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Hanno collaborato alla stesura del Prontuario delle Dimissioni le seguenti Strutture:
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	AZIENDA OSPEDALIERA S. ANNA

	Presidio Ospedaliero "S. Anna" - Como
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	Presidio Ospedaliero di Menaggio
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1. INTRODUZIONE

Nell’attuale contesto sanitario tutti gli operatori sono impegnati a dare risposte terapeutiche che rispondano compiutamente ai bisogni di salute dell’utente utilizzando al contempo, nel modo più congruo e appropriato, le risorse che sono localmente disponibili.

E’ a tutti noto come la spesa farmaceutica negli ultimi anni abbia ampiamente superato i limiti previsti dagli incrementi autorizzati dalla Legge 405/01.

Pertanto sia gli specialisti operanti nelle Strutture di ricovero e cura che i medici di Medicina Generale e i Pediatri di Libera Scelta operanti nel territorio sono chiamati ad un utilizzo il più possibile razionale del farmaco.

Nell’ambito della prescrizione si richiede un utilizzo appropriato del farmaco, ossia di minimizzare i costi mantenendo massima l’efficacia delle cure , tenendo anche presente il rispetto delle scelte del paziente. La scelta del farmaco dev’essere indirizzata su farmaci che a parità di efficacia e sicurezza , presentano un miglior profilo di costo, con particolare attenzione all’uso dei farmaci equivalenti.

Già sono state poste in essere azioni finalizzate ad omogeneizzare i comportamenti prescrittivi attraverso l’elaborazione e la diffusione di protocolli di farmacoutilizzazione per gruppi di farmaci che presentavano criticità d’uso.
Questo ”Prontuario delle Dimissioni”, ancorché non esaustivo, si pone come ulteriore strumento a supporto dell’attività prescrittiva degli specialisti divisionali e ambulatoriali al fine di favorire una appropriata continuità terapeutica ospedale-territorio, compatibile con gli equilibri di sistema, attraverso l’individuazione di criteri di appropriatezza e di suggerimenti prescrittivi condivisi, imperniati sull’utilizzo di farmaci dal più favorevole profilo di costo/efficacia.

Questo documento sarà oggetto di monitoraggio e di revisione a cadenza biennale, a cura dei redattori, per le integrazioni e per le modifiche che si rendessero necessarie.

2. NOTE AIFA

Le Note limitative prodotte dall’Agenzia Italiana del Farmaco, sono uno strumento normativo volto a definire gli ambiti di rimborsabilità di alcuni medicinali. Originariamente pensate come strumento di governo della spesa farmaceutica, le Note sono progressivamente diventate un mezzo per assicurare l’appropriatezza d’impiego dei farmaci, orientando, in alcuni casi, le scelte terapeutiche a favore di molecole più efficaci e sperimentate. In questo senso, tra gli strumenti che regolano l’accesso ai farmaci, le Note, più di altre norme, si ispirano ai criteri della medicina basata sulle prove di efficacia. Si fondano cioè sui risultati, criticamente valutati, di sperimentazioni cliniche randomizzate e, possibilmente, multiple. 

Le note AIFA rispondono a una doppia esigenza: da una parte garantire l’accesso a tutti i farmaci ritenuti essenziali ed efficaci per le malattie croniche ed epidemiologicamente rilevanti e dall’altra governare le nuove indicazioni dei medicinali registrati per il mercato nazionale ed europeo, ma che non sempre garantiscono un vantaggio terapeutico rispetto alle scelte di cura esistenti.
Le principali novità che riguardano le nuove note AIFA 2006/2007 sono la semplificazione di alcuni percorsi prescrittivi, soprattutto per quanto riguarda la prescrizione che origina in ambito specialistico e prosegue in un contesto di medicina generale e la modifica delle indicazioni terapeutiche secondo uno schema più fedele a quanto riportato nelle caratteristiche riassuntive del prodotto.
La commissione tecnico scientifica dell’AIFA nella stesura delle nuove note ha tenuto conto dei nuovi dati presenti nell’ambito della letteratura internazionale accreditata. Poiché in molte aree terapeutiche le prescrizioni sono indotte da medici specialisti, le nuove note per l’appropriatezza, devono essere osservate sia dai medici di medicina generale che dai medici ospedalieri e specialisti.
Le note sono soggette ad una continua evoluzione nei contenuti e nelle finalità, in quanto tengono conto delle novità che emergono riguardo l’efficacia dei singoli farmaci e alla incidenza di reazioni avverse; pertanto non si ritiene opportuno l’inserimento del testo integrale delle nota AIFA in questo Prontuario delle Dimissioni e si rimanda per la loro consultazione al sito dell’AIFA all’indirizzo www.agenziafarmaco.it sezione informazione ,sperimentazione, ricerca poi informazione e comunicazione.
3. FARMACI CON BREVETTO SCADUTO

Il farmaco equivalente è un medicinale a base di uno o più principi attivi, prodotto industrialmente, non protetto da brevetto o da certificato protettivo complementare, bioequivalente alla specialità medicinale corrispondente già autorizzata.

L’equivalenza è valutata caso per caso, dopo attenta analisi di un dossier presentato da ogni singola azienda farmaceutica alla CTS AIFA contenente dati relativi alla purezza del medicinale e alla sua equivalenza terapeutica in termini di biodisponibilità, vale a dire in relazione alla quantità, alle concentrazioni e al tempo di permanenza del farmaco nel plasma. Due prodotti farmaceutici sono considerati bioequivalenti, quando i loro profili concentrazione-tempo, ottenuti con la stessa dose molare, sono così simili che è improbabile producano differenze rilevanti negli effetti terapeutici o avversi.

Il medicinale equivalente è caratterizzato da prezzi più bassi almeno del 20% rispetto a quelli della corrispondente specialità medicinale, perché registrato con procedure semplificate che garantiscono comunque la medesima efficacia e sicurezza della specialità medicinale. (L.08/08/1996 n.425)

Il farmaco equivalente non deve essere associato solo ad una scelta di risparmio, bensì ad un uso sicuro e consolidato nel tempo dello stesso; deve essere visto inoltre come “generatore di risorse “, capace di consentire proprio per il risparmio ottenuto un maggiore accesso alle terapie innovative permettendone l’ingresso nelle fasce di rimborsabilità. 

La Regione Lombardia con la DGR VIII 3776/2006 sottolinea l’importanza della prescrizione del medicinale equivalente e ne incentiva l’uso per gli effetti positivi sul contenimento della spesa farmaceutica senza penalizzare la qualità delle prestazioni. 

A seguito delle indicazioni della Regione e al fine di agevolare una fattiva collaborazione da parte dei medici, si è ritenuto utile fornire quale strumento operativo per l’attività prescrittiva dello specialista ospedaliero, questo Prontuario delle Dimissioni e rimandando per l’elenco dei farmaci equivalenti al sito AIFA www.agenziafarmaco.it link medicinali generici aggiornato mensilmente a cura dell’Agenzia stessa.

4. INTEGRAZIONE OSPEDALE-TERRITORIO: INDICAZIONI ALLA PRESCRIZIONE 

4.1
Consiglio terapeutico: lettera alla dimissione da reparto ospedaliero.

Lo specialista dell’U.O. che redige la lettera di dimissione al termine di un ricovero, nel formulare i consigli terapeutici, è tenuto ad indicare il principio attivo, la forma farmaceutica e il dosaggio della confezione di riferimento per i farmaci a carico del SSN, ( vedi sito www.agenziafarmaco.it link medicinali generici). E’ opportuno che lo specialista segnali la nota Aifa , quando prevista dalla normativa vigente ( Protocollo per il corretto uso del ricettario unico regionale Ottobre 2006).
4.2
Consiglio terapeutico: lettera-relazione (referto di visita) al termine di visita specialistica ambulatoriale a parere.

Lo specialista che opera in regime ambulatoriale, al termine della visita, nel redigere la lettera-relazione indirizzata al medico di famiglia è tenuto ad indicare il principio attivo la forma farmaceutica e il dosaggio della confezione di riferimento per i farmaci a carico del SSN. E’ opportuno che lo specialista segnali la nota Aifa , quando prevista dalla normativa vigente ( Protocollo per il corretto uso del ricettario unico regionale Ottobre 2006).
	Nel suggerire al medico di famiglia una terapia farmacologica, lo specialista utilizzerà ove possibile la sola indicazione del gruppo terapeutico omogeneo o la classe terapeutica cui appartiene il farmaco consigliato, in particolare per farmaci inclusi nei protocolli interaziendali di farmacoutilizzazione.


4.3
Prescrizione di farmaci 

Lo specialista dell’U.O. o ambulatoriale, nel redigere direttamente una prescrizione terapeutica, può utilizzare il ricettario SSN solo nei casi previsti dal “protocollo per il corretto uso del ricettario unico regionale” revisionato nel mese di ottobre 2006 e pubblicato sul sito web dell’ASL della Provincia di Como, oppure può utilizzare il ricettario “bianco” intestato alla struttura di appartenenza.

Il clinico, nell’utilizzare il ricettario SSN, è tenuto ad indicare il nome della specialità medicinale, ricorrendo se disponibile al farmaco equivalente; precisando il principio attivo, la forma farmaceutica e il dosaggio della confezione di riferimento, segnalandone inoltre l’eventuale nota AIFA.
Nel caso in cui il clinico utilizzi il ricettario “bianco”, l’onere della prescrizione è a totale carico dell’assistito. Poiché l’assistito potrebbe chiedere al proprio medico o pediatra di famiglia la trascrizione della terapia prescritta su ricettario S.S.N., anche in questo caso lo specialista dovrà indicare per i farmaci a carico del SSN il principio attivo, la forma farmaceutica e il dosaggio della confezione di riferimento.

( vedi sito www.agenziafarmaco.it link medicinali generici)
5
LA RICETTA MEDICA
La ricetta medica è un documento, sottoscritto e datato dal Medico, alla cui presentazione è subordinata, nei casi previsti dalla legge, la vendita di medicinali. 

Gli stampati delle confezioni dei medicinali indicano se il relativo decreto di Autorizzazione all'Immissione in commercio impone che la vendita si effettui liberamente (senza obbligo di prescrizione - SOP -), o solo dietro presentazione di ricetta medica specificandone il tipo: ripetibile(RR), non ripetibile(RNR), limitativa(RRL,RNRL), ricetta medica a ricalco per farmaci stupefacenti(RMR).

In regime di Servizio Sanitario Nazionale la ricetta medica è sempre obbligatoria ed assume rilevanza come documento contabile con efficacia probatoria ai fini del rimborso alla Farmacia.

Prenderemo in considerazione, le tipologie di ricette che vengono utilizzate più frequentemente dagli specialisti ospedalieri: la ricetta limitativa e le ricette utilizzate essenzialmente per la terapia del dolore.

La ricetta limitativa concerne medicinali di cui la prescrizione o l'utilizzo sono riservati ad alcune Strutture o Specialisti sanitari e comprende:

· medicinali vendibili al pubblico, utilizzati nel trattamento, anche domiciliare, di malattie che devono essere diagnosticate in ambiente ospedaliero o in particolari strutture che dispongono di mezzi di diagnosi adeguati, o la cui diagnosi, ed eventualmente il controllo in corso di trattamento, siano riservati allo specialista, art. 93 DL 219/06;
· medicinali non vendibili al pubblico, il cui impiego è consentito solo in ambiente ospedaliero per le caratteristiche farmacologiche, o per innovatività, o per modalità di somministrazione o per motivi di tutela della salute pubblica, art. 92 DL 219/06
· medicinali non vendibili al pubblico, che per le loro caratteristiche farmacologiche e modalità d'impiego sono destinati ad essere utilizzati direttamente dallo specialista durante la visita ambulatoriale. Solo se la somministrazione non necessita di particolari attrezzature ambulatoriali, il medicinale può essere utilizzato presso il domicilio del paziente, art. 94 DL 219/06.
I decreti di autorizzazione all'immissione in commercio dei medicinali soggetti a ricetta limitativa indicano la tipologia dei Centri ospedalieri, cliniche, case di cura e specialisti abilitati alla loro prescrizione o al loro utilizzo; inoltre la Regione Lombardia individua i centri specialistici autorizzati alla Diagnosi e predisposizione del Piano Terapeutico ai fini della prescrizione di alcuni farmaci ( nota H12007.0003600, e l’elenco pubblicato e aggiornato sul sito www.sanita.regione.lombardia.it sezione farmaci e farmacie.
Per le modalità di prescrizione vedi tabelle nelle pagine seguenti.

	5.1.REGIME DI FORNITURA E MODALITA’ DI PRESCRIZIONE  DI MEDICINALI SOGGETTI A RICETTA LIMITATIVA (R.L.)

redatta solo da particolari strutture sanitarie o da specialisti

TIPOLOGIA DI MEDICINALI

TIPOLOGIA DI RICETTA

VALIDITA’ DELLA RICETTA

QUANTITATIVO MASSIMO PER RICETTA (BIANCA)

DISPENSAZIONE SSN

· Vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o da specialisti (Piano terapeutico -PT- ove previsto)°

a)  R.R  RIPETIBILE (RRL)
Il medico deve essere identificabile.**

b)  R.N.R. NON RIPETIBILE(RNRL)
E’ richiesto nome, cognome del paziente, data prescrizione e firma del medico.

Il medico deve essere identificabile**

a) 6 mesi a partire dalla data di compilazione della ricetta salvo diversa indicazione del medico prescrittore e comunque per non più di dieci volte.

30 giorni in S.S.N.

b) 30 giorni (escluso quello del rilascio). Per le preparazioni galeniche 3 mesi.

30 giorni in S.S.N.

Secondo necessità.

Per farmaci classificati in fascia A°°con o senza nota limitativa AIFA. Secondo le limitazioni previste dalla L. 16/11/2001 n. 405 *

· Non vendibili al pubblico. Utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o da specialisti. (OSP1,OSP2, OSPL, USPL) ***
Per farmaci classificati in fascia H°°° La loro prescrizione e dispensazione deve avvenire esclusivamente attraverso le strutture che hanno in cura il paziente



* - una sola confezione di due diversi farmaci o due confezioni dello stesso farmaco;

    - tre confezioni( no tre diverse) e comunque una quantità non superiore a sessanta giorni di terapia e solo per soggetti affetti da malattia rara o patologia cronica invalidante;

    - sei pezzi di antibiotici in confezione monodose o di medicinali somministrati per fleboclisi o di interferoni esclusivamente per pazienti affetti d a epatite cronica attiva; (M=prescrizione multipla);

° Il Piano Terapeutico  (PT) predisposto da uno specialista o da  un centro autorizzato, consente anche al medico di medicina generale di prescrivere i medicinali previsti dallo stesso specifico piano, in regime di SSN
** la prescrizione fatta su ricettari intestati a strutture ospedaliere ambulatoriali, o a cliniche, deve indicare : nome e cognome del prescrittore in modo che sia chiaramente identificabile.

REGIME DI RIMBORSABILITA’: all’interno di ogni tipologia di medicinale, esiste una classificazione dei farmaci in base al regime di rimborsabilità : l’art. 8 della legge 24/12/1993 n. 537,” e successive modificazioni:


°°classe A Farmaci essenziali e farmaci per le malattie croniche, erogati a carico del Servizio Sanitario Nazionale


classe C Farmaci privi delle sopraccitate caratteristiche e non concedibili a carico del Sevizio Sanitario Nazionale


classe C bis- Farmaci non soggetti a ricetta medica con accesso alla pubblicità al pubblico (OTC)


°°°classe H – identifica i farmaci a carico del Sevizio Sanitario Nazionale a condizione che siano utilizzabili esclusivamente in ambito ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile

*** Osp1) medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambito ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile: prodotti farmaceutici che per le caratteristiche farmacologiche, o per modalità di somministrazione o per altri motivi di tutela della salute pubblica, non possono essere utilizzati in situazioni di sufficiente sicurezza al di fuori di strutture nosocomiali

***Osp 2)  medicinali precedentemente classificati come osp, che per condizioni di impiego clinico e di setting assistenziale , oltre ad essere utilizzabili in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile, possono essere impiegati anche in ambito extra-ospedaliero, secondo le disposizioni delle Regioni e delle Province autonome.

***OspL) medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente in ambito ospedaliero da specialisti di specifiche branche della medicina secondo disposizioni  delle Regioni o delle Province autonome.

***USPL) ) medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente dallo specialista in ambulatorio: prodotti farmaceutici che per loro caratteristiche farmacologiche e modalità d’impiego, possono essere maneggiati direttamente da specialisti durante la visita ambulatoriale. Tali medicinali possono essere utilizzati dallo specialista anche presso il domicilio del paziente, secondo disposizioni delle Regioni o delle Province autonome, a condizione che la loro somministrazione non necessiti di particolari attrezzature ambulatoriali.

6 RICETTE RELATIVE A MEDICINALI STUPEFACENTI DI CUI ALLA TABELLA II, SEZIONI A,B,C,D, ed E

DEL DPR 309/1990 COME MODIFICATO DALLA LEGGE 49/2006

	MEDICINALI

STUPEFACENTI     

Tabella II
	TIPO DI

RICETTA
	VALIDITA’

E limitazioni
	ELEMENTI OBBLIGATORI LA CUI

IRREGOLARITA’ O MANCANZA

IMPEDISCE LA SPEDIZIONE DELL A RICETTA   

	Sezione A

Anche qualora utilizzati per il trattamento di disassuefazione dagli stati di tossicodipendenza da oppiacei o di alcooldipendenza nel rispetto di uno specifico piano terapeutico
Buprenorfina

	Ricetta

A “ricalco”

Per qualsiasi indicazione terapeutica e per qualsiasi via di somministrazione:  uso iniettivo, somministrazione orale, ecc.)
	30 giorni, escluso quello di redazione della ricetta

La prescrizione può comprendere un solo medicinale per una cura di durata non superiore a trenta giorni.

Per i medicinali di cui all’allegato III-bis (Buprenorfina, Codeina, Diidrocodeina, Fentanyl ,Idrocodone, Idromorfone, Metadone, Morfina, Ossicodone, Ossimorfone) 
– la prescrizione può comprendere fino a due medicinali diversi tra loro o uno stesso medicinale con due dosaggi differenti per una cura di durata non superiore a trenta giorni.


	Deve essere redatta sul ricettario “a ricalco” individuato  con Decreto del Ministero della Salute, in triplice copia, a ricalco per i farmaci forniti dal SSN e in duplice  copia a ricalco per i farmaci non forniti dal SSN.

· Data  della prescrizione

· Nome e cognome dell’assistito o del proprietario dell’animale ammalato

· Dose prescritta, posologia e modo di somministrazione

· Indirizzo e numero telefonico professionali del medico

· Data e firma del medico

· Timbro personale del medico.




	MEDICINALI

STUPEFACENTI     

Tabella II
	TIPO DI

RICETTA
	VALIDITA’

E limitazioni
	ELEMENTI OBBLIGATORI LA CUI

IRREGOLARITA’ O MANCANZA

IMPEDISCE LA SPEDIZIONE DELLA RICETTA   

	Flunitrazepam


	
	La limitazione di una sola  confezione contenente non più di 60mg della sostanza, prevista dal DM 10.7.1992 e dalla tabella n. 5 FU, è stata soppressa con DM 28.6.2006

La prescrizione deve comunque essere limitata ad un massimo di 30 giorni di terapia.


	

	Sezioni B e C


	Ricetta non ripetibile


	30 giorni escluso quello di redazione della ricetta


	· codice fiscale c/o cognome e nome del paziente (nei casi in cui disposizioni di carattere speciale esigono la riservatezza dei trattamenti, le indicazioni devono essere limitate alle iniziali del nome del cognome);

· dati relativi all’esenzione (solo per le ricette SSN);

· chiara indicazione, stampata o apposta con timbro, del medico prescrivente e della eventuale struttura da cui lo stesso dipende;
· data di prescrizione e firma del medico



	Sezione D

MEDICINALI

STUPEFACENTI     

Tabella II
	Ricetta non ripetibile
TIPO DI

RICETTA
	30 giorni escluso  quello di redazione della ricetta

VALIDITA’

E limitazioni
	· codice fiscale c/o cognome e nome del paziente (nei casi in cui disposizioni di carattere speciale esigono la riservatezza dei trattamenti, le indicazioni devono essere limitate alle iniziali del nome del cognome);

· dati relativi all’esenzione (solo per le ricette SSN);

· chiara indicazione, stampata o apposta con timbro, del medico prescrivente e della eventuale struttura da cui lo stesso dipende;

· data di prescrizione e firma del medico.

ELEMENTI OBBLIGATORI LA CUI

IRREGOLARITA’ O MANCANZA

IMPEDISCE LA SPEDIZIONE DELL A RICETTA   

	Sezione E
	Ricetta ripetibile

(non più di 3 volte)

L’indicazione da parte del

 medico di un numero  di confezioni superiore all’unità esclude comunque la

 ripetibilità


	30 giorni escluso quello di redazione della  ricetta


	Data di prescrizione e firma del medico


7. RIFERIMENTI NORMATIVI

· Legge n.425 del 08.08.1996

· Legge n.405 del 16.11.2001 G.U. n del 17.11.2001

· Dgr VIII3776/2006 del 13/12/2006

· NOTE AIFA 2006/2007 G.U. n. 7 del 10/01/2007

· D.Lvo n 219 /del 24.04.2006 G.U. n 142 del 21.06.2006

· Nota regionale H1.2007.0003600 del 24/01/2007
· Legge n 49 del 21.02.2006

· Protocollo per il corretto uso del ricettario unico regionale Ottobre 2006
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