rivola ai madic pud essars resiizzats enche ettraverso visite dei medesimj aj
iaboratori @ aj eantri df riesrca delle imprese farmzcautiche, purché sizno orisntzte alig
sviluppo delle conosecenze nai seticri della chimica, tecnies farmacautica, farmacclagia,
toesicologia, bistecnologie & bicchimicea,

La pubblicitd presso i farmacist dei medicinall vendibili dietrn Presenizzians di ricelts
medica & limitata zfia informazioni cantanuta nal rlassunta delis carstiaristiche dej
madicinale. La limitazione nen =i épplica ai farmacisti cspedalieri.

Per | medisinali vendibii Sanza prascrizions medics s pubblicita pua comprandera akrg
dacumeaniazions utile 5 consentre al farmacista di formira &l ciiente, allcceorrenza, consiglh
sulla utilizzazione del prodata,

Messun alro materizle, ad asempio ductmentazione ag uss intarno dg banta dell'Aziendy
farmacaltica pud assars utlizzato al gni cellinfarmazione scientifica dagli ISF.
Sano faiti zalvi gl acempimenti in materiz g fermacovigilanza.

CONCESSIONE D) PRODOTT) GRATUITI O VALCRE TRASCURARIE

Coarentamanta eon quamo presoritte sliat 1 23, comms 1, dat [, Lo 2182008 & fattn
divisio, nellambitg della informazicss scigntifica ay| Tarmace, avolts Presso | mediei = |
farmacisti, &i offrirs. sromattara prami, vartaggi pecuniar o in alirs naiirz, sziva che siang

di vaial_'a rascurabilz 2 sjanc comungue collegebiil all'ativica espletata dal madic dzf
farmacists,

iy

valors fre = flzsats jn un massimg o
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ciascun giorno della seftimana, dal lunedi al venerdl, in modo da rendere
compatibile le esigenze di informazicne scientifica con l'organizzazione del lavaro
delle strutture sanitarie, sensibilizzando Ia disponibilita dei professionisti e
promucwvendo una politca di programmazione degli incontri di informazione
scientifica sui farmaci, mediante visite individusli Su  appuntamento o
preferibilments, mediants incontri collegiali, organizzati di concerto con le Direzioni
interessate,

* Lo svalgimento dell'attivita degli ISF negl studi medicl convenzianat { MMG, PLS,
Guardia medica) avviene in appasito oraric, concardato con il medico siesso, resa
disponibile in ciascun gicrno della settimana, dal luned; al venerdi, compatibimente
£en la programmazione settimanale dal medico;

* le predette modalita dovranno essere rase note nellambulstorio del medico & nells
strutiure convenzionate con il S8R mediants l'esposizione di appositi cartelli par

Cpporiuna conascenza anche del pazienti. s " i
o |l numera di visite individueali di ogni 15F & guantificabile in Mmassimmﬂ s

visite, fatta salva I'esigenza di far pervenire informazioni rfevanti sull'usa
appropriato dei medicinali{ modifiche dellRCP, - es. nuove indicazioni terapeutiche
o nuove informazioni sulla sicurezza - as avvertenze, eventi avvers),
controindicazioni, effetti collaterali).

ART. 4
Non & ammesso lo svolgimento dell'attivita di infarmazione sclentifica all'interno dei repart
di degenza nonché negli ambulatori specialistici durante 'orario di visita dej pazienti

ART. S

Gli ISF svalgono la lora attivita presso gli studi medici @ nelle strutturs sanitaria da soli: la
presenza dei capo area o di altre figure non correlate alla informazione scientifica del
farmaco & ammessa solo qualora il singole informaters sia prive di una specifica
BEPENENZA, AE Rt Y T o = Y presenza di
ragioni specifiche che devono essere rappresentate al medico ( organizzazione o
proposizione di eventi formativi, pregetii di ricerca ete),

ART.

Gli ISF non possono richiedere ai farmacist e agli operatori dipendenti e/o converzionati
del SSR informazioni sulle abitudini prescritiive dei medici né proporre condizioni di
vandita,

ART.7
Al fine di assicurara un costants monitaraggio della informazione szientifica sul farmacn, le
Aziende farmacsutiche comunicheranno alla regions Basilicata, con cedenzz annuale )
Gwe entre i 31 gennaio dell'anna successiva:
* il numero ¢ medici e farmacisti cha sone statl oggetto deila attivita di infarmazione
scientifica sul farmaco,
* humero medio di visite effetiuate dagli ISF pressa gl cperatori sanitar che song
etati nell'anna destinatari dallinformaziana scientifica

MATERIALE INFORMATIVO
Per |uilizzo del materiale informativo si fa rife rmenie agll

21972006

ant. 120 . 127 dal O Lva



