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Rete regionale delle Commissioni preposte alla vakrzione dei farmaci:
disposizioni per la costituzione ed il funzionamerut
della Commissione Tecnica Regionale dei Farmaci (QIF)
e delle Commissioni Terapeutiche Aziendali dei Fanaci (CTA).
(Aggiornamento dell’allegato A della DGR n. 952/203)

La rete delle Commissioni Terapeutiche della Regidel Veneto per la valutazione dei farmaci che
governano l'appropriato utilizzo e accesso alleaper farmacologiche si organizza su due livellipun
regionale, rappresentato dalla Commissione TedRéfionale Farmaci (CTRF) e uno locale, rappresentat
dalle Commissioni Terapeutiche Aziendali (CTA).

Commissione Tecnica Regionale Farmaci

La Commissione Tecnhica Regionale Farmaci (CTRFpminata con delibera di Giunta Regionale ed é
composta da esperti con competenza scientificacaeipo delle scienze mediche, farmaceutiche ed
economiche e da rappresentanti dei pazienti.

Per motivate ragioni la CTRF — previo idoneo pralim@ento regionale di nomina - potra avvalersi di
professionisti esterni e gruppi di lavoro.

Ferme restando eventuali ulteriori funzioni de@nitegli appositi regolamenti, la CTRF avra il cotouli:

- esprimere pareri 0 raccomandazioni su singathéai o categorie terapeutiche;

- redigere linee d’'indirizzo per il corretto usa termaci;

- esprimere pareri relativamente agli aspetti faofagici dei PDTA regionali;

- monitorare I'appropriatezza, la sicurezza e ksgpdi medicinali, sia in ambito ospedaliero chetteiale,
incluse le Residenze Sanitarie Assistenziali;

- individuare e proporre alla Segreteria per la it8aobiettivi di miglioramento dell’appropriatezza
prescrittiva e controllo della spesa, nonché pangrprovvedimenti di aggiornamento e revisione aditri
autorizzati alla prescrizione di farmaci con PT&AtFA o di ambito specialistico;

- attuare interventi finalizzati a migliorare I'appriatezza e l'uso sicuro delle terapie farmaciclog,
derivante dall’analisi delle segnalazioni e datiastimacovigilanza e farmacoepidemiologia, anche stbpo

di ridurre e prevenire gli errori terapeutici;

- dare applicazione a quanto previsto dalla nowaatiazionale e regionale (Dgrv 1307/2007) in materi
d’'informazione scientifica sul farmaco

- esprimere pareri sui farmaci per i quali e pribflr la dispensazione attraverso la distribuzidinetta.

Le attivita sopra elencate saranno svolte sulle lgdla metodologia dell’Health Technology Assesgme
(HTA).

La Segreteria della CTRF ¢é affidata all'Unita Ongaativa Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medice
si avvarra del Coordinamento Regionale Unico suimidao (CRUF) per gli approfondimenti, le analisl e
supporto metodologico necessario alla produzionemeitoraggio delle linee d’indirizzo, valutazioniTi4,
analisi dei consumi e governo della spesa.

La CTRF avra una durata in carica di anni tre albadere dei quali ciascun componente potra essere
rinnovato.

La Commissione si riunira di norma ogni mese secamrdcalendario stabilito semestralmente.

Le sedute saranno validamente costituite alla peesdella maggioranza assoluta dei suoi Componenti.

Le decisioni saranno prese a maggioranza dei Coempopresenti; in caso di parita il voto del Presi
varra doppio.

Il Presidente potra convocare la CTRF in seduteostinaria con apposita convocazione che dovréepée/

ai componenti almeno 7 giorni antecedenti la datafa per la riunione.

Al termine di ogni riunione sono approvate sedtaate le decisioni adottate.
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La Segreteria inviera ai Componenti per mail ilbade generale della seduta che sara approvatscttere
dell'8° giorno dalla data dell'invio secondo lafiaula del silenzio-assenso.

| componenti della CTRF:

- non potranno farsi sostituire, ad eccezione wiezibnari regionali che, qualora impossibilitapatecipare
alle riunioni per motivi istituzionali, potrannomotivandolo - delegare un proprio collaboratore;

- dovranno comunicare almeno 48 ore prima della datconvocazione della CTRF l'eventuale assenza,
facendo pervenire nel medesimo termine una relazsoritta sugli argomenti di propria competenzatitis
nell'ordine del giorno della seduta;

- saranno dichiarati automaticamente decaduti 8o ai assenze uguali o superiori al 50% delle sedut
effettuate in ciascun anno;

- dovranno sottoscrivere la dichiarazione di inmteaza di ragioni di conflitto d'interessi (Alleigal)
rinnovandola annualmente 0 comunque ogni quahdigesse sopraggiungere una circostanza in contrasto
con la dichiarazione precedentemente resa. Taleadézione dovra essere altresi sottoscritta désiqsa
altro partecipante che intervenga a qualunqueotaté sedute o ai gruppi di lavoro;

- non potranno rilasciare dichiarazioni e dovraastenersi dalla votazione nelle materie per lei guakista

un conflitto d’interesse di tipo diretto o indirettA tale scopo prima di ogni seduta dovra esskxgcrata la
dichiarazione pubblica d’interessi e riservatearglisargomenti riportati all'ordine del giorno (A&ljato 2);

- dovranno sottoscrivere la dichiarazione di riagg¥za circa I'attivita della Commissione (Alleg&o

La stessa dovra essere rilasciata anche da qualkiaspartecipante che intervenga a qualunquéotiille
sedute o ai gruppi di lavoro.

Le decisioni della CTRF saranno inoltrate al DosdtGenerale dell’Area Sanita e Sociale perchéveuas
al controllo circa la coerenza con le attivita dogrammazione regionale, nonché la valenza ecoromic
organizzativa delle stesse, e all'adozione dei egusnti provvedimenti.

| provvedimenti del Direttore Generale dell’Areanfa e Sociale saranno vincolanti per le ASL, Adien
Ospedaliere, IRCCS e Ospedali privati accreditatbenunque, per tutti i soggetti cui saranno dastin

Commissione Terapeutica Aziendale

La Commissione Terapeutica Aziendale (CTA) €& caistit presso ciascuna Azienda ULSS, Azienda
Ospedaliera e IRCSS; in alternativa, piu Dirett®enerali, in accordo tra loro, possono costituimaimgica
CTA sovraziendale.

La CTA dovra essere composta almeno dalle segfigute:

- il Direttore sanitario e/o un dirigente medico;

- i Direttori di Farmacia Ospedaliera e del Sexvizarmaceutico Territoriale;

- almeno tre clinici;

- due medici di medicina generale;

- un farmacologo, ove disponibile;

- il Responsabile del Controllo di Gestione o Satedato.

Spetta al Direttore Generale la facoltd di nominalteriori componenti a carattere stabile, ivi coeg
rappresentanti di Ospedali privati accreditatistesnti nel territorio di riferimento della ASL.

Il Presidente della CTA sara eletto con voto di giaanza tra i membri della Commissione in sedcite,
sara considerata validamente costituita se pret®ntaggioranza assoluta dei componenti.

La CTA avra una durata in carica di anni tre all@dere dei quali ciascun componente potra essere
rinnovato.

Ogni CTA si avvarra di una Segreteria tecnico—gifiea composta di rappresentanti sia delle farmaci
ospedaliere che dei servizi farmaceutici territoria

Il Direttore Generale provvedera alla trasmissialBUO Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici
regionale della delibera aziendale d'istituziondad€TA ed eventuali successive modifiche, ivi usili
nominativi del Presidente e del Coordinatore ds#igreteria Scientifica.
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| componenti della CTA:

- dovranno sottoscrivere la dichiarazione di inmteaza di ragioni di conflitto d'interessi (Alleigal)
rinnovandola annualmente o comunque ogni quahdigesse sopraggiungere una circostanza in contrasto
con la dichiarazione precedentemente resa. Taleadézione dovra essere altresi sottoscritta désiqsa
altro partecipante che intervenga a qualunqueotaté sedute o ai gruppi di lavoro;

- non potranno rilasciare dichiarazioni e dovraastenersi dalla votazione nelle materie per lei guakista

un conflitto d’'interesse di tipo diretto o indirett

La stessa dovra essere rilasciata anche da qualiaspartecipante che intervenga a qualunquéotiillie
sedute o ai gruppi di lavoro.

Ferme restando eventuali ulteriori funzioni deéniegli appositi regolamenti, la CTA avra il coroyuli:

- aggiornare regolarmente il proprio PTA con patice attenzione all'inclusione di farmaci che aitpadi
utilizzo sono economicamente vantaggiosi tenutdacdell’eventuale ricaduta territoriale dei cotPTA é
strumento vincolante ai fini della prescrizion€aeduisto dei farmaci all'interno della ASL/AO/IRE&Cdi
competenza e dovra soddisfare le esigenze debtésre delle aree specialistiche esistenti.

Nel rispetto dell’art. 10 della legge 8.11.2012189 (Legge Balduzzi), i medicinali che presentegguisiti
d’'innovativita terapeutica dovranno essere resi @tliatamente disponibili agli assistiti e a caricg d
Sistema Sanitario Nazionale, a prescindere dalitm@rimento nel PTA,

- aggiornare il Prontuario delle Residenze Samitasisistenziali;

- esprimere parere in merito alla richiesta di eamt@azione alla prescrizione di nuove entita teutiphe Cnn
per singolo paziente (Decreto 94 del 16/09/2016);

- diffondere e verificare I'applicazione delle Raotandazioni e delle Linee di indirizzo definiteldaCTRF
anche attraverso la realizzazione di audit comircprescrittori e i Medici di Medicina Generale;

- supportare la CTRF nella revisione dei centroemzati alla prescrizione di farmaci con PT/not&A o di
ambito specialistico;

- dare applicazione alla Legge n. 405/2001 e adirizzi regionali in tema di distribuzione per ¢orfDPC)
e distribuzione diretta;

- definire percorsi autorizzativi finalizzati alfegazione dei farmaci per pazienti presi in caded servizi
distrettuali nel rispetto della normativa sui Liv&élssenziali di Assistenza;

- monitorare in modo congiunto la spesa farmacautispedaliera e territoriale e gli obiettivi di
appropriatezza sui farmaci assegnati alle Azienal@t&ie attuando iniziative per il miglioramentelld
performance;

- verificare I'applicazione della normativa nazitne regionale (Dgrv 1307/2007) in materia d’'infezione
scientifica;

- svolgere programmi di formazione e informaziondipendente finalizzati a sensibilizzare gli operiat
sanitari in merito a tematiche di ambito farmaasytsoprattutto indirizzati verso quei farmaci temdzzati
da criticita d'impiego e/o ad alto costo;

Comitato di Coordinamento delle Commissioni Terapetiche Aziendali

| rapporti tra la CTRF e le CTA saranno gestiti d@mitato di Coordinamento delle Commissioni
Terapeutiche Aziendali (CC-CTA), che sara presieddal Responsabile della Unita Organizzativa
Farmaceutico Regionale o suo delegato e compostresidenti delle CTA, il coordinatore della Segria
tecnico-scientifica di ogni CTA e alcuni rappreseni della CTRF.

Il CC-CTA si riunira per le seguenti finalita:

- coordinare e uniformare le modalita organizzaée attivita delle singole CTA;

- condividere e discutere approfondimenti o evdntigisioni adottate dalla CTRF;

- condividere eventuali criticitd su problemati¢dhemaceutiche di ambito territoriale e ospedaliero.
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ALLEGATO 1 - DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI, | MPEGNO ALLA
RISERVATEZZA E CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI PER SONALI DEI
COMPONENTI DELLE COMMISSIONI REGIONALI, MEMBRI DEI GRUPPI DI
LAVORO E PROFESSIONISTI ESTERNI
Il documento deve essere compilato in tutte leparé, deve essere firmato e datafitutti i campi_sono
obbligatori e eventuali campi hon pertinenti o applicabili dew essere barrati.

DETTAGLI PERSONALI

Nome e Cognome

Organizzazione di
appartenenza

Indirizzo professionale

Ruolo

Indirizzo e-mail

Consapevole delle sanzioni penali, nel caso diiaiahioni non veritiere e falsita negli atti, riamate
dallart. 76 D.P.R. 445 del 28/12/2000, in fedehtaco di aver preso visione di quanto riportatolanel
sezione “Definizioni ed istruzioni per la compilaag” presente nella parte finale del presente deatmne
di non detenere, a mia conoscenza, altri intetBeediti 0 indiretti nell'industria farmaceutica mta quelli di
seguito elencati:

DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI

| componenti che collaborano alle attivita regionsdno tenuti a dichiarare anche gli interessi,attr o indiretti, del coniuge e del
convivente, nonché dei parenti ascendenti e dismghdntro il primo grado di parentela. Selezionandha qualsiasi casella nelle
ultime 3 colonne (interessi dichiarati), si dovranfornire informazioni aggiuntive nelle tabelle sassive.

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente DaOas3 anni Oltre 3 anni precedenti
precedenti

Interessi Diretti
1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo 0 0 0 0
in una societa farmaceutica
1.2 Impi_ego per una societa: Ruolo guigja 0 0 0 0
nello sviluppo di un prodotto farmaceutico
1.3 Impiego per una societa: altre attivita 0 0 0 0
2. Consulenza per una societa O O O 0
3. Consulente strategico per una societa 0 O O 0
4. Interessi Finanziari O O O O
5. Titolarita di un brevetto 0 O 0 0
Interessi Indiretti
6. Sperimentatore principale O O O 0
7. Sperimentatore O O O O
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari O O O O
9. Interessi Familiari 0 0 0 0

Firma Data
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DETTAGLI DELLA DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI

Compilare tutte le voci che sono state selezionatta nabella precedente, altrimenti barrare comuade caselle ed apporre in
calce data e firma.

Nome Prodotto/Area Indicazione

Nome Azienda attivita terapeuticdlipologia
Farmaceutica (elencare se sono eloimporto degli
presenti piu prodotti) | interessi finanziari

Tipologia interesse Periodo di attivita

1.Impiego in una
societa farmaceutica

2. Consulenza per una
societa

3. Consulente strategic
per una societa

[=}

4. Interessi Finanziari

5. Titolarita di un
brevetto

6. Sperimentatore
principale

7. Sperimentatore

8. Sovvenzioni o altri
fondi finanziari

9. Interessi Familiari

Firma Data

Oltre agli interessi sopra dichiarati, consapedaie sanzioni penali nel caso di dichiarazioni meritiere e
falsita negli atti richiamate dall’art. 76 del DRP.445 del 28 dicembre 2000, in fede dichiaro diNNO
DETENERE nessun altro interesse o fatto di cungtedebbano essere portati a conoscenza delltusdrut
regionale e del pubblico.

In caso di qualsiasi altro interesse o fatto, dece di seguito:

Nel caso ci fosse qualsiasi cambiamento a quamiastichiarato dovuto alla mia acquisizione di negsi
aggiuntivi, sara mia cura notificarli prontameniia atruttura regionale e compilare una nuova Ricdione
di Interessi specificando i cambiamenti e rinncwvamnualmente.

Firma Data




ALLEGATOA alla Dgrn. 425del 06 aprile 2017 pag. 6/9

DEFINIZIONI ED ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

“Impiego in una societd si intende qualsiasi attivith — anche a titolatgito — prestata in favore o in
collaborazione di una societa farmaceutica:

1. Ruolo esecutivo in una societa farmaceutica (Peesfdicepresident, Chief Executive Officer,
Chief Scientific Officer, Amministratore/Direttoesecutivo/Associato).

2. Ruolo guida nello sviluppo di un prodotto farmaesut(Clinical programme/Project manager
position, Product manager/Specialist position, Rmogne leader/Manager position, Project
leader/Manager position).

3. Qualsiasi altra attivita non contemplata nelle pdanti categorie 1 e 2.

“Consulenza per una societasi intende un’attivita in cui gli esperti intesegi forniscono pareri o servizi

ad una societa farmaceutica a prescindere da accordrattuali o da qualunque altra forma di
remunerazione. Quando I'esperto & chiamato daltoAta Regolatoria competente a rendere uno séienti
advice non si configura conflitto.

Per ruolo di‘consulente strategico per una societasi intende che I'esperto partecipa con diritteatio, 0
possibilita di condizionare i risultati della votaze, ad un Comitato (Scientifico) di consulenzaf@ato
Direttivo con la funzione di fornire consulenzafésere pareri sulla (futura) strategia, attivitiddiezione e
sviluppo di una societa farmaceutica, sia in terrdinstrategia generale o strategia relativa adptto, a
prescindere dagli accordi contrattuali o da qualenaltra forma di remunerazione.

N.B. Il coinvolgimento di un esperto nel lavoro iiterca per una societa farmaceutica, ad eccezione
dellattivita svolta su uno specifico prodotto,@nsiderato un interesse indiretto.

Per ‘Interessi finanziari” si intendono:

a) Il possesso di azioni di una societa farmacausid esclusione dei fondi d'investimento/pensione
amministrati indipendentemente, che non sono basaliisivamente sul settore farmaceutico;

b) Indennizzi, emolumenti, onorari, salari pagatttiamente da una societa farmaceutica ad unithdiy
diversi dai pagamenti per le spese sostenute wekdadi ricerca o per rimborsi di spese ragionevoli
sostenute per partecipare a conferenze/seminare(ospese per I'alloggio e per il viaggio). Vanndicate
con precisione le docenze a corsi, inclusi i c@&€M, direttamente o indirettamente, parzialmente o
totalmente sponsorizzati da societa farmaceutiche.

c) Diritti derivanti da Proprieta intellettuali cqmesi i brevetti, marchi registrati, know how efattl di
autore relativi ad un medicinale, posseduto/i ohlviduo o per i quali l'individuo ne sia diretto
beneficiario.

“Titolarita di un brevetto” si intende la titolarita di un brevetto per un gwtio medicinale/prodotto
concorrente posseduto sia dal soggetto che dadi’&mstituzione di appartenenza del soggetto. ®sotuse

dalla titolarita la sola invenzione del brevettteditolarita brevettuali in cui il soggetto non ba diretto o

indiretto interesse finanziario e non possiederattititto nello sviluppo dello stesso brevetto.

“Sperimentatore principale” e lo sperimentatore responsabile per il coordimamdi altri sperimentatori

in differenti centri clinici che prendono parte ado studio multicentrico sponsorizzato da una itréus
farmaceutica, o nel caso di uno studio monocentixsperimentatore responsabile dello specificalist
effettuato in un solo centro, sponsorizzato da ingustria farmaceutica o ancora lo sperimentatore
coordinatore a livello nazionale di un trial mudtirionale che sottoscrive la relazione finale sstiadio
clinico.

“Sperimentatore” € uno sperimentatore coinvolto in uno studio cbnin uno specifico centro clinico che
puod essere lo sperimentatore responsabile deliiiositu quello specifico centro o un membro del tedatio
studio clinico che attua le procedure inerenti aliadio clinico e assume importanti decisioni ie&iallo
stesso.
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Per le ‘Sovvenzioni o altri fondi finanziari” si intende qualsiasi emolumento erogato dalleietac
farmaceutiche e ricevuto dall’organizzazione dugibne alla quale il soggetto appartenga, o pgukde il

soggetto ponga in essere qualsiasi tipo di attivithsoggetto sia supportato nelle sue attivitiche non
relative al lavoro di ricerca, da tali organizzamio

Altre definizioni

“Testimone espertd si intende un esperto il cui ruolo € circoscriiatestimoniare e fornire consulenza
specialistica su una specifica questione fornemdormazioni e rispondendo solo a quesiti diretti. |
testimone esperto pud essere invitato a partecigideCommissioni e ai Comitati Scientifici, grupgi
lavoro, o incontri specifici di gruppi di esperti.

Per “societa farmaceutica si intendono anche societa di servizi o fornitahe contribuiscono alla ricerca,
sviluppo, produzione e sorveglianza post — margedirun prodotto medicinale.

Per ‘prodotto concorrentée’ si intende un prodotto medicinale indicato pergrappo similare di pazienti
con il medesimo obiettivo clinico (trattare, prewvero diagnosticare una particolare patologia),ddavita
percid ad una potenziale concorrenza commerciale.

Per ‘familiari ” s'intendono il coniuge, il convivente more uxomoi parenti di primo grado in linea retta
(ascendente e discendente).

“Informazioni Confidenziali” comprende tutte le informazioni, fatti, dati egnd altro argomento di cui io
vengo a conoscenza, direttamente o indirettameaime risultato della mia partecipazione alle ativi
istituzionali.

“Documentazione Confidenzialé comprende tutte le bozze, informazioni prepaiatodocumenti o ogni
altro materiale, insieme a qualunque altra infoiiovaz ivi contenuta, ai quali io abbia accesso,t@imente
o indirettamente, come risultato della mia partazipne alle attivita istituzionale. Inoltre, qualsi
registrazione o nota da me fatta riguardo a infaiara confidenziali o0 documentazione confidenziséea
trattata come documentazione confidenziale.
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ALLEGATO 2 - DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSIE IMPEGNO ALLA
RISERVATEZZA DEI COMPONENTI DELLA COMMISSIONE TECNI CA REGIONALE

FARMACI (CTRF)
ll/La sottoscritto/a prof./prof.ssa

Componente della Commissione Techica Regionale &Grmpresa visione degli argomenti e della
documentazione allegata all’OdG della seduta del

- Consapevole delle responsabilita penali e degétifamministrativi derivanti dalle dichiarazioni
mendaci (cosi come previsto dagli artt. 75 e 76D0dR 445 del 28.12.2000) ai sensi e per gli effetti
di cui agli artt. 46 e 47 del medesimo DPR del 22Q00,

dichiara

- Il proprio impegno alla riservatezza circa tale en@te e I'andamento delle discussioni interne
all'organo collegiale;
- Relativamente alla dichiarazione pubblica di intsrgia depositata presso i competenti Uffici
dell’Agenzia:
[ ]l'assenza di motivi ostativi alla partecipaz@ai lavori della Commissione;
[ ] ovvero la presenza di conflitti in riferimenégli argomenti riportati nel’OdG della
riunione odierna:

Data

In fede
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ALLEGATO 3 - IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA
Il documento deve essere compilato in tutte lepsu, deve essere firmato e datato.

DETTAGLI PERSONALI

Nome e Cognome

Organizzazione di
appartenenza

Indirizzo professionale

Ruolo

Indirizzo e-mail

In fede dichiaro di impegnarmi a mantenere la nmaagiservatezza e non pubblicare, diffondere, diard,
consegnare o rendere disponibile a qualunque paa, qualsiasi informazione e notizia appresareri
lavori delle Commissioni regionali o Gruppi di LawoLe informazioni e i documenti confidenziali goso
essere comunicate ad autorita governative o atsegjuordinanze di tribunali di giurisdizioni contpati, a
condizione che tale comunicazione sia soggettatta te protezioni legali o giudiziarie disponibjber
materiali di tale natura e che venga fornita alm@issioni regionali o Gruppi di Lavoro una notic
preventiva in tempi ragionevoli.

Dichiaro inoltre, di impegnarmi ad utilizzare lefdarmazioni e i documenti confidenziali di cui vengo
possesso durante i lavori delle Commissioni redian&ruppi di Lavoro esclusivamente a fini delléata
connesse alle stesse e di eliminare il materiaiidenziale nel momento in cui non abbia piu neit@sel
suo utilizzo.

Il rispetto degli obblighi di cui sopra non vieneemo con il termine dell'incarico assegnato; pedant
'impegno non ha limite temporale, ma non si agpld documenti o alle informazioni che il sottogori
possa ragionevolmente provare fossero gia a suascenza in un periodo precedente la data di
sottoscrizione di questo modulo, ovvero che diveogali pubblico dominio per motivo diverso
dallinadempienza di uno degli impegni sopra intlica

Firma Data

CONSENSO al trattamento dei dati personali

Dichiaro di aver preso visione dell'Informativa aX. 13, D. Lgs. N. 196/2003 (Codice Privacy) ehitioo
altresi di essere consapevole che in caso di nersmtoscrizione della presente dichiarazione i mi
nominativo non potra essere inserito nella eleneglidEsperti della Regione del Veneto e io non gotr
partecipare a nessuna delle attivita istituzionali.

Firma Data




