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IL RESPONSABILE DELLA STRUTTURA ORGANIZZATIVA
S.C. GESTIONE AMMINISTRATIVA ZONE DISTRETTO

VISTA la delibera 493 del 17/05/2001 “Direttive alle Aziende UU.SS.LL. per interventi assistenziali a

favore di pazienti affetti da particolari gravi e rare patologie”, secondo la quale i pazienti affetti da
particolari patologie che malgrado I'assistenza fornita dal SSN incorrono in rilevanti spese per
ulteriori livelli di assistenza, anche farmacologia, possono presentare domanda per prodotti non

concessi gratuitamente a vario titolo dal SSN, nel caso in cui sia dimostrabile che tali farmaci o

trattamenti sono indispensabili e insostituibili per il ripristino dello stato di salute o il mantenimento

della speranza di vita;

CONSIDERATA la necessita di garantire ai cittadini dell’Azienda USL 2 di Lucca affetti da gravi e
rare patologie la fomnitura gratuita di farmaci non altrimenti erogabili dal S.S.N.

VISTA la necessita che i suddetti casi clinid siano valutati singolarmente da parte delie figure
professionali competenti, al fine di stabilire le condizioni di reale indispensabilita e insostituibilita

dei trattamenti richiesti, nonché la loro efficacia e appropriatezza;

VISTA la Deliberazione n. 607 RT del 30/05/2005 “Interventi assistenziali a favore di pazienti
affetti da particolari patologie: integrazioni DGR 493/2001."

VISTA la precedente Deliberazione Aziendale 405 del 09/07/2007 “Variazione della deliberazione n.
838 del 20/06/2002,"Costituzione Gruppo Aziendale per la appropriatezza prescrittiva (G.A.P.)";

VISTA la precedente Deliberazione Aziendale 219 del 29/03/2010 “Modifica dei componenti della

commissione “Gruppo per l'appropriatezza prescrittiva (Deliberazione Aziendale n. 405 del
09/07/2007)"; -

VISTO la necessita di integrare la Commissione con un medico di distretto e che il Dr. Lensi

Alessandro, proposto dalla Commissione, ha dato la sua disponibilita;

CONSIDERATO che la Commissione pud avere necessita, per singoli casi specifici di richiedere
alutazioni specialistiche si prevede la possibilita di integrare la Commissione stessa con Specialisti

73 . .
~~a/  Aziendale come consulenti;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & Ia Dr.ssa Luisa Margherita Mannelli;

propone , attestandone la totale legittimita ed utilita per il servizio pubblico:

1. Di modificare la Composizione della Commissione “Gruppo per la Appropriatezza Prescrittiva”
(G.A.P.) istituita con Deliberazione 838 del 20/06/2002 e modificata con la Del. 405 del
09/07/2007 e con la Del. 219 del 29/03/2010 secondo quanto in premessa specificato;

2. Che la suddetta commissione sara quindi costituita come segue:

Dr. Sergio Ardis o suo sostituto

Dr.ssa Danila Garibaldi o suo sostituto

Dr. Alessandro Lensi o suo sostituto

Dr. Roberto Martini o suo sostituto

Dr. Lorenzo Mencacci 0 suo sostituto

Dr. Alfredo Nieri o0 suo sostituto

Dr.ssa Luisa Margherita Mannelli o suo sostituto con funzioni di segreteria;

3. Che la Commissione pud convocare in qualita di Consulenti Aziendali Specialisti per casi
specifici;

4. Che per l'autorizzazione all'erogazione gratuita di farmadi e altri prodotti secondo la normativa
ricordata in premessa la procedura da seguire & quello riportato nell’allegato A parte integrante
e sostanziale della presente Deliberazione;

5. Di dare incarico al responsabile del procedimento di inviare copia del presente provvedimento
per posta elettronica alle seguenti strutture
- Responsabile Zona Distretto Valie del Serchio,

- Responsabile Zona Distretto Piana di Lucca,
- U.O. Gestioni economiche e finanziarie,



- U. O. Affari generali e legali,

- U.0. Programmazione e Controllo;

6. Di dare atto che gli allegati sono conservati unitamente all‘originale presso 1'U.O. Affari generali
e legali e sono comunque visionabili presso I'ufficio del responsabile del procedimento;

7. Di dare incarico all'U.O. Affari generali e legali di pubblicare copia del presente provvedimento
all’Albo, curandone la trasmissione all'u.Q. Gestioni finanziarie e bilancio, nonché al Collegio
Sindacale;




IL DIRETTORE GENERALE

VISTO l'art. 3 del D.Lgs. 30.12.1992 n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni nonché l'art.
36 della L.R. n. 40/05 ed in virtl dei poteri conferitigli dalla Giunta Regionale della Toscana con
D.P.G.R. n. 14 dell'11/01/2012; ’

LETTA E VALUTATA la sopra esposta proposta di deliberazione presentata dal Dirigente della
struttura indicata in frontespizio;

PRESO ATTO che il Dirigente che propone il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente
legittimo ed utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dallart. 1 della
Legge 14 gennaio 1994, n. 20 e s.m.i.;

DATO ATTO che, ai sensi della L. 241/90 e s.m.i., con particolare riferimento alla L. 15/05,
responsabile del procedimento € la Dr.ssa Luisa Margherita Mannelli;

VISTO il parere espresso , ciascuno per la propria competenza, dal Direttore Amministrativo e dal
Direttore Sanitario;

DELIBERA

. di approvare la proposta sopra riportata, recependola integralmente nei termini indicati e in
particolare la/e prescrizione/i di cui al/i punto/i seguentefi;

2. di approvare, in particolare,il dispositivo rubricato ai numeri 1,2,3,4,5,6 e 7 della proposta;

3. di trasmettere, a cura della U.O. Affari Generali e Legali, copia del presente atto al Collegio
Sindacale ai sensi dell‘art. 42, comma 2, della L.R. 40/05 ed alla U.O. Gestioni finanziarie e
bilancio, provvedendo alla pubblicazione all’Albo dello stesso;

IL DIRETT] GENERALE
(dott. |Antoni p’Urso)

i\/ \



Allegato A

Modalita applicative della Delibera 493 del 17/05/2001 e successive modifiche e integrazioni:
Direttive alle Aziende UU.SS.LL. per interventi assistenziali a favore di pazienti affetti da

“particolari, gravi paologie”.

Possono presentare domanda i pazienti affetti da particolan patologie che malgrado Passistenza
fornita dal SSN incorrono in rilevanti spese per ulteriori livelli di assistenza, anche farmacologica,
per prodotti non concessi gratuitamente a vario titolo dal SSN, nel caso in cui sia dimostrabile che
tali farmaci o trattamenti siano indispensabili e insostituibili per il ripristino dello stato di salute o il
mantenimento della speranza di vita.

Per quanto riguarda i trattamenti farmacologici si distinguono:

o Farmaci concedibili a carico del SSN per indicazioni non comprese nella scheda tecnica o
per indicazione non comprese nelle NOTE AIFA, e che non siano compresi nell’elenco di
cui alla legge 648/96;

e farmaci collocati in classe C;

o farmaci non disponibili in Italia, da acquistare allestero, che non rientrano nella categoria
dei farmaci carenti individuati dal Ministero della Salute.

Sono altresi autorizzabili dispositivi medici e particolari trattamenti terapeutici che vengano
prescritti secondo i criteri di cui alla Delib. GRT 493/01 e integratori alimentari e prodotti
parafarmaceutici esclusivamente per pazienti affetti da malattie rare se ricompresi nei piani
teraperutici dei centri autorizzati alla cura delle malattie stesse.

Sono inoltre autorizzabili dispositivi medici o altri ausili riconducibili al'assistenza integrativa,
richiesti ai sensi del punto 4 della D.G.RT. n. 868 del 15/07/1996. gli oneri derivanti
dall’autorizzazione di cui al punto 4 saranno rendicontati separatamente.

da pud erogare un contributo economico individuale non superiore a € 15,50 giomaliero,
Icolato sulldbase del prezzo al pubblico del prodotto, sotto forma di:

« rimborso delle spese sostenute dietro presentazione di idonea documentazione;
e erogazione diretta attraverso le strutture aziendali.

La domanda dovra essere inviata al Direttore Generale dellAzienda USL 2 di Lucca Via per
Sant'Alessio Monte San Quirico, o presentata presso la U.O. Farmaceutica Territoriale Ospedale
Campo di Marte — Edificio C - piano il.

Documenti da presentare da parte dell’assistito richiedente:

1) richiesta del paziente indirizzata al Direttore Generale dell’Azienda USL 2 di Lucca;

2) proposta di Piano di Trattamento Terapeutico redatta dal Medico Curante (MMG o PLS). Il
piano di trattamento non pud superare i 6 mesi e pub essere rinnovato solo dietro relazione
del medico curante. La commissione, dopo il primo ciclo terapeutico, pud approvare il
rinnovo per periodi maggiori;

3) relazione sulla storia sanitaria del paziente a cura del MMG e PLS; .

4) Documentazione eventuale dalla quale risulti che sono state comunque espletate le
procedure terapeutiche appropriate definite da linee guida consolidate ed & stata altresi
dimostrata linefficacia di procedure standard a cura del MMG o PLS.

Per i punti 3 e 4 il MMG o il PLS pud avvalersi di consulenze specialistiche rese da strutture
pubbliche.



Procedura Aziendale

1)

2)

3)

4)

5)

le richieste dei singoli pazienti indirizzate al Direttore Generale dell’Azienda USL 2 di Lucca
vengono inviate alla U.O. Farmaceutica Territoriale Ospedale Campo di Marte — Edificio C -
piano Ill, individuata come responsabile dell'istruttoria amministrativa che:
a. verifica la completezza della documentazione allegata alla richiesta e procede a
chiedere eventuali integrazioni;
b. inoltra la pratica all’apposita Commissione Aziendale per la formulazione del parere
di competenza

la Commissione Aziendale preposta valuta il caso ed invia risposta formale a firma del
Responsabile Zona Distretto della Zona di residenza dell'Assistito, al richiedente e per
conoscenza al medico di famiglia e allo sportello di Distribuzione Diretta di Zona. La
Commissione Aziendale pud consultare il medico curante e pud avvalersi altresi della
consulenza di esperti;

Nel caso di richieste per farmaci utilizzati in campo oncologico come previsto dalla Delibera
607 del 30/07/2005 la Commissione Aziendale preposta, integrata con il Direttore della
U.O. Oncologia, valuta il caso ed invia copia della documentazione all'istituto Toscano
Tumori, corredata da un parere del Direttore della U.O. Oncologia Aziendale. Una volta
ricevuto il parere dell'istituto Toscano Tumori. viene predisposta una risposta formale a
firma del Responsabile Zona Distretto della Zona di residenza dell’Assistito, al richiedente e
per conoscenza al medico di famiglia e allo sportello di Distribuzione Diretta di Zona.

La U. O. Fammaceutica Territoriale predispone inoltre le procedure di rimborso delle spese
sostenute provvedendo alla liquidazione degli importi attraverso un Atto Aziendale;

La U. ©. Farmaceutica Territoriale che cura Pistruttoria raccoglie i dati circa i prodotti o
contributi erogati, e provvede alla trasmissione delle rendicontazioni trimestrali alla Regione
Toscana.




Segue deliberazione n3 78 der 20 GIU. 2013

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che copia della presente deliberazione é stata pubblicata all’Albo Ufficiale il giorno 21 6. 2013
e vi rimarra per la durata di 15 giomi consecutivi.

Lucca, fi

IL DI RE
U.O. Affari erali e Legali

21 GIU. 2013 e
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Q

Deliberazione dichiarata IMMEDIATAMENTE ESEGUIBILE

S/Beliberazione ESECUTIVAdal 0 8 LUG. 2013

Q Deliberazione REVOCATA con atto n. del esecutiva dal
O Deliberazione inviata alla GIUNTA REGIONALE il e da questa ricevuta il
0 Deduzioni richieste dalla Giunta Regionale con atto n. del
0 Deduzioni trasmesse alla Giunta Regionale il
O Approvazione data dalla Giunta Regionale con atto n. del
O Approvazione parziale data dalla Giunta Regionale con atto n. del
O Approvazione negata dalla Giunta Regionale con atto n. del
Q Deliberazione inviata al COLLEGIO SINDACALE in data
o Osservazioni del Collegio Sindacale con atto n. del
IL I?I .
08 LUG. 2013 U.O. Affeti Génergli € Legali
Lucca, i
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