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        COMMISSIONE REGIONALE DEL FARMACO
REGOLAMENTO DELLA COMMISSIONE  REGIONALE DEL FARMACO 
Il presente regolamento definisce le modalità di svolgimento dei lavori della Commissione Regionale del Farmaco istituita ai sensi della D.G.R. n. 663 del 09.07.2007.

La Commissione Regionale del Farmaco  è titolare delle competenze già definite dalla D.G.R.n.1439 del 29.12.2005, nonché di quelle ulteriori che verranno successivamente delineate dal Servizio Assistenza Distrettuale Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanità, cui la Giunta Regionale ha attribuito apposito mandato ex D.G.R.663/2007. 
Composizione della Commissione

Secondo le disposizioni della D.G.R. n.663 del 09.07.2007, la Commissione Regionale del Farmaco è strutturata nel seguente modo: 
· Commissione Regionale propriamente detta, di cui sono parte in modo permanente esperti di comprovata competenza tecnica e qualificazione professionale ;
· Sottocommissioni permanenti e Gruppi di lavoro temporanei - distinti per area tematica - di cui siano parte esperti di comprovata competenza tecnica e qualificazione professionale, indicati dalla Commissione Regionale stessa anche  su designazione delle Società Scientifiche di appartenenza ;
· Segreteria Scientifica;

· Segreteria Amministrativa.
La Commissione Regionale del Farmaco è presieduta, per disposizione della L.R. n.77/1999 e s.m.i., dal Dirigente del Servizio Assistenza Distrettuale Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanità .

La Commissione Regionale del Farmaco è coordinata da uno dei membri indicati dai componenti a maggioranza nella seduta di insediamento, cui è conferito il titolo di Coordinatore la Commissione .

Compiti del Presidente 

1) Convoca le sedute secondo il calendario stabilito, ne definisce l’ordine del giorno e le presiede;

2) Convoca e presiede le sedute straordinarie;

3) Rappresenta ufficialmente la Commissione.
Compiti del Coordinatore
1) Coordina i lavori della Segreteria Scientifica e della Segreteria Amministrativa;

2) Propone alla Commissione i nominativi dei membri delle Sottocommissioni e di Gruppi di Lavoro;

Segreteria scientifica
La Segreteria Scientifica della Commissione  è svolta dal Consorzio Mario Negri Sud di Santa Maria Imbaro (CH), al quale farà da supporto la Rete Regionale di Centri di Informazione indipendente sui Farmaci, istituita con D.G.R. n.675/2005 – siccome modificata ed integrata con D.G.R. n. 114 del 12.02.2007 - . Sede della Segreteria scientifica è il Consorzio Mario Negri Sud di S.Maria Imbaro/Direzione Sanità. 
Compiti della segreteria scientifica
1. esamina le richieste di inserimento e/o i quesiti posti alla Commissione;
2. analizza le singole richieste di inserimento di nuovi farmaci attraverso una ricerca sistematica, ed una valutazione in chiave di medicina basata sulle prove di efficacia, delle migliori informazioni disponibili in letteratura;

3. effettua valutazioni farmacoeconomiche;

4. mette a disposizione, su richiesta dei componenti, tutta la documentazione di approfondimento scientifico disponibile;

5. redige i verbali degli incontri con l’ausilio delle Segreteria Amministrativa, li invia ai Componenti almeno una settimana prima della riunione successiva e recepisce eventuali commenti utili alla loro approvazione ufficiale;

6. definisce le schede dei medicinali di imminente immissione in commercio;

7. predispone una relazione annuale sull’attività della Commissione;
8. cura l’aggiornamento della pagina Web appositamente dedicata alla Commissione all’interno del Portale della Sanità  - www.farmaci.abruzzo.it - .
Segreteria amministrativa
La Segreteria amministrativa, avente funzioni di supporto della Commissione per ogni esigenza di tipo organizzativo ed operativo, è svolta dall’Ufficio Farmacie Convenzionate e controllo prescrizioni del Servizio Assistenza Distrettuale – Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanità della Regione Abruzzo ed ha sede presso: Direzione Sanità - Regione Abruzzo - via Conte di Ruvo, 74  – PESCARA.

Compiti della segreteria amministrativa
1. riceve le richieste di inserimento e/o i quesiti posti alla Commissione;

2. mantiene il collegamento e le relazioni con:
· la segreteria scientifica;

· i membri della Commissione;
· i membri delle Sottocommissioni e dei Gruppi di Lavoro;
· le commissioni terapeutiche  aziendali ; 
· le aziende farmaceutiche;
3. gestisce la casella di posta elettronica e la posta ordinaria della commissione, avendo cura di protocollare, archiviare e conservare per almeno due anni tutta la documentazione in arrivo alla Commissione nonché quella prodotta dalla stessa per l’emissione di un parere;

4. predispone l’invio dei documenti approvati dalla commissione alle Direzioni Sanitarie, alle Commissioni Terapeutiche aziendali ed ai Servizi Farmaceutici Territoriali ed Ospedalieri;

5. si coordina con la segreteria scientifica per tutta l’attività istruttoria dei lavori della commissione.

Funzionamento della Commissione Regionale del Farmaco
Attività ordinaria
1) La Commissione si riunisce di norma una volta al mese secondo un calendario definito annualmente dalla Commissione stessa. 

2) Le convocazioni sono fatte tramite posta elettronica e contengono l’indicazione dell’ordine del giorno stabilito dal Presidente sulla base delle esigenze ravvisate nonché delle eventuali proposte dei componenti la Commissione  .

3) Il Presidente ha facoltà di convocare incontri straordinari qualora ne ravvisi la necessità. 

4) Gli incontri straordinari sono convocati almeno con 7 giorni di anticipo rispetto alla data dell’incontro.

5) Perché le riunioni siano valide devono essere presenti almeno la metà più uno dei Componenti escludendo dal computo del numero legale gli assenti giustificati. E’ comunque necessaria la presenza dello specialista di competenza, in relazione al farmaco e/o alla tematica oggetto di discussione .
6) Le assenze devono essere giustificate in forma scritta (fax, mail, posta), e comunicate alla Segreteria amministrativa almeno tre giorni prima della riunione. Nel caso in cui lo stesso Componente sia designato a relazionare su di uno specifico tema, deve comunque, negli stessi tempi, inoltrare alla Segreteria Scientifica una propria relazione scritta, per consentire alla medesima Segreteria di presentarla nella seduta plenaria. 
7) I componenti che non siano riusciti a garantire la partecipazione al 70% delle riunioni della Commissione dell’anno in corso saranno soggetti a decadenza automatica. Le eventuali sostituzioni dei Componenti sono disposte dal Componente la Giunta preposto alla Sanità. 

8) I componenti non possono farsi sostituire alla riunioni, al fine di garantire la  continuità professionale della Commissione.
9) In caso di assenza del Presidente, dovuta a cause di forza maggiore od improvvisa impossibilità a partecipare, svolge le funzioni di Presidente il  Responsabile dell’Ufficio Farmacie Convenzionate del Servizio Assistenza Distrettuale Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanità.
10) In caso di assenza del Coordinatore, dovuta a cause di forza maggiore od improvvisa impossibilità a partecipare, svolge le funzioni di Coordinatore il membro più anziano della Commissione.
11) Le decisioni sono prese a maggioranza dei Componenti presenti.
12) Sono esclusi dal diritto di voto i componenti la Segreteria Scientifica e la Segreteria Amministrativa.
13) Per ogni riunione della commissione viene redatto un verbale, a cura della Segreteria scientifica, riportante i presenti, gli argomenti trattati e le decisioni prese. Tali verbali sono conservati presso la segreteria amministrativa.

14) Nel caso in cui nel corso della riunione siano stati proposti emendamenti ai documenti in approvazione, nei giorni immediatamente successivi alla riunione stessa la Segreteria Scientifica invia tramite posta elettronica a tutti i membri della Commissione il testo dei documenti con gli emendamenti apportati. Tutti i membri sono tenuti a rispondere tramite posta elettronica nei cinque giorni successivi. La mancata risposta viene considerata approvazione del documento.

15) La composizione delle Sottocommissioni e dei gruppi di lavoro viene decisa di volta in volta dalla Commissione in base all’argomento da affrontare, cercando di favorire la composizione di gruppi multidisciplinari. Tali gruppi sono da considerare a termine e per ciascun gruppo va definito un Coordinatore tra i componenti della Commissione.

16) La Commissione può avvalersi della attività consultiva di esperti degli specifici settori afferenti le tematiche di volta in volta trattate .
17) Le sedute della Commissione, delle Sottocommissioni e dei Gruppi di Lavoro non sono pubbliche.

18) La disciplina resa con il presente Regolamento è applicata anche alle Sottocommissioni ed ai Gruppi di Lavoro. 
Diffusione dei documenti prodotti dalla Commissione

1. Le schede e le informazioni sui farmaci, nonché gli estratti dei verbali vengono messe a disposizione delle Aziende esclusivamente tramite apposito sito Web di cui la Commissione si avvale - www.farmaci.abruzzo.it -. 

2. I documenti devono riportare la data di approvazione. 

3. La commissione nell’approvare i documenti stabilisce i tempi ed i modi di diffusione del documento.
Modifiche al Regolamento

Il presente Regolamento può essere modificato con il parere favorevole dei due terzi dei componenti la Commissione con diritto di voto. 
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