L ASU FC

Azienda sanitaria
universitaria
Friuli Centrale

DECRETO
DEL DIRETTORE GENERALE

dott. Massimo Braganti

nominato con deliberazione della Giunta Regionale
n. 2268 del 27 dicembre 2019

N. 207 DEL 05/03/2020

AVENTE AD OGGETTO:

“"Regolamento in tema di informazione scientifica dei farmaci, di dispositivi
medici e diagnostici in vitro” — modifica

Con la partecipazione per l'espressione dei pareri di competenza:

del Direttore Amministrativo dott. Alessandro Faldon
del Direttore Sanitario dott.ssa Laura Regattin
del Direttore dei Servizi Sociosanitari dott. Denis Caporale



OGGETTO: “Regolamento in tema di informazione scientifica dei farmaci, di
dispositivi medici e diagnostici in vitro” — modifica

RICHIAMATO il decreto n.1020 dd. 21.11.2019 a firma del Commissario
Straordinario dell’ex Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine, con
il quale veniva approvato ed adottato il “Regolamento in tema di
informazione scientifica dei farmaci, di dispositivi medici e diagnostici in
vitro”;

RICHIAMATO l|'art. 3.4, commi 1 e 3 del Regolamento che cosi recitano:

c.1"L'Azienda consente un numero massimo annuo di 5 visite individuali di ogni ISP per
ogni singolo medico interessato alla prescrizione”

c.3"Qualora un ISP sia responsabile del servizio di informazione scientifica di piu prodotti, il
numero massimo di visite rimane comunque determinato pari a 5 per anno per medico,
fatta salva l'esigenza di veicolare nuove informazioni rilevanti sull’'uso appropriato dei
medicinali (es. nuove indicazioni terapeutiche, nuove informazioni sulla sicurezza, eventi

avversi, effetti collaterali)”;

PRESO ATTO che a seguito di alcuni rilievi pervenuti da Aziende
farmaceutiche, che evidenziano che l'art. sopra menzionato “potrebbe
determinare difficolta per lo svolgimento dell’attivita degli Informatori scientifici”, Si
e acconsentito ad una revisione dello stesso, commi 1 e 3, nella seguente
stesura:

c.1 “L’Azienda consente alle Aziende Farmaceutiche/Produttrici un numero massimo di 25
accessi/anno per presidio ospedaliero interessato alla prescrizione e per non pil di 2 accessi
al mese.”

c.3 “Qualora l'informazione scientifica riguardi piu prodotti, il numero massimo di visite
rimane comunque determinato pari a 25 per anno per presidio ospedaliero, fatta salva
I'esigenza di veicolare nuove informazioni rilevanti sull’'uso appropriato dei medicinali (es.
nuove indicazioni terapeutiche, nuove informazioni sulla sicurezza, eventi avversi, effetti

collaterali)”
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ACQUISITE al riguardo le indicazioni del Direttore Medico di Presidio e
sentito il parere favorevole della Direzione Strategica;

PRESO ATTO che il Direttore della SOC Affari Generali ex ASUIUD nel
proporre il presente atto attesta la regolarita tecnica ed amministrativa e la
legittimita e congruenza dell’atto con le finalita istituzionali di questo Ente,
stante anche l'istruttoria effettuata a cura del Responsabile del Procedimento,
Anna Bruno, in servizio c/o la Struttura SOC Affari Generali ex ASUIUD;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore amministrativo, del Direttore
sanitario e del Direttore dei Servizi Sociosanitari, per quanto di rispettiva
competenza;

DECRETA

per i motivi di cui in premessa, che qui si intendono integralmente riportati,
di

1) approvare le modifiche al “Regolamento in tema di informazione
scientifica dei farmaci, di dispositivi medici e diagnostici in vitro”, art.
3.4, commi 1 e 3, come segue:

c.1 "“L'Azienda consente alle Aziende Farmaceutiche/Produttrici un numero
massimo di 25 accessi/anno per presidio ospedaliero interessato alla prescrizione e
per non pil di 2 accessi al mese”;

c.3 “Qualora l'informazione scientifica riguardi piu prodotti, il numero massimo di
visite rimane comunque determinato pari a 25 per anno per presidio ospedaliero,
fatta salva l'esigenza di veicolare nuove informazioni rilevanti sull’'uso appropriato
dei medicinali (es. nuove indicazioni terapeutiche, nuove informazioni sulla

sicurezza, eventi avversi, effetti collaterali)”;

2) pubblicare il Regolamento sul sito aziendale nella nuova versione
procedendo alla massima diffusione dello stesso.

Letto, approvato e sottoscritto digitalmente

Il Direttore Amministrativo
dott. Alessandro Faldon
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Il Direttore Sanitario
dott.ssa Laura Regattin

Il Direttore dei Servizi Sociosanitari
dott. Denis Caporale

Il Direttore Generale
dott. Massimo Braganti

Allegati:

Uffici notificati:
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