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Art. 1
        Definizione
La Commissione Terapeutica aziendale, denominata di seguito CTA, è un organo tecnico-scientifico costituito da dirigenti dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari (AOU SS) con il coinvolgimento di professionisti di comprovata esperienza in ambito farmacologico, clinico e farmaco-economico, al quale sono demandate scelte che riguardano le politiche del farmaco, ritenute essenziali per la pianificazione/programmazione strategica aziendale e finalizzate ad un utilizzo più razionale ed appropriato delle risorse disponibili per il raggiungimento di un livello sufficientemente elevato di qualità e sicurezza dei servizi assistenziali.

Art. 2
Composizione, nomina e decadenza
I componenti della Commissione Terapeutica Aziendale, incaricati con formale nomina del Direttore Generale, sono: 

· Direttore Sanitario – Componente con funzione di Presidente;

· Dirigente medico di Presidio Ospedaliero – Componente;

· Direttore della Farmacia Ospedaliera – Componente;

· Dirigente farmacista – Componente;

· Direttore del Servizio Produzione, Qualità e Risk Management – Componente;

· Esperto di Bioetica - Componente;
· Responsabile del Servizio Programmazione e Controllo di Gestione – Componente;
· Segretario indicato dalla Direzione Aziendale.
La Commissione nella sua attività si avvale di clinici specialisti, responsabili di unità operative aziendali,  chiamati a collaborare nei casi di valutazione di farmaci e terapie riferite ad  aree specifiche di competenza, con coinvolgimento paritetico, per quelle specialità in cui sono entrambe presenti, della componente ospedaliera e di quella universitaria.  È facoltà del Presidente provvedere alla nomina di un Vice Presidente. Nel caso di più di due assenze consecutive ingiustificate, è prevista la decadenza automatica da componente della Commissione.

La durata dell'incarico dei membri è triennale, rinnovabile.

Art.3 
         Deleghe

I Direttori o i  Responsabili di struttura possono delegare, in caso di impedimento temporaneo ai lavori della CTA, un componente supplente appartenente alla medesima area specialistica. 
La delega, formale e per iscritto, deve essere inviata alla Direzione Sanitaria almeno tre giorni prima della data prevista per la riunione della CTA.
Art. 4
Funzioni della Commissione
La Commissione Terapeutica Aziendale ricopre i seguenti compiti:

· istituzione del Prontuario Terapeutico Aziendale sulla base del Prontuario Terapeutico Regionale, identificando nell'ambito dello stesso i farmaci necessari a soddisfare le esigenze terapeutiche dell'azienda, in grado di assicurare uno standard sufficientemente elevato delle cure assistenziali in termini di efficacia, sicurezza, equità e nel rispetto delle risorse disponibili;

· aggiornamento periodico del Prontuario Terapeutico Aziendale, valutazione delle richieste di inserimento di nuovi farmaci sulla base di specifiche esigenze, documentabili, emerse a livello aziendale;

· vigilanza sull’aderenza al Prontuario Terapeutico Aziendale; 

· valutazione ed emissione di pareri legati a problematiche particolari nell’impiego dei farmaci;
· predisposizione di specifici protocolli di impiego o limitazioni alla prescrizione di farmaci, qualora ritenuto necessario dalla Direzione aziendale, e diffusione ai medici/reparti interessati;

· verifica della corretta applicazione dei "Criteri di impiego dei medicinali sottoposti a restrizione per singolo paziente" stabilite dagli enti regolatori (MinSan, AIFA, RAS);

· parere consultivo sull'impiego di farmaci utilizzati al di fuori delle indicazioni autorizzate (uso off label per patologia trattata, via di somministrazione, dosaggio, popolazione di riferimento);
· elaborazione e proposta di protocolli, procedure e percorsi diagnostico terapeutici alla Direzione Sanitaria, tramite il Servizio Produzione, Qualità e Risk management, in stretta collaborazione con altre commissioni e strutture assistenziali dell’AOU SS;

· promozione di ogni utile iniziativa culturale di qualificazione sull'uso dei farmaci o su argomenti di particolare rilevanza clinica.
La CTA si avvale della Farmacia Ospedaliera Aziendale per:

· Progettare, programmare e sviluppare studi di monitoraggio delle classi di farmaci a particolare impatto economico, soggetti ad obiettivi aziendali e regionali, ai fini della individuazione di aree di iperconsumo, di iperprescrizione ed uso inadeguato, correlati a mode prescrittive non coerenti con gli obiettivi assistenziali stabiliti dai LEA.

· Recepire le richieste di inserimento di nuovi farmaci nel Prontuario terapeutico Aziendale da sottoporre alla valutazione della CTA.
Art. 5
Riunioni della Commissione
La Commissione si riunisce almeno con cadenza mensile e, comunque, ogni qualvolta se ne ravvisi la necessità. Per la validità della riunione è richiesta la presenza di tutti i componenti: non possono essere presenti più di tre membri delegati, compresi quelli dei responsabili di unità operative cliniche aziendali. Le decisioni sono prese con la maggioranza dei componenti presenti.

Art. 6

Compiti del segretario

Sono demandati alla segreteria della CTA i compiti di:

· calendarizzare le sedute della Commissione in raccordo con la Direzione Sanitaria Aziendale;

· provvedere alla convocazione dell'assemblea;

· predisporre e trasmettere ai componenti della CTA, almeno tre giorni prima della riunione, la documentazione inerente l'ordine del giorno;

· provvedere alla scrittura del verbale dell'assemblea ed alla sua trasmissione ai componenti della CTA, ai fini dell'approvazione;

· inviare le comunicazioni agli interessati relative alle singole decisioni della CTA.

Art. 7
                                                                     Sito web
Verrà istituita nell’ambito del sito dell'Azienda Ospedaliera Universitaria una sezione dedicata alla Commissione Terapeutica Aziendale contenete dati/informazioni relative alle attività della stessa.

Art. 8
Disposizioni finali
Il presente regolamento approvato con delibera aziendale, entra in vigore dalla sua pubblicazione all’albo aziendale.
5

