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PARERE ESPRESSO DALLA Il COMMISSIONE ASSEMBLEARE PERMANENTE
Al SENSI DELL'ARTICOLO 22 DELLO STATUTO

(Seduta del 14 gennaio 2013)

La seconda Commissione assembleare permanente nella seduta del 14 gennaio 2013 esaminato il
testo della proposta dilegge n. 224 avente ad oggetto “Interventi regionali per il recupero, la restituzione
e la donazione ai fini del riutilizzo di medicinali in corso di validita” gia esaminato in sede referente dalla
quinta Commissione nella seduta del 4 dicembre 2012

esprime parere favorevole

a condizione che all'articolo 6 le parole: “anno 2013” siano sostituite dalle parole: “anno 2014".

Il Presidente della Commissione
Dino Latini
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Testo proposto

Art. 1
(Finalita)

1. La Regione Marche, a sostegno della
solidarieta sociale, del contenimento della
spesa farmaceutica regionale e della tutela
della salute, promuove ogni iniziativa volta a
incentivare il riutilizzo di farmaci inutilizzati e in
corso di validita, in attuazione dell’articolo 2,
commi 350, 351 e 352 della legge 24 dicembre
2007, n. 244 (Disposizioni per la formazione
del bilancio annuale e pluriennale dello Stato.
Legge finanziaria 2008).

Art. 2
(Fattispecie di riutilizzo dei medicinali)

1. Ai sensi dell’articolo 2, commi 350 e 351
della legge 244/2007, sono oggetto di riutilizzo:
a) le confezioni di medicinali in corso di validita,

ancora integre e correttamente conservate,

in possesso di ospiti delle residenze sanitarie

assistenziali (RSA), ovvero in possesso di

famiglie che hanno ricevuto assistenza domi-

ciliare (AD) o assistenza domiciliare integrata

(ADI), per un loro congiunto, dalle Aree Va-

ste, da istituzioni pubbliche di assistenza e

beneficenza (IPAB) o da organizzazioni non

lucrative aventi finalita di assistenza sanitaria
Dette confezioni di medicinali sono

riutilizzabili nel’ambito delle stesse RSA o

IPAB o organizzazioni non lucrative, qualora,

rispettivamente, non siano reclamate dal

detentore all'atto della dimissione dalla RSA

0, in caso di suo decesso, dall’erede, ovvero

siano restituite dalla famiglia che ha ricevuto

I'assistenza domiciliare all’Area Vasta o

all'lPAB o all'organizzazione non lucrativa;

b) al di fuori dei casi di cui alla lettera a), le
confezioni di medicinali in corso di validita,
ancora integre e correttamente conservate,
ad esclusione di quelle per le quali & prevista
la conservazione in frigorifero a temperature
controllate, possono essere donate dal
detentore che intenda disfarsene ad organiz-
zazioni non lucrative aventi finalita di assi-
stenza sanitaria riconosciute dalla Regione
perché provvedano direttamente al loro riuti-
lizzo;

c) al di fuori dei casi di cui alla lettera a), le
confezioni di medicinali in corso di validita,
ancora integre e correttamente conservate,
ad esclusione di quelle per le quali & prevista
la conservazione in frigorifero a temperature

Testo modificato dalla Commissione

Art. 1
(Finalita)

1. La Regione Marche, a sostegno della soli-
darieta sociale, del contenimento della spesa
farmaceutica regionale e della tutela della salu-
te, promuove ogni iniziativa volta a incentivare il
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Soppresso



REGIONE MARCHE

4

ASSEMBLEA LEGISLATIVA

IX LEGISLATURA — DOCUMENTI — PROPOSTE DI LEGGE E DI ATTO AMMINISTRATIVO — RELAZIONI

controllate, che siano date in donazione dal

detentore che intenda disfarsene ad organiz-

zazioni non lucrative aventi finalita di assi-
stenza umanitaria riconosciute dalla Regio-

ne, per essere da queste conferite presso i

punti di raccolta di cui all'articolo 3, comma 1,

lettera e).

2. Ai fini del riutilizzo delle confezioni di medi-
cinali, nelle fattispecie di cui al comma 1, lettere
a) e b), si osservano per la presa in carico le
disposizioni di cui all’articolo 2, comma 352 della
legge 244/2007.

Art. 3
(Attuazione)

1. La Giunta regionale, sentite le Aree Va-
ste i rappresentanti delle RSA, delle IPAB, del-
le organizzazioni non lucrative aventi finalita di
assistenza sanitaria e umanitarie, previo pare-
re della commissione assembleare competen-
te in materia di sanita e sociale, entro novanta
giorni dall’entrata in vigore della presente leg-
ge, approva un provvedimento che, in partico-
lare:

a) definisce puntualmente le caratteristiche dei
medicinali idonei al recupero, alla restituzio-
ne ed alla donazione, di cui all’articolo 2,
comma 1, lettere a), b) e c);

b) definisce puntualmente le condizioni e gli
ambiti per il recupero, la restituzione e la
donazione dei medicinali di cui all’articolo 2,
comma 1, lettere a) e b), nonché le modalita,
le condizioni ed i soggetti beneficiari della
donazione dei medicinali di cui all’articolo 2,
comma 1, lettera c);

¢) individua le verifiche obbligatorie sui medici-
nali idonei al recupero, alla restituzione ed
alla donazione, di cui all’articolo 2, comma 1,
lettere a) e b), dopo la presa in carico di cui
all'articolo 2, comma 352 della legge 244/
2007, e le modalita per la loro registrazione e
custodia;

d) individua il soggetto competente alle verifiche
obbligatorie sui medicinali idonei alla dona-
zione, di cui all'articolo 2, comma 1, lettera c)
e le modalita per la loro presa in carico, regi-
strazione, custodia e ridistribuzione presso i
soggetti beneficiari;

e) dispone che le Aree Vaste individuino, entro
trenta giorni dal ricevimento del provvedimento
stesso, i punti di raccolta delle confezioni di
medicinali di cui all'articolo 2, comma 1, lettera
¢) destinati al riutilizzo, garantendo una distribu-
zione uniforme sul territorio regionale;

Art. 3
(Attuazione)

1. La Giunta regionale, sentita I’Azienda
sanitariaunicaregionale (ASUR) e sentitete

previo parere della commissione assembleare

competente in materia di sanita e sociale,

entro novanta giorni dall’entrata in vigore della

presente legge, approva un regolamento di

attuazione. provvedimento ehe; in-particolare:
1 bis. Il regolamento indicato al comma

1 contiene, almeno, disposizioni rivolte a:

a) definire definisee puntualmente le caratteri-
stiche dei medicinali idonei al recupero, alla
restituzione ed alla donazione¢di-eti-altarti-
colo2commatlettere-a)yble-c);

b) definire definisee-puntualmente le condizioni
e gli ambiti per il recupero, la restituzione e la
donazione dei medicinali ¢i-edi-atfarticoto-2;
comma-tiettere-a)e-b), nonché le modalita,
le condizioni ed i soggetti beneficiari della
donazione degli stessi dermedicirati-¢dicti

atrarticolo2comma-tletterae};

c) individuare ingivicta le verifiche obbligatorie
sui medicinali idonei al recupero, alla restitu-
zione ed alla donazione, di-cui-alfarticoto—2;

comma—t—lettere—a)jeb); dopo la presa in
carico di-edialtarticoto2, eomma—352-delta

tegge-24412007, e le modalita per la loro regi-
strazione e custodia;
d) soppressa

e) determinare le modalita per I'individua-
zione da parte dellASUR dei punti di
raccolta, ivi comprese le farmacie con-
venzionate, delle confezioni di medici-
nali destinati al riutilizzo, garantendo una
distribuzione uniforme sul territorio regio-
nale;
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f) predispone i moduli attestanti la volonta del
detentore o di un suo familiare o erede di
donare ifarmaci in proprio possesso ai sog-
getti di cui all'articolo 2, comma 1, lettere
a),b) e c);

g) promuove campagne d’informazione rivolte
ai cittadini sulle modalita di donazione delle
confezioni di medicinali per finalita di soli-
darieta sociale e di contenimento della spe-
sa farmaceutica.

Art. 4
(Attivita di vigilanza)

1. Le Aree Vaste esercitano la vigilanza
sulla corretta osservanza delle modalita di re-
cupero, restituzione e donazione delle confe-
zioni di medicinali idonei, di cui all’articolo 2,
prescritte dal provvedimento di cui all’articolo
3, oltre che sullo svolgimento effettivo delle
verifiche obbligatorie sui medicinali presi in
carico e sulla correttezza dell’attivita di regi-
strazione e custodia degli stessi.

Art. 5
(Attivita di monitoraggio e relazione)

1. Entro il 31 dicembre di ogni anno le Aree
Vaste elaborano una nota di farmacovigilanza
che dia conto dei dati relativi alla quantita, alla
tipologia delle confezioni di medicinali in corso
di validita, recuperate, restituite e donate ai
sensi dell'articolo 2 ed alla loro distribuzione,
ai fini del riutilizzo, nell’ambito del territorio di
competenza, e la trasmettono alla Giunta re-
gionale.

2. La Giunta regionale elabora i dati acqui-
siti dalle note di farmacovigilanza, di cui al
comma 1, e predispone una relazione sui risul-
tati dell'attivita regionale di recupero, restitu-
zione, donazione, ai fini del riutilizzo di medici-
nali in corso di validita, da presentare annual-
mente alla commissione assembleare compe-
tente in materia di sanita e sociale.

f) predisporre predispene i moduli attestanti la
volonta del detentore o di un suo familiare o
erede di donare i farmaci in proprio possesso
ai soggetti beneficiari dei medicinali ei-eut

alfarticolo-2—comma-tlettere-a)b)e<);

g) soppressa

Art. 3 bis
(Campagne di informazione)

1. La Regione promuove campagne d’in-
formazione rivolte ai cittadini sulle modali-
ta di donazione delle confezioni di medici-
nali per finalita di solidarieta sociale e di
contenimento della spesa farmaceutica.

Art. 4
(Attivita di vigilanza)

1. L’ASUR esercita te-Aree-faste-eserei-
tane la vigilanza sulla corretta osservanza del-
le modalita di recupero, restituzione e dona-
zione delle confezioni di medicinali idonei—¢et
cdiatarticeto2; prescritte dal regolamento di
attuazione provvedimente di cui all’articolo 3,
oltre che sullo svolgimento effettivo delle veri-
fiche obbligatorie sui medicinali presi in carico
e sulla correttezza dell’attivita di registrazione
e custodia degli stessi.

Art. 5
(Attivita di monitoraggio e relazione)

1. Entro il 31 dicembre di ogni anno
I’ASUR elabora te-Aree-Vaste—elaboerano una
nota di-farmacoevigianza che dia conto dei dati
relativi alla quantita, alla tipologia delle confe-
zioni di medicinali in corso di validita, recupe-
rate, restituite e donate at-sensi-delarticelo2
ed alla loro distribuzione, ai fini del riutilizzo,
nell’ambito del territorio di competenza, e la
trasmettono trasmette alla Giunta regionale.

2. La Giunta regionale elabora i dati acqui-
siti dalla nota dattenote-di-farmacovigitanze;
di cui al comma 1 e predispone una relazione
sui risultati dell’attivita regionale di recupero,
restituzione, donazione, ai fini del riutilizzo di
medicinali in corso di validita, da presentare
annualmente alla commissione assembleare
competente in materia di sanita e sociale.
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Art. 6
(Norma finanziaria)

1. Per gli interventi previsti dalla presente
legge I'entita della spesa a decorrere dall'anno
2013 ¢ stabilita con le rispettive leggi finanzia-
rie nel rispetto degli equilibri di bilancio.

2. Le somme occorrenti per il pagamento
delle spese di cui al comma 1 sono iscritte
nellUPB 52817 a carico del capitolo che la
Giunta regionale istituisce, ai fini della gestio-
ne, nello stato di previsione della spesa del
Programma Operativo Annuale (POA).

Art. 6
(Norma finanziaria)

1. Per gli interventi previsti all’articolo 3
bis daltapresentetegge I'entita della spesa a
decorrere dall’anno 2643 2014 ¢ stabilita con
le rispettive leggi finanziarie nel rispetto degli
equilibri di bilancio.

2. Identico



