Disposizioni riguardanti i prontuari terapeutici ospedalieri e i comitati

etici

L'art. 10 c. 2 del D.L. 13.09.2012, n. 158 (G.U. 13.09. 2012, n. 214), convertito con L. n. 189 del
8.11.2012, fornisce disposizioni relative alla inclusione dei medicinali nei prontuari terapeutici
ospedalieri . Al fine di garantire su tutto il territorio nazionale il rispetto dei livelli essenziali di
assistenza, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sono tenute ad assicurare
'immediata disponibilita agli assistiti dei medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale erogati
attraverso gli ospedali e le aziende sanitarie locali che, a giudizio della Commissione consultiva tecnico-
scientifica dell'AIFA, possiedano, alla luce dei criteri predefiniti dalla medesima Commissione, il
requisito della innovativita terapeutica. Quanto sopra si applica indipendentemente dall'inserimento dei
medicinali nei prontuari terapeutici ospedalieri o in altri analoghi elenchi predisposti dalle competenti

autorita regionali e locali ai fini della razionalizzazione dell'impiego dei farmaci da parte delle strutture

pubbliche.

Quando una regione comunica all'AIFA dubbi sui requisiti di innovativita riconosciuti a un medicinale,
fornendo la documentazione scientifica su cui si basa tale valutazione, I'AIFA sottopone alla
Commissione consultiva tecnico-scientifica la questione affinché la riesamini entro 60 giorni dalla
comunicazione regionale e esprima un motivato parere. Le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano sono tenute ad aggiornare, con periodicita almeno semestrale, i prontuari terapeutici
ospedalieri e ogni altro strumento analogo regionale, elaborato allo scopo di razionalizzare 1'impiego dei
farmaci da parte di strutture pubbliche, di consolidare prassi assistenziali e di guidare 1 clinici in percorsi
diagnostico-terapeutici specifici, nonché a trasmetterne copia all'AIFA. Presso I'AIFA, ¢ istituito un
tavolo permanente di monitoraggio dei prontuari terapeutici ospedalieri, al quale partecipano
rappresentanti della stessa Agenzia, delle regioni e delle province autonome di Trento e di Bolzano e del
Ministero della salute. Il tavolo discute eventuali criticita nella gestione dei prontuari terapeutici
ospedalieri e degli altri analoghi strumenti regionali e fornisce linee guida per l'armonizzazione e
l'aggiornamento degli stessi , anche attraverso audizioni periodiche delle organizzazioni civiche di tutela
del diritto alla salute maggiormente rappresentative a livello nazionale.

Lo stesso D.L citato prevede che entro il 30 giugno 2013 ciascuna delle regioni e delle province
autonome di Trento e di Bolzano provvede a riorganizzare i comitati etici istituiti nel proprio territorio,
attenendosi ai seguenti criteri:

a) a ciascun comitato etico ¢ attribuita una competenza territoriale di una o piu province, in modo che
sia rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti, fatta salva la possibilita di
prevedere un ulteriore comitato etico, con competenza estesa a uno o piu istituti di ricovero e cura a

carattere scientifico;

b) la scelta dei comitati da confermare tiene conto del numero dei pareri unici per sperimentazione
clinica di medicinali emessi nel corso dell'ultimo triennio;

¢) la competenza di ciascun comitato puo riguardare, oltre alle sperimentazioni cliniche dei medicinali,
ogni altra questione sull'uso dei medicinali e dei dispositivi medici, sull'impiego di procedure chirurgiche



e cliniche o relativa allo studio di prodotti alimentari sull'vomo generalmente rimessa, per prassi
internazionale, alle valutazioni dei comitati;

d) sono assicurate l'indipendenza di ciascun comitato e l'assenza di rapporti gerarchici tra diversi
comitati.

Con decreto del Ministro della salute, su proposta dell' AIFA per i profili di sua competenza, d'intesa
con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, sono dettati criteri per la composizione dei comitati etici e per il loro funzionamento. Fino
alla data di entrata in vigore del predetto decreto continuano ad applicarsi le norme vigenti.

Ultimo aggiornamento: 31,/08/2016



