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“INDIRIZZI E DIRETTIVE IN MATERIA DI INFORMAZIONE SCIENTIFICA SUL FARMACO,
DISPOSITIVI MEDICI, E DISPOSITIVI DIAGNOSTICI IN VITRO
NELL’AMBITO DEL SERVIZIO SANITARIO REGIONALE (SSR)”
ai sensi del comma 21, articolo 48, del D.L. 30 settembre 2003, n. 269
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 3262 dgk n. 219 deP4 aprile 2006

L’informazione scientifica dei farmaci, dispositivi medici (DM) e dispositivi diagnostici in vitro (IVD), nelle
strutture del SSR deve essere garantita attraverso una gestione che assicun tlaspencipidi tracciabilita
e trasparenza.

1) Adempimenti delle Aziende farmaceutiche e delle Aziende produttrici/fornitricidi DM e IVD

Le Aziende farmaceutiche e le Aziende produttrici/distributrici di DNIYIshe intendono svolgere attivita di
informazione scientifica nella Regione del Veneto, devono inviareDaezione Farmaceutico-Protesica-
Dispositivi medici:

1.1 FARMACI
a) datidell’Azienda farmaceutica:
- denominaziondell’ Azienda farmaceutica
- codice identificativo dell'Azienda stessa (fonte Agenzia Italiana del Farmalded), delle eventuali
Aziende farmaceutiche consociate/associate, e delle Aziende farmaceuticHe qaali siano
eventualmenteigenti specifici accordi per 1’attuazione di pubblicita presso gli operatori sanitari, come
previsto dal comma 5, articolo 119, del D. Lgs. 219/2006;
- nominativo del responsabile del servizio scientifitzocui gli informatori dipendono (art. 126 D.Lgs.
219/2006);
- nominativo del responsabile aziendale del servizio di farmacovigilartza 3arD.Lgs. 219/2006).

b) dati di ogni informatore scientifico del farmaco (ISF):

- nome, cognome, codice fiscale;

- scansioneli una fototessera;

- titolo di studio (art. 122, comma 2, D.Lgs. 219/2006);

- datadi inizio attivita press® Azienda dichiarante;

- areale terapeutica/e che rappres&ntd;

- ambito territoriale di attivitd (con riferimento alla Provincia e alle eizie sanitarie e/o Aziende
Ospedaliere);

- svolgimentodell’attivita di ISF sulla base di un rapporto di lavoro instaurato con la sola impresa
farmaceutica dichiarante i dati stedsita salva I’eventuale deroga concessa dal Ministero della Salute
(art. 122, comma 3, D.Lgs. 219/2006

Gli informatori scientifici del farmaco devono essere dotati di tesserimgatioscimento, comprensivo di
foto, che riporti i dati specificatl precedente punto 1.1b). Il tesserino rimane valido fino alla modifica
almeno uno dei dati in esso contenuti.

FRONTE

Logo Azienda

Foto tessera

Nome e Cognome

Codice univoco (codice AIFA identificativo dell’azienda farmaceutica)

RETRO

Nome e Cognome

Codice fiscale

Dati dell’attivita dell’ISF c/o1’ Azienda farmaceutica:
Inizio attivitadell’ISF
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Nome Azienda farmaceutica

Codice Azienda farmaceutica (fonte AIFA)

Area terapeutica attivita

Ambito territoriale attivita nella Regione del Veneto
(Aziende sanitarie/province)

1.2 DISPOSITIVI MEDICI (DM)-comprese le apparecchiature classificate come tali -e CBPOSITIVI
DIAGNOSTICI IN VITRO (IVD)
e dati dell’azienda produttrice/fornitrice di DM/ IVD
- denominazione azienda;
- partita IVA azienda;
- nominativo del responsabile del servizio scientifico (ove presente);
- nominativo del responsabile aziendale del servizio di dispositivo-vigik@mvespresente).

e datidi ogni informatore scientifico dei dispositivi medici (IS-DM) e disgesidiagnosticiin vitro (IS-
IVD)/specialist:
- nome, cognome, codice fiscale;
- scansiondi una fototessera;
- datadi inizio attivita press® Azienda dichiarante;
- incarico/attivita professionale
- ambito territoriale di attivita (con riferimento regionale o interregiena

Gli informatori scientifici dei dispositivi medici (DM)/dispositidiagnostici in vitro (IVD) e gli specialist
devono essere dotati di tesserino di riconoscimento, comprensivo di foto,pohte iridati specificatial
precedente punto 1.2b).

FRONTE

Logo Azienda
Foto tessera
Nome e Cognome

RETRO

Nome e Cognome

Codice fiscale

Data inizio attivita dell’IS-DM/ IS-IVD/specialistpresso 1’ Azienda dichiarante
Nome azienda DM/IVD

Ambito territoriale attivita

Incarico/attivitaprofessionale dell’IS-DM/IS-IVD/specialist

L’Azienda farmaceuticae 1’Azienda produttrice/distributriceli DM/IVD effettuerannola stampa ela
consegnall’informatore scientifico (I1S)/specialist del tesserino di riconoscimento, previa gizione dello
stesso a cura della Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Misliai Regione del Veneto, con le
modalita presenti alla seguente paght#ps://www.regione.veneto.it/web/sanita/informazione-scientifica

La richiesta di vidimazione dei tesserini di riconoscimento da parte delle Aziendeedsere corredata dalle
relative autorizzazioni al trattamento dei dati personali, rilasciate daigllS-DM/IS-IVD/IS-specialist, ai
sensi del Reg. Europeo 679/2016 e D.Lgs 196/2003 e s.m.i., per la finalita di rilasegsdent da parte della
Regione del Veneto (Allegato 4).

In caso di cessazione del rapporto di lavoro, 1'Azienda farmaceutica o 1’Azienda produttrice/distributrice di
DM/IVD deve ritirare il tesserino.
In casodi variazione dunodei dati sopra indicafcompresa 1’area terapeutica di attivita e I’ambito territoriale di

attivitd) I'Azienda farmaceutical®A zienda produttrice/distributrice di DM/IVD deve provvedere al ritiro e alla
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contestuale emissione di un tesserino aggiornato. Ogni variazione deve essere canemtiios20 giorni, alla
Regione del Veneto.

La regolamentazione dell’accesso alle strutture del SSR e convenzionate delle figure di informatori che
lavorano per Aziende di nutraceutica e delle figure professionali diverse dall’ISF e IS-DM/specialist/IS-IVD
che operano nelle strutture sanitarie (vd. Allegstadel documento), € differita al momento in cui sara attiva
la Piattabrma informatizzata regionale per I’IMS.

E inoltre fatto obbligo alle Aziende farmaceutiche di compilaree @il cuiall’Allegato A2, oltre che
all’Allegato A3, entro il 31 gennaio di ogni anno, come riportato al punto 4) del presente documento.

Con riferimento alle Aziende produttrici/distributrici di DM/IVD, laasmissione dei dati contenuti
nell’Allegato A2 € da ritenersi, al momento, facoltativa.

2) Attivitd di informazione rivolta ai professionisti nelle strutture delSSRe convenzionate

Gli operatori sanitarai quali pud essere rivolta pubblicita di un medicinale sono, esclusivamente, quelli
autorizzati a prescriverlo o a dispensarlo (art. 119 D.Lgs. 219/2006).

Con riferimento a dispositivi medici e dispositivi diagnosticvitro, I'informazione da parte degli informatori
scientifici/specialist pud essere fornita a tutti gli operatori tagnicoinvolti nel loro utilizzo e
tecnici/professionali coinvolti nella valutazione e gestione degli stesshéle informazioni fornite siano
trasparented oggettive.

Per determinati prodotti, I’elevato turn-over tecnologico e la continua introduzione di dispositivi innovativi
comporta la necessita di un costante aggiornamento su potenzialita, benefici, risiticit® @wnnesse
all’utilizzo e/o all’impianto degli stessi. A tal fine viene introdotta la figura professionale dello specialist
(specialista di prodotto), ovvero un professionista che conosce nel dettagéicateeristiche tecniche dei
dispositivi/apparecchiature, e che pertanto affianca e sugpatieita del medico/operatore sanitario.

Lo specialist puo essere un collaboratore o un dipendente dell’Azienda produttrice/fornitrice di
DM/IVD/apparecchiature autorizzato ad accedere ai reparti ospedalieri, al fine di:

- fornire un supporto tecnico e informazioni sull’utilizzo corretto e sicuro dei dispositivi medici, limitatamente
alle sole informazioni presenti nel manuale e/o nelle istruzioni per 1’uso dei dispositivi medici;

- fornire un supporto formativo successivamente alla fornitura di un nuovo prodotto;

- supportare gli operatori sanitari per I’impiego ottimale dei dispositivi e delle apparecchiature;

- supportare gli operatori sanitari e tecnici/professionali nella tarmgestione dei dispositivi e delle
apparecchiature.

Il supporto dello specialista di prodotto non deve in nessun caso tradursi in pliaiica ed assistenza
sanitaria diretta sul paziente, in quanto non possiede lo status di operatore sanitario.

Per l'accesso alle strutture del SSR e convenzionate, gli informatori scietgiffarmaco, di DM/IVD, e gl
specialist devono esibire il proprio tesserino di riconoscimento regionale, congiuntanwrakegduod essere
richiestal’esibizione di un documentdli riconoscimento personale @orsodi validita.

Ogni Azienda Sanitaria deve normare gli accessi degli informatori che lavoranagreteadi nutraceutica e

delle figure professionali diverse dall’ISF e IS-DM/specialist/IS-IVD che operano nelle strutture sanitarie (vd.
Allegato Al del documento), non in possesso di tesserino di riconoscimento vidimato dalla Regione del
Veneto, che accedono alle proprie UU.OO/uffici/servizi (giorni/orario di acressbefonico per richiedere
appuntamento/esibizione tesserino di riconoscimento azigndalfine di agevolarne 1’accesso, tali figure
professionali dovranno essere comunque munite di un tesserino di riconoscimento woncioiati dati
essenziali dell’ Azienda per la quale effettuano I’informazione scientifica.

In base alla figura professionale coinvolta, le Aziende Sanitarie definiranno le U @iQuffici/servizi (ad
es. U.O. Provveditorato) alle quali potranno accedere tali figure professionali.
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L’attivita di informazione scientifica non & mai ammessa all'interno dei repaltigdinza e negli ambulatori
specialistici, negli orari destinati alla visita dei pazienti.

2.1 Compiti delle aziende sanitarie

Le Aziende Sanitarie regolamentano le modalita di accesso, anche da remoto mediantefeidaaaqove
possibile), e di svolgimento dell'attivita degli informatori scientifi§) e degli specialist all'interno delle
strutture del SSRfatta esclusione dell’attivita di supporto tecnico e manutenzione (regolamentata dagli
appositi contratti)provvedendo all’individuazione di un Referente aziendalecui € demandato il compito
di individuare una procedar per la regolamentazione dell’attivita di Informazione degli ISF/IS-
DM/specialist/IS-IVD, degli informatori che lavorano per aziende di natréca e delle figure professional
diverse dall’ISF e IS-DM/specialist/IS-IVD che operano nelle strutture sanitarie (vd. Allegstodel
documento).

Le procedure andranno inviate alla Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispotidimunitamente alla
indicazione del Referente aziendale, erf¥) gg dall’emanazione della presente direttiva. Le suddette
procedure, che dovranno essere pubblicate nel portale internet dell’Azienda Sanitaria, dovranno contenere
almeno i seguenti elementi:

o individuazione di apposite fasce orarie, distinte per U.O/Servizio, che nofeligeasno con le
ordinarie attivita dei sanitari e comunque in orario distinto dall'attiétdicata all'utenza, laddove
presente;

o individuazione, da parte delle singole strutture e dei loro Responsabili, di uno $pggiuntivo
rispetto agli studi dei singoli medici) dedicato all’incontro informativo collegiale, integrato alla
struttura ambulatoriale o di degenza e di facile accessibilita ;

o promozione di incontri collegiali con i medici e con la partecipazione di un farmacisid-dethacia
Ospedaliera o dei Servizi Farmaceutici Territoriali, ed altre figecaiche/cliniche in funzione della
tipologia di DM/IVD oggetto di informazione, come ad es. Ingegneria Clinica, F&rdtaria,
Professioni Sanitarie, la Direzione Medica, il Provveditorato, organidati¢i direzioni medesime e/o
dai responsabili delle unita operative, in luogo delle visite individuali;

o modalita di registrazione degli accessi, specificando i seguenti dati:

- tipologia di incontro (individuale, collegiale, in presenza, in modalita da rentiatoiservare alle
riunioni collegiali laddove e difficile incontrarsi e sulla bakél’andamento di una eventuale
pandemia). La scelta della tipologia di incontro &€ a cadidfU.O. e va effettuata anche in
relazione alle esigenze e all’organizzazione interna della U.O. stessa;

- professionisti incontrati;

- ambito terapeutico/area tematica oggetto dell’incontro (es. cardiologia, ortopedia, anestesia,
diabetologia etc)

o regolamentazione dei rapporti diretti del personale sanitario ed ammingstah i rappresentanti delle
Aziende fornitrici o produttrici di dispositivi medici durante I’intero processo di gara (definizione del
capitolato tecnico ed aggiudicazione).

o regolamentazione, nei termini di cui al punto 2, degli accessi degli informatori che lapereamende
di nutraceutica e delle figure professionali diverse dall’ISF e IS-DM/specialist/IS-IVD che operano nelle
strutture sanitarie (vd. AllegatAl del documento), non in possesso di tesserino di riconoscimento
vidimato dalla Regione del Veneto di cui al punto 1.

o regolamentazione delle modalita di accesso specifiche dello specialist iediméa programmazione
delle attivita aziendali.

o regolamentazione delle modalita di accesso presso le Medicine di gruppo Integrate/AFT.

Il Referente aziendale opera in stretto collegamento con la Commissione Terapewditdalez{CTA) e la
Unita di valutazione aziendale delle richieste di acquisto dei DispositiicMedVA-DM presenti in ciascuna
Azienda ULSS, Azienda Ospedaliera e IRCCS, in quanto organismi deputati a verificare 1’applicazione della
normativa nazionale e regionale (Dgrv 1307/2007) in materia d’informazione scientifica (vedi punto 16).
Il Referente aziendale opera, inoltre, in stretto collegamento con il Respordellalgorevenzione della
corruzione (RPCT), affinché le procedure sopra citate facciano riferimento, relativamentma)pDassione
di prodotti gratuiti promozionali di valore trascurabile, al Codice di Gariamento Aziendale e siano rese
4
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accessibili agli ISF, 1IS-DM/specialist/IS-1VD, agli informatori chedrano per aziende di nutraceutica e alle
figure professionali diverse dall’ISF e IS-DM/specialist/IS-IVD che operano nelle strutture sanitarie (vd.
Allegato Al del documento).

Le modalita e gli orari per il ricevimento degli IS e dello speciadisgjliinformatori che lavorano per aziende

di nutraceutica e delle figure professionali diverse dall’ISF e IS-DM/specialist/IS’VD che operano nelle
strutture sanitarie (vd. Allega#dl del documento), sono pubblicizzati attraverso la Carta dei Servizi aziendale,
tramite appositi cartelli da posizionaimsiprossimita dei locali individuati per tale attivita, nonahiéngresso

delle singole Unita Operative/Serviziie ogni altro luogo utilead assicurarnda massima visibilita, anche
all’utenza.

3) Gestione del conflitto di interesse dei componenti di gruppi taici e dei componenti delle commissioni
di gara

Gli I1S/specialist e gli operatori commerciali non devono dtenta direttamente i componenti delle commissioni
di gara per attivita di promozione/informazione sui ptticche dovranno valutare nel corso delle procedure stesse.

Cosi come richiamato nel documento di Governanaeataria di dispositivi medici “vanno regolamentati in
maniera stringente i rapporti diretti del personale sanitario ed artraiiie con i rappresentanti delle Aziende
fornitrici o produttrici di dispositivi medici durante ['intero processo di gara (definizione del capitolato tecnico
ed aggiudicazione)”.

Si richiama, pertanto, alla necessita che i componenti stessi compilino un modiivo rala gestione del
conflitto di interesse, in linea con quanto previsto dal Piano Nazionale Anticorruziong.(PNA

Sirimanda alla normativa vigente in ambito di procedure di gara sulle piasibdonfrontarsi con gli operatori
economici presenti sul mercato attraverso, ad esempio, indagini di mercatdtazmsi preliminari, dialogo
tecnico, etc.

4) Pubblicazione degli elenchi degli informatori scientifici (ISe degli specialist operantiall’interno delle
strutture del SSRe convenzionate

Al fine di consentire ai medici e ai farmacisti ospedalieri gtteiali e alle altre eventuali figure professionali
interessate delle Aziende Sanitarie di verificare la regolarita dell’accesso degli IS/specialist che si presentano
nei loro studi e i nominativi degli informatori scientifici del farmdabl/IVD o altre figure professionali
operanti allinterno del SSR, le Aziende sono tenute a comunicare alla Regione del Venetd, Zhtgerinaio,
I’elenco, aggiornato al 31 dicembre dell’anno precedente, del personale sopra citato conformemente a quanto
previsto dall’Allegato A.3. La comunicazione sara corredata dalle relative autorizzazioni al trattamento dei dati
personali, rilasciate dagli ISF/IS-DM/IS-IVD/IS-specialist, ansedel Reg. Europeo 679/2016 e D.Lgs
196/2003 e s.m.i., per la finalita di inoltro, da parte della Regione detd/atfie Aziende sanitarie (Allegato A.4).

5) Attivita di informazione presso Medicidi Medicina Generale (MMG) e Pediatridi Libera Scelta
(PLS)

Gli operatori sanitarai quali pud essere rivolte pubblicitadi un medicinale sono, esclusivamente, quelli
autorizzati a prescriverlo o a dispensarlo (art. 119 D.Lgs. 219/2006).

Con riferimento a dispositivi medici e dispositivi diagnositicvitro, l'informazione da parte degli informatori
scientifici puo essere fornita a tutti gli operatori sanitari coinvolti nel lahzzd.

Per l'accesso allo studio del MMG o del PLS convenzionati, gli informatantfaii del farmaco e dei
DM/IVD devono esibire il proprio tesserino di riconoscimento regionale, coragnerite al quale pud essere
richiestal’esibizione di un documentdli riconoscimento personale in cordiovalidita.

L’attivita di informazione scientifica deve avvenire in modo trasp@red oggettivo ed essere, di norma, su
5
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appuntamento e secondo modalita stabilite dal MM@ab PLS onde permettere una regolare attivita
ambulatoriale.

La regolamentazione dell’attivita di informazione e delle modalita di accesso presso le Medicine di gruppo
Integrate/AFT verra riportata nelle procedure di cui al punto 2.1 “Compiti delle aziende sanitarie”.

6) Attivita di informazione pressole Farmacie pubbliche e private convenzionate

L'informazione scientifica presso le farmacie territoriali € indispetesabr la tutela della salute del cittadino in
guanto consente al Farmacista il costante aggiornamento sui farmaci, in special modo swnqualivi, sui
dispositivi medici incrementando l'aspetto della farmacovigilanza e della disposgilanza.

L'informatore scientifico, munito di tesserino di riconoscimento, concorda cooldii@tDirettore della farmacia
un eventuale appuntamento per la visita che deve svolgersi in locale riservato e delEndréaleffettuata
registrazione. E' raccomandata la partecipazione o quantomeno la successiva divulgaziontedigii del
colloquio a tutti i collaboratori mettendo a disposizione il materiale scientifico evetuigfornito.

La cessione di eventuali campioni pu0 riguardare esclusivamente farmaci senza obbligo di prescrizione.

7) Visite degli IS/specialist

Il numero delle visite individuali di ogni IS/specialist ai singoéditi, dipendenti o convenzionati con il SSR, é
guantificabile in un massimo di cinque pmno solare, fatta esclusione dell’attivita di supporto tecnico dello
specialist.

7.1 Farmaci e gestione delle deroghe

Con riferimentoall’informazione sul medicinale, uno stesso prodotto contenkntesso principio attivo puo
essere presentatoltiazienda farmaceuticaad ogni medicaal massimo cinque volte per anno, anchecashi
informatori scientifici diversi. Qualora un informatore scientifico figmaco sia deputato a fare informazione
scientifica su piu prodotti, il numero massimo di visite rimammunque determinato in cinque annuali per ogni
medico.

Poiché ogni settore specialistico ha delle peculiarita relative alla tipatogiavanza del dato di letteratura
scientifica, cosi come alle tempistiche di pubblicazione dei risultati dctiméti, al conseguente iter regolatorio
e alla immissione in commercio dei farmaci specialistici, al limite di 5 giorni all’anno ¢ possibilederogare nel
caso in cui sia nessario diffondere informazione scientifica “evidence-based” e soprattutto “practice-changing”,
comunicare nuove e rilevanti informazioni circa lI'uso appropriato dei medjatoaliparticolare riferimento a
modifiche del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) che pmevedave indicazioni terapeutiche
e/o nuove informazioni sulla sicurezza (es. avvertenze, eventi avversi, controindica@thcafaterali).

Per linformazione dei farmaci al medico, gli informatori scientifigl farmaco devono utilizzare solo

documentazione sul medicinale depositata, pregd®dA da almeno 10 giorni. La data di deposito deve essere

indicata nel materiale divulgato. (Articolo 120, D.Lgs. 219/06). Devono comunicarejgseun medicinale

presentato:

- il riassunto delle caratteristiche del prodotto;

- il prezzo di vendita;

- la classificazione del medicinadéfini della fornitura;

- le condizioni alle qualil prodotto puo essere prescritto e dispensato con onere a carico dEbSamitario
Nazionale (SSN).

7.2 DM/IVD e gestione delle deroghe

Con riferimento all’informazione su dispositivi medici e dispositivi diagnostici in vitro, il limite massimo di
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numero cinque visite anno puo essere derogato in caso di prodotti ad elevataiom@vcomplessita o di
aggiornamenti tecnologici degli stessi, da definire a livello aziendale in appositedura/regolamento.

L’attivita dello specialist non &, tuttavia, ricompresa nel computo del limite massimo delle visitdi annua
consentite, considerail ruolo che lo stesso svolge nell’assistenza al medico affiancandolo e supportandolo
nell’attivita nel fornire parere tecnico sul funzionamento del dispositivo e sull’ottimizzazione del suo utilizzo

nella modalita maggiormente rispondente alle esigenze terapeutiche/operaigteaich

Perl’informazione su dispositivi medici e dispositivi diagnostici vitro, gli informatori/specialist & utile che
presentino, insieme al prodotto:

- la destinazioné’uso, le schede tecniche/IFU di prodotinformazioniin materiadi sicurezza e dispositivo-
vigilanza;

- registrazione nella banca dati /RDM nazionale

- certificazioni di conformita alle direttive/nuoxegolamenti DM/IVD;

- il prezzo medio di vendita;

- eventuale inquadramento del dispositiidinterno del nomenclatore sanitario italiano (prescrivibilita,
riconducibility CVP —catalogo veneto delle prescrizioni, codice DRG etc);

- le demo o presentazioni di progetti;

- report di Health Technology Assessment HTA, stlidividence-based, etc.

Gli IS/specialist devono svolgere la loro attivita presso i mediggndipnti o convenzionati con il SSN, da soli;
la presenzaell’arca manager o di altre figure professionali non corredéifattivita di informazione scientifica
(vd. Allegato Al), &€ ammessa solo per funziomiverse dalla informazione scientifica stessa (ad es. per
presentare un nuovo IS/speciglist

Sono fatti salvi gli adempimenti previgti materiadi farmacovigilanza e dispositivo-vigilanza.

8) Attivitd di informazione pressda Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici della Regione
del Veneto

Le Aziende farmaceutiche e le Aziende produttrici/fornitrici di DM/I¥Be desiderano un incontro presso la
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici della Regione del Venetmalseguire le procedure
indicate nel sito internet della Regiortgtp://www.regione.veneto.it/web/sanita/assistenza-farmaceutica
scaricare e compita I’apposito modulo di richiesta, al fine di consentire il coinvolgimento delle figure
professionali interessate.

Gli incontri, preferibilmente collegiali, anche a distanza, sono svolti in eispazi dedicati. La segreteria della
Direzione gestisce un archivio di tali incontri (partecipanti, materiatétéy sintesi della discussione svolta).

Oltre al materiale pubblicitario di cuill’articolo 120 del D.Lgs. i219/2006, Iattivita di informazione inerente
farmaci e DM /IVD presso la Direzione Farmaceutico-Protesica-Disgddi¢dici della Regione del Veneto,
puo essere svolta utilizzando ulterionateriale utile per una valutazione di tipo regolatorio.

Per i farmaci:
- dossier di enti 0 agenzie nazionali o sovranazionali esperti nella valutazionerdeiifa
- studi clinici o studi farmaco-economici pubblicstiriviste scientifiche;
- documentazione relativa alla rimborsabilita e regime di fornitura del meldicoandizioni negoziali
edeventuali offerte economiche alle strutture del SSR.

Con particolare riferimento alla documentazione utile alla valutazione del fashagzarte della Commissione
Tecnica Regionale Farmaci (CTRF), viene richiesto di trasmettere alla Segtetiari@ommissione un breve
dossier di presentazione del farmaco, le cui linee guida per la stesura sonte indicsito internet della

Regionehttp://www.regione.veneto.it/web/sanita/assistenza-farmaceutica

Per i dispositivi medici (DM) e dispositivi diagnostici in vitl® D), viene richiesta dalla segreteria del Tavolo
7
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Tecnico Regionale dei Dispositivi Mediel TRDM, nonché dal referente di area, la seguente documentazione:

- scheda tecnica/lFU del prodotto;

- studi clinici, report di HTA, studi di budget impact o studi di analisi etica;

- aspetti organizzativi, aspetti sociali, aspetti legali;

- politiche sanitarie inerenél dispositivo attuate a livello nazionale, europeo ed extraeuropeo;

- eventuale inquadramento del dispositidiinterno del nomenclatore sanitario italiano (prescrivibilita,
riconducibilita etc);

- registrazione nella banca dati /RDM nazionale/nuova certificazione regolamento DM;

- le demo o presentazioni di progetti;

- il prezzo medio di vendita.

9) Cessiondi prodotti gratuiti promozionali di valore trascurabile

A normadell’art. 123, del D.Lgs. 219/06, nel quadro dell'attivita di informazione e presemtad#d medicinali,
svolta presso medici o farmacigtiyietatoconcedere, offrire o promettere premi, vantaggi pecuniari o in natura,
salvo che siano di valore trascurabile e siano comunque collegabili aldatspietata dal medico o dal
farmacista.

La quantificazione di‘valore trascurabile” fa riferimento al DPR 16 aprile 2013, n. 62 "Regolamento recante
codice di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell'articolol Si&deto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165" e ai Codici di comportamento delle singole Aziende Sanitarie, bakbatiinee Guida ANAC (Delibera

n. 358 del 29/03/2017Linee Guida per I’adozione dei Codici di comportamento negli enti del Servizio Sanitario
Nazionale"). L'importo non deve, comunque, superare il valore massimé0deuro annui per Azienda
farmaceutica, per ogni singolo medico o farmacista. In caso di Medicineipp& Integrate, la soglia di 150
euro per singolo medico pud essere considerata anche in forma cumulativa, a patto chetdl graiito
promozionale sia destinato alla struttura, catalogato e registrato.

Con riferimento ai DM e IVD, nell’ambito dell’attivita svolta dagli informatori/specialist, si applicano le stesse
previsioni definite per i farmaci, fatte salve eventuali e successive disposizioni da parte dell’ Autorita Competente.

10) Provel/visioni delle apparecchiature sanitarie

Per quanto concerne il processo di gestione delle apparecchiailitieie concesse in comodato d’uso gratuito

(compresi eventuali consumabili) dal fornitore per una visione/prova tecniagicgier un periodo breve di

tempo devono essere declinate apposite procedure aziendali. E' necessaria una preliminéaevdaigarte

degli uffici preposti (almeno Direzione Medica, Ingegneria Clinica e Fisica éianihel caso in cui

I’apparecchiatura utilizzi radiazioni ionizzanti) e dovra essere effettuato un collaudo positivo prima della messa

in uso. La consegna e ’installazione dell’apparecchiatura potra avvenire solo previa formale autorizzazione

dell’Azienda Sanitaria. L’installazione, il collaudo, 1’uso ¢ la manutenzione dell’apparecchiatura (comprese

verifiche di sicurezza e prove funzionaliyn dovranno prevedere alcun onere a carico dell’azienda sanitaria.

Allo scadere della prova la ditta ¢ tenuta al ritiro dell’apparecchiatura in accordo con le strutture preposte

dell’Azienda Sanitaria. Sara compito delle Aziende Sanitarie dettagliditgéerno di un’apposita procedura

aziendale almeno le seguenti informazioni:

- durata della proval/visione, comunque non superiore a tre mesi, salvo casi eccezemaitaadente
motivati;

- divieto di effettuare una prova/visioneprossimita dell’avvio di procedura di gara;

- necessita di adeguata formazione al corretto utilizzo e buona cura prima della messa in uso;

- etc.

11) Campioni gratuiti
Farmaci

| campioni gratuiti, di cuill’art. 125 del D.Lgs. 219/2006, possono essere consegnati daglail8fedici
autorizzati a prescrivelie medicinale, secondo i seguenti criteri:
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due campioni a visita per ogni dosaggio o forma farmaceutica di un medicirtdlsj\@snente
nei diciotto mesi successivi alla prima commercializzazione del poeéadttentroil limite
massimo di otto campioni annui per ogni dosaggio e forma;

per i farmaci in commercio da piu di diciotto mesi gli ISF possono conseginaedico non pi
di quattro campioni complessivi a visita entro il limite massimo ecidtampioni annui, scelti
nell’ambito del listino aziendale;

la consegna gratuita dei campioni di medici@linedici autorizzati a prescriverli, € subordinata
ad una richiesta scritta che riporti in modo leggibile la data, il nome e cognéimérd e la firma
del medico richiedente, il numero di campioni per farmaco di ogni dosaggio e fomzéatica;

le Aziende farmaceutiche sono tenute a ritirare dagli ISF dettegiehieonservarle per diciotto
mesi e a forniréa suddetta documentazioimecaso di richiesta da parte della Regione del Veneto;
il medico, che ha richiesto/ricevuto i campioni ai sensi dell'art. 125 del D.Lg(®@B)/e
direttamente responsabile della gestione, della corretta conservazione e det iggaléimento
degli stessi, non attraverso il canale riservato ai farmaci ospedalieri scaduti;

per i farmaci destinaid"uso compassionevole" o alle sperimentazioni clinishig riferimento
alla specifica normativa vigente (D.M. 7.09.2017 e D.L.gs. 211/2003);

per i farmaci di classe Cnn, la consegna dei campioni gratuiti deve eakéstavdalla CTA e
autorizzata dalla DirezionBanitaria, nel rispetto di quanto previsto dall’Allegato A “Linee di
indirizzo regionali per la gestione darmaci C(nn)” al Decreto Regionale n. 94 del 16.09. 2016

e s.m.i;

i campioni dei medicinali non devono essere presenti, in alcun modo, sul carteltedglie, negli
armadi di reparto e della Farmacia (cfr. Raccomandazione n. 7 Min Sal pag. 8), maeksaao
conservati a cura del medico che li ha ricevuti;

se € necessaria la conservazione in condizioni particolari (es. in frigorifero), i campioni possono
essere tenuti in un contenitore con indicato esternamente il nome del medico;

la prescrizione é’utilizzo dei campioni, puod avvenire unicamente da parte del medico che li ha
ricevuti e che ne e responsabile, nel rispetto degli indirizzi terapeutinitddél Direttore della
Struttura e delle indicazioni del Prontuario Terapeutico Aziendale;

qualora il medico ritenga di utilizzarli in regime di ricovero, dovra assisurdir avere a
disposizione la quantita di campioni necessaria a completare ’intero ciclo terapeutico; per nessun
motivo deve essere iniziata una terapia con campioni gratuiti e richiad=etinuita terapeutica
alla farmacia ospedaliera, a seguito del loro esaurimento;

i campioni gratuiti non possono essere erogati agli assistiti in dimissioneoslard e da visita
specialistica;

. fatto salvo quanto previsto per i campioni gratuiti, non & consémtissione a titolo gratuitdi

medicinali.

Dispositivi medici /Dispositivi diagnostian vitro

| criteri sopradescritti peit rilascio/gestione dei campioni relatizi farmacisi applicano, ovepossibile, anche
alla gestione dei campioni gratuiti di dispositivi medici/lVDidegalvo quanto segue:

a.

C.

I’impiego e la gestione dei campioni di dispositivi medici/IVD, ivi inclusa la conservazione, diversamente

da quanto previsto per i medicinali, & sotto la responsabilitdatetftore dell’Unita Operativa e del
Coordinatore sanitario. Il direttore dell’Unita Operativa redige, a tal fine una procedura sulla gestione e
tracciabilitd dei campioni a garanzia della sicurezza del paziente (giusta3D&R017 e s.m.i),
precisando che gli operatori sanitari/tecnici/professionali che ricevono pigaimdevono darne
comunicazione alla farmacia ospedaliera.

la campionatura di gara di tutti i dispositivi meidivD deve essere sottoposta a procedure documentate
di tracciabilita dei campioni e delle prove sperimentali, adottateR4H#P (Responsabile Unico del
procedimento) in collaborazione con la commissione aggiudicatrice (DGR 376/2017;e s.m.i

la campionatura di dispositivi medici impiantabiome definiti dall’Art. 2, comma 5, del Regolamento
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745/2017) deve essere evitatanoalternativa, subordinata ad una formale autorizzazione della Direzione
Generale, che si avvale delle strutture competenti in materia di dispoticinfUnita di Valutazione
Acquisti Dispositivi Medici-UVA-DM/ e Referente Aziendale deNégilanza-RAV) perla corretta
identificazione e tracciabilita deldispositivia,caso di segnalaziouii ritiro o avvisi di sicurezza (DGR
376/2017 e s.m).i

| campioni gratuiti di farmaci e dispositivi medici vanno conservati separatardegte altri farmaci e
dispositivi medici acquistati regolarmente (DGR 376/2017 e)s.m.i

12) Donazioni di beni

L’informazione in materia di donazioni in sanita a favore delle Aziende ULSS/Aziende Ospedaliere/IRCSS, enti
pubblici che afferiscono al settore sanitario, socio-sanitario e socialebpeiderritorio regionale, deve seguire
I'iter previsto dalla legge regionale n. 26 del 16 luglio 2019.

13) Convegni e congressi riguardanti i medicinali (Art. 124 del D.Lgs. 219/06) e i dispagitmedici/IVD

Le Aziende farmaceutiche possono realizzare o contribuire a realizzare congressinicanvagioni su
tematiche, comunque attinenti all'impiego di medicinali prodotti o commeraitildalle medesime Aziende,
I’AIFA concede la propria autorizzazione.

Fatte salve le disposizioni eventualmente adottate in materia dalle Aziende Sarstaniri dipendenti del
SSR che intendono partecipare a eventi organizzati, promossi o finanziati, a quiédéiasialle Aziende
farmaceutiche e dalle Aziende produttrici/fornitrici di DM/IVD, sono teratdarne comunicazione alle
rispettive Aziende sanitarie di appartenenza, illustrando téenebntenuti dell’evento e allegando la locandina
dell’evento stesso.

Presso ciascuna Azienda sanitaria deve essere previstostroragcondo Regolamento aziendale che raccolga i
dati relativi alle partecipazioni dei sanitari alle manifestagioquestione; tali dati devono essere resi disponibili,
su richiesta, alla Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici.

Le Aziende farmaceutiche e le Aziende produttrici/fornitrici di DM3I¢he intendono invitare a qualsiasi titolo

— in qualita di auditore, relatore, moderatore o esperto in matdrigersonale della Direzione Farmaceutico-
Protesica-Dispositivi medici a partecipare ad un evento da loro sponsorizzato o protetdsmo inviare
proposta scritta alla Direzione stessa.

14) Riservatezza delle informazioni

Non & consentitadalcun operatore sanitario, dipendente o convenziona®SRe alle farmacie ospedaliereo
convenzionate fornire, agli informatori scientifici e alle figure profassii che accedoram SSR, informazioni
su approvvigionamenti, consumi e abitudini prescrittive dei medici in relaziamedicinali prescrivibili a
carico delSSNo di DM/IVD prescrivibili (o riconducibili) a carico SSN.

15) Strutture Private Accreditate

Ciascuna Azienda sanitaria provvede ad estendere i principi sopra richiachatisdle strutture accreditate del
SSR, attraverso specifiche disposizioni da inserire nei contratti di f@mitlie prestazioni, ove previsto e nel
rispetto delle condizioni gia esistenti.

16) Vigilanza e controllo del rispetto delle presenti procedure

Farmaci
La Commissione Terapeutica Aziendale/Sovraziendale (CTA/CTS), costitegsopciascuna Azienda ULSS,
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Azienda Ospedaliera e IRCCS)’organismo deputato a vigilare e verificare ’applicazione della normativa
nazionale e regionai@ materia d’informazione scientifica.

Nello specifico, con la DGR n. 1462 del 27 novembre 2023, che ha rivisto e modificarecedente
deliberazione n. 425/2017 in materia, é stato affidato alle sole CTA/CTS il cainpigilare sul’applicazione
del regolamento regionale in vigore inerente alle attivita di informazione, famn®ae collaborazione presso
studi medici convenzionati e strutture del SSR da parte dei rappresentanti delle Aaipitide o produttrid

di farmaci, al fine di assicurare visibilita e trasparenza dei rapporti con il person&igani

E necessario pertanto uno stretto collegamento tra la CTA/CTS e il referente kzigeltia Informazione
medico scientifica, di cui al punto 2.1.

Dispositivi medici /Dispositivi diagnostici in vitro

L’'Unita di valutazione aziendali delle richieste di acquisto dei Dispoligdici— UVA-DM costituita presso
ciascuna Azienda ULSS, Azienda Ospedaliera e IREIGSganismo deputato a verificare ’applicazione della
normativa nazionale e regionale in materia d’informazione scientifica.

E necessario pertanto uno stretto collegamento tra questi organismi e il eséeiendale della Informazione
medico scientifica, di cui al punto 2.1.

Con DGR n. 811 del 23 Giugno 2020, che ha rivisto e modificato la precedente DGR@A12Z06/stata affidata
al Tavolo Tecnico Regionale dei Dispositivi Medici (TTR-DM) analoga fumzidi informazione medico
scientifica inerente ai dispositivi medici e IVD con la possibilita dibetazione di proposte per la
regolamentazione delle attivita di informazione, formazione e collaborazione presstitesstiel SSR da parte
dei rappresentanti delle Aziende fornitrici/produttrici di DM/I\éDfine di assicurare visibilita e trasparenza
dei rapporti conil personale sanitario.

La stessa DGR n. 811/2020 ha affidato alla Unita di valutazione aziendaleickgfste di acquisto dei
Dispositivi Medici— UVA-DM costituita presso ciascuna Azienda ULSS, Azienda OspedalidR&€E€S, il
compito di vigilare sull’applicazione del regolamento regionale inerente alle attivita di informazione,
formazione e collaborazione presso le strutture del SSN da parte dei rappresietitartziende fornitrici o
produttrici di dispositivi medici, al fine di assicurare visibilgatrasparenza dei rapporti con il personale
sanitario.

17) Disposizioni finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente regolamento, per i ingdippladala disciplina
del Titolo VIII (Pubblicitd) del D.Lgs. 219/2006.

Per tutto quanto concerteeprevenzione della corruzione nella pubblica amministraziarteasparenza ka
gestione dei conflittdli interessisi rinvia alla normativa nazionale e regionale vigente.

Si precisa che le disposizioni definite nel presente documento hanno validita, per quanto apaltichbilper
I'informazione scientifica in materia di presidi medico chirurgici exhatiti a fini medici speciali, fatto salvo
quanto segue: gli IS/specialist che effettuano attivita scientificarsdotti sopraelencati non devono essere
dotati di tesserino di riconoscimento di cui al punto 1) Adempimenti deiéméde farmaceutiche e delle Aziende
produttrici/fornitrici diDM e IVD.

Elenco Acronimi

AIFA Agenzia Italiana del Farmaco

IMS Informazione Medico Scientifica
DM Dispositivi medici

IVD Dispositivi diagnostici in vitro

SSR Servizio Sanitario Regionale

IS Informatore Scientifico

ISF Informatore Scientifico del Farmaco
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IS-DM Informatore Scientifico dei Dispositivi Medici
IS-IVD Informatore Scientifico dei Dispositivi diagnostici in vitro
MMG Medico di medicina Generale
PLS Pediatri di Libera Scelta
RCP Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto
RDM Repertorio dei Dispositivi Medici
HTA Health Technology Assessment
RPCT Responsabile della prevenzione della corruzione
CTRF Commissione Tecnica Regionale Farmaci
CTA Commissione Terapeutica Aziendale
TTR-DM Tavolo Tecnico Regionale dei Dispositivi Medici
UVA-DM Unita di valutazione aziendale delle richieste di acquisto dei Dispositivi Medici
PNA Piano Nazionale Anticorruzione
CVP Catalogo Veneto Prescrivibile
DRG Diagnosis Related Group
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