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DELIBERAZIONE 2 agosto 2021, n. 849

Approvazione percorso di individuazione dei 
Centri Ospedalieri abilitati alla prescrizione dei 
farmaci sottoposti a Registro AIFA e dei Centri 
Specialistici per la diagnosi, rilascio del piano 
terapeutico e/o prescrizione di medicinali a carico del 
SSN.

LA GIUNTA REGIONALE

Richiamato il “Piano Sanitario e Sociale Integrato 
Regionale (PSSIR) 2018-2020”, approvato con 
Deliberazione Consiglio Regionale n. 73 del 9 ottobre 
2019, in relazione all’opportunità di defi nire i percorsi 
per l’individuazione dei centri prescrittori di farmaci 
allo scopo di garantirne l’approccio farmaco-terapeutico 
nell’ambito dei livelli essenziali di assistenza presso 
strutture adeguate dal punto di vista degli aspetti 
organizzativo-gestionali nonché delle competenze 
acquisite;

Rilevato che la Legge 7 agosto 2012, n. 135 ha 
riconosciuto i Registri di monitoraggio AIFA come parte 
integrante del Sistema Informativo del SSN (art. 15, 
comma 10), mentre le ulteriori normative introdotte (L. 
125/2015; L. 232/2016; L. 205/2017 e succ. modifi che ed 
integrazioni) hanno attribuito ai Registri AIFA funzioni 
di valutazione dell’effi  cacia del farmaco, ai fi ni della 
rinegoziazione e di controllo della spesa per i farmaci 
innovativi e per i costi evitabili in sanità;

Considerato che in attuazione della L. 7 agosto 2012, 
n. 135 tutte le Regioni devono provvedere ad attuare le 
procedure AIFA nella gestione informatica dei Registri 
dei medicinali sottoposti a monitoraggio, nonché 
verifi care che siano rispettate dette procedure da parte dei 
ruoli di approvatore delle Aziende Sanitarie di secondo 
e terzo livello (Direttori Sanitari Aziendali e Direttori 
Sanitari di Presidio Ospedaliero);

Richiamato l’art. 1, commi 400 e 401, della legge 
232/2016 che ha istituito a decorrere dal 2017 un Fondo 
per il concorso al rimborso alle regioni per l’acquisto 
dei medicinali innovativi ed altro Fondo per l’acquisto 
di quelli oncologici innovativi; le informazioni presenti 
nei Registri AIFA costituiscono la base informativa per 
la corretta erogazione dei connessi rimborsi;

Atteso che la strategia di intervento della Regione 
Toscana prevede un coordinamento da parte dell’Istituto 
per lo Studio, la Prevenzione e la Rete Oncologia 
(ISPRO) dei vari attori coinvolti nelle funzionalità 
dei registri AIFA (Regione Toscana, AASS, ESTAR) 
e che lo stesso partecipi nella integrazione dei dati 
originati dai vari registri, nonché nella loro analisi come 

supporto all’organismo CTR (Commissione Terapeutica 
Regionale);

Considerato che le fasi approvative previste per i 
registri AIFA sono le seguenti:

- fase di competenza delle Regioni, cui spetta il ruolo 
di individuare e di abilitare, accedendo alla piattaforma 
AIFA, le strutture specialistiche autorizzate alla 
prescrizione e al rilascio dei piani terapeutici web-based;

- fase di competenza delle Aziende Sanitarie 
e Ospedaliere (clinici e farmacisti) a cui spetta 
l’arruolamento dei pazienti, la prescrizione, l’erogazione, 
il monitoraggio dei parametri clinici, la verifi ca e 
chiusura dei trattamenti e la richiesta dei rimborsi in base 
agli accordi negoziali;

- fase di competenza delle strutture sanitarie, il 
Direttore Sanitario Aziendale nella abilitazione dei 
Direttori Sanitari di Presidio ed i Direttori Sanitari di 
Presidio nella abilitazione dei singoli medici;

Richiamata la delibera GRT n. 1404 del 11 
dicembre 2017 avente per oggetto ”Individuazione 
Centri Specialistici per la diagnosi, il rilascio del piano 
terapeutico e/o la prescrizione di medicinali a carico del 
Servizio Sanitario Regionale. Aggiornamento Delibera 
G.R.T. N. 748 del 10-07-2017”;

Considerato che l’Agenzia Italiana del Farmaco 
pubblica con sistematicità nuovi provvedimenti o 
aggiorna provvedimenti già in essere relativi a medicinali 
il cui regime di rimborsabilità è disciplinato con Nota 
AIFA e/o con Piano Terapeutico;

Ravvisata la necessità di defi nire un percorso di 
aggiornamento e di integrazione dell’elenco dei Centri 
Specialistici per la diagnosi, il rilascio del piano 
terapeutico e/o la prescrizione di medicinali a carico 
del Servizio Sanitario Nazionale correlata alla attività 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco relativa a nuovi 
provvedimenti o all’aggiornamento dei provvedimenti 
già in essere dei medicinali il cui regime di rimborsabilità 
è disciplinato con Nota AIFA e/o con Piano Terapeutico” 
nonché delle istanze prodotte dalle Aziende Sanitarie 
della Regione Toscana in modo da facilitare l’accesso 
all’assistenza farmaceutica;

Dato atto che i medicinali per i quali è previsto che 
l’erogazione al pubblico avvenga solo su diagnosi, 
piano terapeutico e/o prescrizione di Centri Specialistici 
individuati dalle Regioni e dalle province autonome di 
Trento e Bolzano sono riconducibili ai gruppi, fatto salvo 
l’assoggettamemto ai Registri di monitoraggio Aifa, di 
seguito indicati:

- farmaci soggetti a Nota AIFA con Piano Terapeutico;
- farmaci con Piano Terapeutico - modello standard;
- farmaci con Piano Terapeutico Template AIFA,
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- farmaci con Piano Terapeutico AIFA web-based;
- farmaci con Piano Terapeutico individuati con 

provvedimenti regionali specifi ci;
- farmaci soggetti a Schede di corredo alla 

prescrizione;
- farmaci per i quali una Regione, per la propria 

autonomia organizzativa, può prevedere la possibilità, 
per favorire l’accesso sicuro dei pazienti alle terapie 
farmacologiche, che la diagnosi ed il programma 
terapeutico vengano stabiliti da Centri Specialistici e 
che la prescrizione delle singole confezioni, secondo la 
validità temporale ed in conformità al predetto piano 
terapeutico, possa essere affi  data anche al medico di 
medicina generale/pediatra di libera scelta;

Considerato che l’Agenzia Italiana del Farmaco con 
nota del 10 settembre 2015 avente oggetto “Farmaci 
con regime di fornitura limitativo: prescrizione, 
utilizzazione e rimborsabilità” ha ritenuto fornire 
chiarimenti in merito ai farmaci inclusi nel Prontuario 
della Continuità Terapeutica Ospedale-Territorio (PHT) 
non necessariamente soggetti a Piano Terapeutico, ma 
comunque soggetti a prescrizione medica limitativa di 
cui all’articolo 93 del D.Lgs. n. 219/2016;

Ritenuto utile prevedere un percorso che consenta 
una ricognizione dei Centri prescrittori nell’ambito del 
Servizio Sanitario Regionale dei farmaci di classe A 
inclusi nel PHT soggetti a prescrizione medica limitativa;

Precisato che, per quanto riguarda i farmaci destinati 
al trattamento delle patologie rare censite dal sito web 
della Rete Toscana Malattie Rare (RTMR), i Centri 
per la prescrizione autorizzati sono quelli individuati 
segnatamente nella scheda specifi ca della patologia rara 
di riferimento presente sul sito web della Rete Toscana 
Malattie Rare;

Precisato che, per quanto riguarda i farmaci soggetti 
al Registro di Monitoraggio AIFA, la prescrizione è 
consentita solo ai singoli professionisti autorizzati 
all’accesso al predetto Registro Web;

Preso atto della elevata numerosità dei farmaci oggetto 
del presente provvedimento e ritenuto utile adottare uno 
strumento agevole di diff usione e visualizzazione delle 

decisioni adottate sia agli operatori sanitari regionali ed 
extra-regionali che agli assistiti mediante una apposita 
sezione nel sito web della Regione Toscana;

A voti unanimi

DELIBERA

Per quanto in premessa indicato:

1. di approvare il percorso secondo il quale il Settore 
politiche del farmaco e dispositivi della Direzione 
Sanità, Welfare e Coesione Sociale provvede alla 
individuazione dei centri ospedalieri alla prescrizione 
dei farmaci sottoposti a Registro AIFA ed alla successiva 
abilitazione informatica, cui allegato A parte integrante e 
sostanziale alla presente delibera;

2. di approvare il percorso secondo il quale il 
Settore politiche del farmaco e dispositivi provvede 
all’individuazione dei Centri Specialistici per la 
diagnosi, rilascio del piano terapeutico e/o prescrizione 
di medicinali a carico del Servizio Sanitario Nazionale, 
cui all’allegato B, parte integrante e sostanziale alla 
presente delibera;

3. di attivare le procedure per rendere disponibili agli 
operatori sanitari ed al pubblico gli elenchi aggiornati dei 
centri individuati abilitati alla prescrizione dei farmaci 
tramite pubblicazione sul sito web della Regione Toscana 
in apposita sezione dedicata.

Il presente atto è pubblicato integralmente sul BURT 
ai sensi degli articoli 4, 5 e 5 bis della legge regionale n. 
23/2007 e sulla banca dati degli atti amministrativi della 
Giunta regionale ai sensi dell’articolo 18 della legge 
regionale n. 23/2007.

Il Segretario della Giunta

Il Dirigente Responsabile
Claudio Marinai

Il Direttore
Carlo Rinaldo Tomassini

SEGUONO ALLEGATI
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