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Oggetto: ISTRUZIONI  OPERATIVE  PER  L’IMPORTAZIONE  E  L’UTILIZZO  DI  MEDICINALI
ESTERI IN OSPEDALE


IL Direttore f.f. UOC RISK MANAGEMENT


A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la
struttura proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni  e i  presupposti  giuridico-amministrativi per
l’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e,  in qualità di
responsabile del procedimento, dichiara l’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della
legge 241/90 e s.m.i. 


Premesso


- che la carenza di un medicinale può incidere significativamente sui pazienti in quanto può comportare
l’interruzione totale o parziale del trattamento terapeutico o la necessità del passaggio a un’alternativa
terapeutica che potrebbe risultare meno efficace o, comunque, richiedere una fase di assestamento;


- che l’importazione di farmaci dall’estero si rende necessaria in molti casi in cui mancano alternative
terapeutiche o il relativo farmaco risulta momentaneamente carente sul territorio nazionale;


- che in base alla normativa vigente, la Farmacia ospedaliera, in condizioni eccezionali e per motivate
esigenze può, previa autorizzazione dell’AIFA, importare medicinali  dall’estero per l’utilizzo degli
stessi esclusivamente in ambito ospedaliero;


- che  l’adozione e l’osservanza di  Istruzioni  Operative per  l’importazione e l’utilizzo di  Medicinali
Esteri  in  Ospedale,  elaborate  sulla  scorta  delle  evidenze  scientifiche  disponibili,  contribuiscono a
ridurne l’incidenza di interruzione totale o parziale del trattamento terapeutico;


- che per l’AORN di Caserta la prevenzione e la gestione del rischio clinico costituiscono un’esigenza
prioritaria per l’ottimizzazione della qualità dell’assistenza sanitaria, sotto l’aspetto dell’appropriatezza
e della sicurezza delle cure.


Rilevato 


che la Legge n. 24 del 2017 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché
in materia di  responsabilità  professionale  degli  esercenti  le  professioni  sanitarie” si  pone l’obiettivo di
garantire la sicurezza delle cure quale parte costitutiva del diritto alla salute, nell’interesse dell’individuo e
della collettività.


Dato atto che  
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con  nota  protocollo  2022.0374672  del  19/07/2022,  avente  in  oggetto  “Farmaci  carenti”  ,  la  Direzione
Generale  per  la  Tutela  della  Salute  ed  il  Coordinamento  del  Sistema  Sanitario  Regionale  della  Giunta
Regionale della Campania, invitava le Direzioni Generali a mettere in atto procedure idonee per consentire in
tempi  brevi  l’approvvigionamento mediante  procedura di  importazione degli  analoghi  farmaci  carenti  ed
evitare così interruzioni di trattamento.


Ritenuto


che è doveroso e conveniente per l'Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San Sebastiano" di Caserta adottare
Istruzioni Operative per l’importazione e l’utilizzo di Medicinali Esteri  in Ospedale  elaborate sulla scorta
delle evidenze scientifiche disponibili.


Attestata


la legittimità della presente proposta, che è conforme alla vigente normativa in materia.


PROPONE


1. di adottare le “Istruzioni Operative per l’importazione e l’utilizzo di Medicinali Esteri  in Ospedale”
elaborate sulla scorta delle evidenze scientifiche disponibili  che, allegate alla presente delibera,  ne
costituiscono parte integrante e sostanziale;


2. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonchè a tutti i Direttori di
Dipartimento e, per Loro tramite, ai  Direttori/Responsabili  ed ai Coordinatori delle uu.oo. agli  stessi
afferenti che provvederanno a darne massima diffusione per la conseguente implementazione;


3. di rendere lo stesso immediatamente eseguibile, stante l’urgenza.


                                                                               IL Direttore p.t. u.o.c. Risk Management


                     Dr. Danilo Lisi
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IL DIRETTORE GENERALE


Dr. Gaetano Gubitosa


nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020


insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020


Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore p.t. u.o.c. Risk Management


Acquisito  il  parere  favorevole  Direttore  Sanitario  Dr.ssa  Angela  Annecchiarico  e  del  Direttore
Amministrativo Avv. Amalia Carrara sotto riportato:


     Il Direttore Sanitario             Dr.ssa Angela Annecchiarico              _______________________


     Il Direttore Amministrativo   Avv. Amalia Carrara                                     _______________________


DELIBERA


per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede e, per l’effetto, di:


ADOTTARE  le  “Istruzioni  Operative per l’importazione e l’utilizzo di  Medicinali  Esteri  in Ospedale ”
elaborate  sulla  scorta  delle  evidenze  scientifiche  disponibili  che,  allegate  alla  presente  delibera,  ne
costituiscono parte integrante e sostanziale.


TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonchè a tutti i Direttori di
Dipartimento e, per Loro tramite, ai Direttori/Responsabili ed ai Coordinatori delle uu.oo. delle uu.oo. , agli
stessi afferenti che provvederanno a darne massima diffusione per la conseguente implementazione.


RENDERE lo stesso immediatamente eseguibile, stante l’urgenza.


Il Direttore Generale 


              Gaetano Gubitosa
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TRASMISSIONE
La trasmissione di copia della presente Deliberazione è effettuata al Collegio
Sindacale  e  ai  destinatari   indicati   nell'atto nelle  modalità   previste dalla
normativa vigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrà in forma digitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia.
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UOC RISK MANAGEMENT


ISTRUZIONI OPERATIVE PER L’IMPORTAZIONE E L’UTILIZZO DI MEDICINALI ESTERI IN
OSPEDALE


Atto immediatamente esecutivo


In  pubblicazione  dal 06/09/2022 e  per  il  periodo  prescritto  dalla  vigente
normativa  in  materia  (art.8 D.Lgs 14/2013,  n.33  e smi)


UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese


Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE


Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA


Danilo Lisi - UOC RISK MANAGEMENT


Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA


Eduardo Chianese -  UOC AFFARI GENERALI
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