Regione Campania
Delibera del Consiglio del Ministri dell’11.12.2015
per I'attuazione del piano di rientro dai disavanzi
del settore sanitario della Regione Campania
Il Commissario ad acta
Dott. Joseph Polimeni
Il Sub Commissario ad Acta
Dott. Claudio D’Amario

Prot. n. éjl 85 /¢ 4e1=20

AL DIRETTORI GENERALI /COMMISSARI STRAORDINARI

DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA CAMPANIA

AL CAPO GABINETTO DEL
PRESIDENTE GIUNTA REGIONALE

AL CONSIGLIERE PER LA SANITA'
DEL PRESIDENTE DELLA GIUNTA REG.LE

AL DIRETTORE GENERALE
SORE.SA.Sp.A.

AL CAPO DEL
DIPARTIMENTO SALUTE E RISORSE NATURALT

AL CAPO DEL
DIPARTIMENTO RISORSE FINANZIARIE

AL DIRETTORE GENERALE
PER LA TUTELA DELLA SALUTE

AL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISOSE FINANZIARIE

AL DIRIGENTE DEL
UFFICIO SPECIALE

SERV. ISPETTIVO SANITARIO E SOCIO SANITARIO

Oggetto: Trasmissicne Decreto Commissariale .

LOROSEDT

Si trasmette, in allegato, il Decreto Commissariale n. 66 del 14.07.2016 avente come oggetto

: "Misure di incentivazione dei farmaci a brevetto scaduto e dei biosimilari. Monitoraggio delle

prescrizioni attraverso la piattaforma Sani.ARP.", per quanto di rispettiva competenza.
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DECRETO N. éé del jl{’%” %[é

OGGETTO : misure di incentivazione del farmaci a brevetio scadufc e dei tiosimilari. Monitoraggio deile
prascrizioni attraverso la piattaforma Sani.ARP.

PREMESSO:;

a)

bj

)

)

n

che con deliberazione n. 480 del 20.03.2007 Ea?‘Giunta regionale ha approvato 'Accordo
attuativo ed il Piano di Rientro cal disavanze e di rigualificazione e razionzaiizzazione del SSR
ai sensi deli’art, 1, comma 180, della Legge 30.12.2004 n. 311;

che con delibera del Consiglio dei Ministri del 24 luglio 2009 i SGoverno ha nominate
Commissaric ad acta per lattuazione del Piano di Rientro dal disavanze sanitario |l
Presidente pro tempore della Glunta Regionale ai sens! dell’art. 4, commi 1 e 2, del decreto
legge 1 otiobre 2007, n. 159, convertito con moedificazion: dalia legge 29 novembre 2007, n.
222, e successive modifichs;

che Vart. 2, comma 88, delia legge del 23.12.200%8 n. 181 {legge finanziaria 2610}, ha stabilito
che: "Perle regioni gig sottopasts al pfani di rientro & gia commissariale alfa data di entrata in
vigore defia presente jegge restano ferrni fasselto delfa gestione cormmissariale previgenie
per la prosecuzione dei piano di rientro, secondo programmi operativi, coerenti con glf
obietiivi finanziarf programmati, predisposti dai commissario ad acta, nonché ie relative azioni
di supporic contabile e gestivnale”;

che con deiibera dei Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010, it Presidente pro tempore deila
Regione Campania & siato nominatc Commissario ad acta par ia Prosecuzione del Piano di
Rieniro con il compito di proseguire nell’attuazione del Piano stesso atfraverso | programmi
operativi & cui al citate art. 2, comma 88, della legge n. 191/09;

che con decreto commissariale n. 25/2010 sone stati adotiatl | Programmi Operativi di cui al
summenzionato art. 2, comma 88, della iegge n. 191/2008. successivamente aggiomnati con
decrstl commissariall n. 41/2010, n. 4572011, n. 83/201Z, n. 153/2012, n. 24/2013, n
8212013, n. 18/2014 e n, 108/2014;

che [a legge 22 dicembre 2014, n. 190, all'art. 1, comma 589, ha stabiiito che 12 nomina a
Commissario ad acta per la predisposizione, 'adozione o attuazione de!l piano di rientro dal
disavanzc del setiore sanitario € incompatibile con l'affidamento o la prosecuzione di
gualsiasi incarico istituzionale presso ia regione soggetta a commissariamento, precisande
che tale disposizione si sarebbe applicata alle nomine successive all'entrata in vigore della
legge medesima;

che, a seguito delle elezioni amministrative regionali del 31 maggio 2015, i nuovo Presidente
della Giunta delia Regicne Gampania st 2 Insediato 1 6 luglio 2015;

che in data 11 dicembre 2015 i Consiglio del Ministt ha deliberato ia nomina del Dott.
Joseph Poliment a Commissario ad acta per 'attuaziane del piano di rientro dal disavanze del
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(Deliberazione Consiglio dei Ministri deli’11.12.2015)

setiore saniiario, affiancandogli in qualita di Sub Commissario unice il Dolt. Claudio D Amaric;

i} che il nuovo Commissario ad acta ed il Sub Commissario unico si sono insediati in data 13
gennaic 2016;

J} che fra gl acta della delibera dei Consiglic dei Minisiri del 11/12/2015, al punto xvi &
assegnato il compito di provvedere alla “razionalizzazione e rigualificazione delfa spesa
farmaceutica aspedaliera e ferritoriale”

k; che, nelfesercizio dei propri poter, it Commissaric ad acia agisce quale “organc decentrato
dello Statc af sensi deffart. 120 delfa Costituzione, che di lui sl avvale nell'espletamentis di
funzioni demergenza slabiiite dalla legge, in sostituzione delfle normaii competenze
regionail’, emanando provvedimenti qualificabili come ‘ordinanze emergenziali statali in
dercga”, ossia “misure stracrdinarie che il commissario, nella sua competenza dorgano
statale, etenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, cos/ come egif pud emanare
gli ulteriori provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e gestionall necessari alia
completa attuazione del piano di rientro” {Consigiic di Stato: sentenza n. 2470/2013);

VISTO il punto Xvi della deliberza del Consiglio dei Ministri del 11 dicembre 2015

VISTA fa legge 135 del 07-08,2012, di conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 8 luglio
2012, n. 95 (spending review) che all'art. 15 prevede, tra gli aliri, | seguenti interventi sulla spesa
farmaceutica:

a) a decorrere dalanno 2013, il comma 3 deif'art. 15, ha rideterminato nella misura deif'11,35%
F'onere a carico del Servizio sanitario nazionale per 'assistenza farmaceutica territoriale, al netto
degli importi corrisposti dal cittadine per l'acquisto di farmaci ad un prezze diverso dal prezzo
massimo di rimborse stabiliic dal’ AIFA in base a quante previsto dall'articolo 11, comnia 9, de!
decreto-legge 31 maggio 2610, n. 78, convertito, con medificazioni, datta legge 30 luglic 2010, n.
122, Aggiunge, incite, che “g/i eventuall mmpordi derivanti dalla procedura di ripiano sonc
assegnati aile regioni, per it 25%, in proporzione ailc sforamento def tetfo registrate nelle singole
regioni e, per il residuc 75%, in base alla quota di accesso delfe singole regioni al riparto’;
innovazione, questa, che penalizza le Regioni che sforano il tetto di spesa deli'assistenza
farmaceutica territoriale;

b} a decorrere dall'annc 2013, iicomma 4 dellart. 15, ii tetto della spesa farmaceutica ospedaliera
di cui alfarticolo &, comma 5, del decreto-legge 1° oftobre 2007, n. 159, convertifo, con
moedificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, €' rideterminato nella misura del 3,5%;

PRESO ATTO dei dati del Monitoraggio deilAIFA della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale
Consuntive Gennaio-Dicembre 2015, da cui emerge che, a fronte del tettl della spesa farmaceutica
territoriale del’11,35% e delia spesa farmaceutica ospedailera del 3,5%, la Regione Campania ha
realizzato una spesa del 13,06% e del 5,08% del finanziamento cui concorre ordinariamente jo State,
con uno scosiamento in valore asscluio, rispeftivamente, di € 174.686.814 e di € 152.004.883 e cio
nonostanie la presenza di misure di compartecipazione alia spesa farmaceutica convenzionata;

ViSTl i Programmi Operativi 2016 / 2018 nei quali sono state programmate azioni di incentivazions
dell'appropriatezza prescrittiva del farmaci, dei farmaci a brevelto scaduic, dei farmaci biologicl /
piosimilan di minor coste, nenche di monitoraggio deila spesa;
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TENUTO CONTO

a} del Monitoraggio della Spesa Farmaceulica Regionale effetiuato dall AIFA ai sensi della Legge
22212007, sulla base dei dali di spesa convenzionata dell'OsMed e delie DCR, dei dati della
tracciabilita (DM 15 luglic 2004 ), dela disfribuzione diretta (DM 31 luglio 2007 e s.m.i.);

b} che dagli indicatori di appropriatezza prescrittiva monitorati nel Cruscolio TS, elaborati dallAlFA
ai sensi delfart. 11, comma 7, lett. b) del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78 convertito daila
legge n. 122 del 30 iuglio 2010, emerge che la Regione Campania potrebbe conseguire risparmi
potenziali per oltre 60 milioni di euro se utilizzasse farmaci a brevetlo scadulo e quantita di
farmaci (DDD/abitanti) in misura analoga a guanto rilevato nelle regioni pit virtucse;

c} dellandamento della spesa farmaceutica convenzionata nel 2018, da cul emerge una riduzions
tendenziale della spesa del 3,71%;

RILEVATI, dal Cruscotto Tessera Sanilaria, | seguenti indicator]l rifentt alla spesa farmaceutica
convenzicnata delle ASL campane:

-
i
3; $pesa farmaceutica convenzionata netta i js]ats] ceoste medio DDD
E numero : ! T
2 assistibili | Spesa spes i i
! pesati . scostam ! scestamen | scostamen scostamen | scostamen
ASL rolfambit | fermaceutic | & | Teng g, | Scostamento fper 1000 o, 1o.% to % to %
odella | i rispetto o FiSpet ;o 8ss. rispetto rispetic [4 rispetto rispetto asl
; ; | convenziona | pro : ast it . pesatifdi ! N o . o
i regione ! media " H alia media alf'asi pitx media piti
I ta netla {da | capit N virtuosa e h N . - :
: regionate regionale virtuosa regionaie virtuosa
: DCR) e
201 | ASLAVELLING 455.059 70.280.001 § 15410 0.71% 10.93% 260.78 -3.96% 9,00% § 054 -1,06% 7.00%
i ASL

202 | BENEVENTC 306.735 47840879 1 15897 | 1.93% 12.27T% 885,03 «1,54% 2.52% | 054 £,79% 7.30%
; I
i 203 | ASL CASERTA 234,862 | 122924613 1382 | -9.92% 0.00% | 1.007.79 0,74% 489% | 9.50 -8.18% 0.00%
: ASL NAPOLI 1
i 204 | GENTRO 4010980 ] 153.690.947 1 16042 4 B88% 165.52% 1 1.038 40 3,50% 8,08% | 0,52 -0,16% 7.98%

ASL NAPOLY 2
205 | NORD 965.566 ;  143.081.917 | 125,18 -3.15% 5.68% 998,15 -0,.53% 3.58% ; 0.53 -1.65% £.35%
ASL NAFQLI S :

{206 5 sue 1049215 159.728.234 1 15224 0.51% 8 59% 976,13 -2.43% 1.80% | 0386 3,16% 11.57%

207 | ASL SALERNG 1145817 | 184.225 187 | 150.81 5.08% 15.78% 1 1.007.47 0.71% 4,86% | 0,57 5.66% 4,27%

Totale 5.528.055 £91.782.872 1.000,41 4,54
183,02

Fonte Sistemna TS e DCR

CONSIDERATO che dalfanalisi dei dati esposti nella succitata tabella emergono sensibili differanze ira
la spesa pro capite delie singole ASL; differenze in parte ascrivibili alle differenze di costo medio deile
DD erogate, in parte al loro numero per 1000 assistiti pesati/die;

(¥¥)
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Commissario ad acta per Pattuazione del
Pigno di rientro dai disavanzi del SSR campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri deli’]1.12.20135)

RITENUTO

a) di assegnars ai Direltori general¥Commissari straordinari deile aziende sanitarie con gl
indicateri, reiativi al cosio medio delle DDD erogale efo al numerc per 1000 assistiti
pesatidie, ad un livello superiore alla media regicnale, Fobiettive minimo di ridurre del 50%
tali differenze, entro il 31.12.2016;

b} di assegnare ai Direttoni generali/Commissari straordinari delle aziende sanitarie con g
indicator! ad un livello inferiore  alla media regionale I'obiettive minimo di ridurre del 50% tale
differenza rispetio all ASL pil virtuosa a livello regionale, entro if 31.12.20186;

¢} in entrambi i cast, le differenze rilevate rispetto allASL pil virtucse debbano azzerarsi entro il
31.12.2017, in modo tale da consentire al SSR di realizzare per intero i risparmi attesi e
reaiizzare una riduzions delle vigenli compartecipazioni alla spesa farmaceutics;

d) di assegnare Diretiori generaliiCommissari  sirsordinari i compitc di  monitorare
pericdicamente {appropriaiezza prescriffiva in relazione alle indicazioni e limitazioni delie
note AIFA e alle direttive prescrittive regionali allo scopo di avviare un processo di constante

sensibilizzazione della pratica clinica e di miglioramento dei processi terapeutici ed
assistenziaii;

CONSIDERATO che

a)

b)

con il decreto commissariale n. 27 del 15.03.2013 ad oggetio: "Misure di incentivazione della
prescrizione di farmaci a brevelto scaduto e dei farmaci bicsimilari’, sono stati stabiliti obiettivi di
risparmio per | direttori generali deile aziende sanitarie concernenti la spesa farmaceutica,
attraversc un miglioramento del’appropriatezza prescrittiva, un  maggior utilizzo di farmaci a
brevetto scadute e di farmaci biologici e/o biosimilari di minor prezzo;

con il decreto commissariale n. 56 del 20.05.2015 ad oggetio " misure di incentivazicne
deilappropriatezza prescrittiva e di razionalizzazione della spesa farmaceutica territoriale”, si &
proceduto ad aggicrnare gli obiettivi stabiliti dal citato decrelo commissariale n. 27/2013 e ad

introdurre uiteriori misure di razionalizzazione della spesa e di miglioramenio dell'appropriatezza
prescrittiva dei farmaci;

che per quanto riguarda i farmaci con brevetlo scaduto, gli obiettivi di risparmic sonc stati
assegnati sulla base dai dati riscontrati nel sistema Tessera Sanitaria (TS),

la scarsa aderenza alle prescrizioni del medico & la principale causa di mancata efficacia delle
terapie farmacologiche ed & associata ad un aumento degli interventi di assistenza sanitaria,
della mobilita e della morialita, rappresentando un danno sia per | pazientt che per il sistema
sanitario e della societa;

VISTE le circclari attuative del decrefo commissariale 558/2G15 ed. in pariicolare, ie note prot. 3107 del
7.08.2015 e prof. 4199 dal 24.11.2015. Con la prima si & sosiituito 'adempimento consistente
nell'allagazione del MUP alla ricetta SSN nei casi di prescrizione di farmaci scito copertura brevetiuaie
con Vindicazione delia motivazione della prescrizione sia nelle ricetie cartaces SSN che nelle riceite de

4
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materializzate (DM 2 nov 2011). Con la seconda nota, di prot. n. 4189, si & ribadito che "Mindicazione nel
promemoria o nella ricetta cartacea del codice (motivazionej fa venir meno Fobbligo di allegazione e df
compilazione dei MUP cartaceo per tuffi | frattamenti in corso, per [ farmaci oggetfo del decreto
conwnissariale n. 56 dei 28.05.2015. Non e, viceversa, eliminato 'obbligo per il medico prescrittore
{MMG/PLS, specialisti ambulatoriali, ospedalieri, universitari) di compilare it MUP in caso di prescrizione
di farmaci con brevetto in corso g pazienti naive o in caso di rivalutazione della terapia con il passaggio a
farmaci soffo copertura breveftuyale, A tal fine | Commissari Straordinari/ Diretiori Generali, in attuazione
al punto 8. del decreto commissariale n. 57/2015, dovrannc disporre affinché entro if 31.12.2015 sia
complefata facquisizione informatica dei MUFP dei farmaci disciplinatt ai punti 5, 6, 7, 8 def decrelo
commissariale n. 56/2015, nonché laccredifamentc sulia piattaforma saniarp dei medici speciajisti
ambulatoriali, ospedalieri, universifari; nelle more, continueranno ad ufilizzarsi | modelfi in formato
cartaceo. Al fing di consentire le necessarie verifiche, anche i farmacisti aziendali incaricati del controlio
sull’appropriatezza prescriftiva dovrannc accreditarsi sul portale saniarp”,

VIST!

a) la determinazione AIFA-DG n, 204, del 6 marzo 2014, avente ad oggette la "Frocedura df
applicazione dell'art. 15, comma 11 ter del decreto legge 6 Luglio 2012, n.96 (Disposizioni urgent!
per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché di
rafforzamento patrimoniale delle imprese del seffore bancario} convertito, con modificazioni, dalla
legge 7 Agosto 2012, n. 138",

b} la determinazione AIFA-DG n. 458, del 31 marzo 2018, in sostituzione delia determinazione
AIFA-DG n. 204, del & marze 2014, d adozione delle "Linee guida sulla procedura di
applicazione dell'articolo 15, comma 11 ter del decreto legge 6 luglic 2012, n. 95 {Disposizioni
urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché misure
di rafforzamento patrimoniale delfe imprese del settore bancario), convertito, con modificazioni,
dalla legge 7 agosto 2012, n. 135", nella quale sono stati anche inseritl | "Criteri da applicare per
ia valutazione da parte di AIFA delie richieste di equivalenza terapeutica fra due o pit farmaci”,
individuati ed approvati daila Commissione Tecnico Scientifica deli'AIFA nel corso della seduta
del 12 febbraio 2016;

c} la determinazione AIFA-DG n. 687 del 19.05.2016, di sospensione deli’efficacia della
determinazione n. 458, del 31 marzo 2016;

d} la sentenza del TAR Campania n. 2733/2018, di rigetio del ricorse avverso il decreto
commissariale n. 27 dal 13.03.2013 nella parte in cui la Regione Campania ha incentivalo
Putilizzo dei farmaci biosimilar! in quanto il conseguimento di tale obiettivo “risponde aila legitiima
esigenza di contenimento defla spesa™,

e} il Position Paper delia Societd Haliana Diabetologia (SID) Insudina biosimilare & antidiabetic
generici {Position Paper - SID} SiD 20186;

TENUTO CONTO delle scadenze brevetiugli dei farmaci di sintesi e dei farmaci biclogicl;

RIBADITC che:

a} il ricorse ai farmaci a brevetfo scaduto ed ai prodotii biologici/bicsimilari di minor costo
rappresenti un fattore importantes per il mantenimento della sostenibilitd economica dei
servizi sanitari nel prossimo fuluro, in grade di  garantire, nel rispetto deil'appropriatezza,
faccesso alle terapie ad alto cosig;

b} che l'utilizzo del farmaco a breveito scaduto e dei farmaci bidlogicibiosimilari di minor costo
in pazienti “naive” {che non abbiano avito precedenti esposizioni terapeutiche o per i quali le

>
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precedenti esposizioni in base al giudizio dei clinico siano sufficientemente distanti nef
tempo}, in assenza 4t indicazioni contrarie, pud apportare un ulteriore & considerevole
confributo alla sostenibilita del SSR, liberando risorse per l'utilizzo dei farmaci innovativi e
alia riduzicne deile compartecipazioni alla spesa delle prestazioni sanitarie;

RILEVATI, dat Cruscotio del Sistema Tessera Sanitaria, | risultati conseguiti dalle ASL, nel 2015 e nsi
primi & mesi def 20186 dalle ASL, nelle categorie ATC per le quali vi € maggiore possibilita di incremento
dell'appropriatezza prescrittiva:

: I T
|
ASL ;. AQZBC CGRCA COoSDA CoaCA COABA C10AA | J0O1
obD !
as;g‘gg}iii % %, % % DDB / 1000
"t oia | BREVETTO | BREVETTO| BREVETTO| BREVETTO| costa per | ASSISTIBILI
RESSEUAR . ScADUTO| SCADUTO| SCADUTO!  SCADUTO DD | PESATI DIE
Oblettivo 74 92 86 92 78 027 23
201 - ASL AVELLINO 7341 86.6%.  B60% 865.9% 73,4% €027 258
292 - ASL BENEVENTG 90,8 B85% | 798% 88.9% 77.4% £0.28 22,8
203 - A3l CASERTA 35,3 913%| 767% 81.5% 75,1% €0,29 28,6
764 - ASL NAPOLI 1
CENTRO 94,2 970%| 787% 91.7% 78.1% €042 26,1
205 - ASL NAPOLL 2 NORD 53,0 91.0% |  74.5% 91,1% 76.8% €0,31 313
206 - ASL NAPOLL 3 5UD 83,7 90.6% | 74.0% 90.8% 72.8% £0,30 314
207 - ASL SALERNOD 759 59.3%1  764% 59,4% 74.9% €029 252 |

Fonte: SistemaTs

RITENUTO =zl fine di incentivare utilizzo di farmaci di pari efficacia {erapeutica ma di minor costo:

a) che tutti i medici prescrittori, debbano privilegiare nelle prescrizioni farmaceutiche, nel rispetto

delie indicazioni terapeutiche autorizzate, | farmaci con brevetto scadutc, alla stessa manjera
di quanio riscontrate tramite sistema Tessera Sanilaria (TS) nelle Regioni che fanno maggior
uso di tali farmaci, o, quantomeno, alla media delle Regioni, ferma resfando ia faccitd dei
medici di prescrivere in scienza e coscienza;

di ribadire | target assegnatt al Diwettort generaliiCommissarl straordinari dal decrelo
commissariale n. 56 del 28.05.2015, con le medifiche di seguito dettagliate, sulla base dei

dati monitorati, nei 2015 e nei primi 5 mesi def 20186, aftraversc i Cruscotio del Sistema TS.
U'obiettive consiste:
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2.b.1} entro il 31.12.2016, nel ridurre di almeno il 50% lo scostamento tra # risultato
conseguitc dalla propria ASL e I'Azienda best performer, per ogni specifico
indgicatore;

2.b.2) entroil 31.12.2017, neilazzerare le differenze;

iv.

vi.

vil.

categoria ATC4 AQ2BC - Inibiteri deila pompa protonica - i numero di Dosi
Definite Giornaliers (DDD) per mille abitanti ab die deve essere mantenuto, in ogni
singola ASL, entro il fimite di 74 Dosi Definite Giornaliere (DDD) per mille abitanti
ab die;

categoria ATC4 COBCA — Antagonisti delf'angiotensina Il non associati - | farmaci
a base di principi attivi non coperti da brevetio devono rappresentare, su base
annua, in fermini di consumi in DDD almeno # 82% dei totale delle unita
posologiche ercgate;

categoria ATC4 COSDA - Antagonisti dell'/Angiofensina e diuretici - | farmaci a
hase di principi aftivi non coperti da brevetio devono rappresentare, su base
annua, in termini di consumi in DDD almeno il 86% del totale delle unita
nosologiche erogate

categoria ATC4 CO3CA - Anfagonisti deli'angiotensina Il non associati - i farmaci a
base di principt atlivi non coperti da brevetic deveno rappresentare, su base
annua, in termini di consumi in DDD almeno it 92% del totale delle unita
posologiche ercgate

categoria ATC4 CO98A - ACE-inibitori e diuretici - | farmaci a base di principi attivi
non copertl da brevetto devono rappresentare, su base annua, in termin di
consumi in DDD aimeno it 78% del totale delle unita posologiche erogate;
categoria ATC4 C104A — inibitori delle HMG CoA reduftasi - i costo medic per
DDD deve essere compreso entro il costo rilevato nellAzienda best performer. La
prescrizione deve seguire in tutti  casi le indicazioni riportate in nota 13;

Limpiego dei farmaci Antibictici {(codice ATC=J01) erogati in regime
convenzionaie o in erogazione direttga ¢ in DPC, deve essere mantenuto, a livello
regionaie ed in ogni singola ASL, su base annua, enfro il imite di 23 Dosi Definite
Giornaliere (DDD) per mille abitanti ab die;

b} con riferimento all’'chiettivo di cui al punto 6. leftera &) del decreto commissariale 56720715, di
stabilire che il costo medio per unild posologica {UP) erogata in regime convenzionale nel
raggruppamento costituitc dalle associazioni dei derivatli diidropiridinici con gli ace-inibitori
{ATC= COSBB) e dei derivati diidropiridinici con i sartani (ATC=C08DE) non deve essere

superiore

a 0,46 euro. Resia stabilito che un uso preferenziale deile associazioni

precostituite per | pazienti che provengonc dagl stessi principl attivi, in associazione
estemporanea, determina un risparmio della spesa farmaceutica per la categeria dei farmagi
antipertensivi;

RITENUTO al fine di verificare 'appropriatezza prescrittiva in relazione alle indicazione e limitazioni deile
note AIFA e alle direttive prescrittive regionali, di altuare i monitoraggio dei seguenti indicatori:
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a) inibitori di pompa protonica {(ATC=ACZ2BC): percentuale di pazienti in trattamento con
farmaci inibitori della pompa profonica in Nota n. 48 con una durata del trattamento
inferiore alie 4 settimane;

b) Antipertensivi (ATC= C03}

b.1) percentuaie di pazienti in traftamento con farmaci antiipertensivi aderenti al
trattamento {coperiura del farmaco nel periode 280%);
b.2) percentuale di pazienti in iraftamenio con farmaci antiiperiensivi occasionali al
trattamento {copertura del farmaco nei periodo <20%);

¢} Inibitori della HMG-CoA Reduttasi (statine) (ATC= C10AA):
¢.1) percentuale di pazienti in trattamento con statine aderenti al trattamenio {copertura
del farmaco nel periodo 280%);

c.2) percentuale di pazienti in frattamento con siali ne occasionali ai trattamento
{copertura del farmaco nel periodo <20%);

d) i nuclei di valutazione del’appropriatezza prescrittiva delle singole ASL dovranno
eseguire, perfanto, un monitoraggio sistematico delle prescrizioni farmaceutiche
attraverso la trasmissione di reportistica al medici con particolare rferimento  al
posizionamento dei medesimi rispetio agli obiettivi fissati dal presente decreto. Le
Direzioni Generall si dovranno impegnare nella promozione di interventi rivolti ai medici
prescrittori {es! alla condivisione degli obiettivi programmati, degit interventi correttivi, delle
anaiisi e delia verifica dei risuliati;

VISTO il decreto commissariale n. 56 del 21.06.2016 recante "Disposizioni in materia di centralizzazions
degli acquisti di beni e servizi’;

CONSIDERATO che # decreto legge 19 settembre 2001, n. 347, "Interventi urgenti in materia di spesa
sanitaria®, convertitc con modificazioni nella legge 16 novembre 2001, n. 405 stabilisce in particolare
altart. 8, lett. ¢} che “le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano, anche con provvedimenti
amministrativi, hanno facolté di; {..} ¢} disporre, al fine di garantire la continuita assistenziale, che la
struttura pubbiica fornisca direftamente | farmaci, limitatamente al primo ciclo terapeutico completo, sulla
base di direflive regionali, per il periodo immediatamente successive alla dimissione dal ricovero
ocspedaliero o alla visita specialistica ambulaloriale”

CONSIDERATO che le modalita di distribuzione diretta e per conto dei farmaci consenfono ai SSR di
approvvigionarsi del farmac! avvalendost dei prezzi per acquisto diretic e, pertanto, inferiori rispetto ai
prezzi di cessione dalle farmacie convenzionaie al SSR;

PRESO ATTO deila guota dei farmaci def PFHT che in Campania & distribuita in regime di convenzione,

rilevata aftraverso il Sistema Tessera Sanitaria, ai netto deile EBPM e dell’'ossigeno, come evidenziato
neilla seguente tabella:
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Ridyzione Riduzione
quota quota
; BHT in scostamento | farmaci PHT | farmaci PHT
numMero convenzione spesa % rispetto in in
agsistibiti o capite netta pro alta mediz | convenzione | convenzione
pesati sp esa npetta capife regionale con ASL con ASL
R ASLin DPC | allineate afla ; altineate alia
media ASL pil
ragianale virtuosa
_ASL AVELLINO 456.0585 4.885.512 18,73 256,58% -1.028.133 -4.042.687
| ASL BENEVENTO 306.736 4.9706.302 16,20 §1,08% -2.3658.180 -4.366.7068
- ASL CASERTA 884,882 1.658.351 1,87 -77.80%
ASL NAPOL] 1 CENTRC 1.018.580 12.336.635 12,08 42.63% -3,687.207 | -10.428.273
ASL NAPGLI 2 NORD 965.566 8.202.823 8,50 0.18% -14 826 -5.397.216
| ASL NAFOL] 3 SUD 1049216 7.630.753 7.28 -14.13% -5.677.720
ASE SALERNG 1.145.617 28.068.425 25,29 -18.254.583 1 -26.827.121
TOTALL 5.828.055 68.672.802 11,78 -26.353.930 | -57.770.717
di cuis solo ASL gon DPC 4.682.438 39.703.377 848

RILEVATO, dunque, che gran parte della modalita meno efficiente di distribuzione dei farmaci del PHT
potrebbe essere eliminata qualora le ASL si allineassero aghi standard dellASL risultata piu virtuesa a
fivello regionale;

TENUTO CONTO

a)

b)

che | “farmaci” sono inclusi tra le categorie merceclogiche individuate con DPCM 24 dicembre
2015, per le gqual, ai sensi def'arl. 9, comma 3 del D.L. n. 66/2014, convertito in legge n.
89/2014, le amministrazioni, tra le quali gli enti det servizio sanitaric nazionale, "ricorrono a
Consip 0 ad altro soggetio aggregatore per lo svolgimento delfe refative procedure™

che {a So0.Re.5a. costituisce centrale di commitienza regionaie e soggettc aggregatore, ai sensi
deflarticolo 9 del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 86, convertito dalla iegge 23 giugno 2014, n.
89, che aggiudica appalti pubblici o conclude accordi quadro di laveri, forniture o servizi destinati
alle ASL e AQ; in particolare acguista farmaci e specialitd medicinali per conto delle Aziende
sanitarie attraverso il sistema dinamico di acquisizione;

delle modalita stabilite dal Decreto commissariale n. 58 del 18.07.2011 e s.m.i. che le aziende
sanitarie devono rispetiare per poter espletare autonome procedure d’acquisio, secondo cui le
Aziende al fine di ctitenere l'autorizzazione previsia dall'art. 1, comma 230, LR n. 4/2011,
devono, nel rispetic delle condizioni ivi riportate, presentare apposita istanza a So.Re.Sa. che si
esprime nei termine di dieci giorni lavorativi, trascorso il quale listanza si intende positivamente
riscontrata;

dellindicatore per la farmaceutica presente nella grigha LEA, secondo cui la valutazione del SSR
¢ tanto migliore guanic maggiore & la quota dei farmaci del PHT distribuit direttamente o in per
conio;

che una quoia dei farmaci del PHT viene distribuita in regime convenzicnale anche per questioni
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legate alle procedure di acquistc / organizzative, tra cuk:

i. la difficolta di definizione del fabbisogno det farmaci di nuova immissions in commercio o di
nuova riclassificazions, per 'assenza dei dati epidemiologici e dei consumi storici;

i. la mancanza di continuita nell’approvvigionamento del farmaci: per scadenza naturale dei
contratti nelle more delle nuove iniziative di gara centralizzata e/o per sforamento dei
guantitaiivi indicati in sede di raccolta fabbisogni dalle Aziende sanitarie & definiti net
contratti di fornitura;

iii. lanon completa attuazione della distribuzione dei farmact del primo ciclo;

iv. la difficolta per ie aziende sanitarie di gestire in autonomia acquisto det farmaci non
aggiudicali cenfralmente dalia Centrale So.Re.Sa. 3.p.A. attesa la soglia di agquisizione
autonoma di complessivi € 40.000;

v. la presenza di prescrizioni farmaceutiche di principi attivi di nuova introduzione nelle more
della definizione dei relativi contratto di acquisto;

vi. le scadenze breveltuali dei farmaci che rendono non conveniente il ricorse alia piattaforma
di acquisto ceniralizzata,

vii.  la presenza di prescrizioni SSN spedite in mobilita sanitaria intraregionaie;

vill.  fincremento delia distribuzione convenzionaia dell'cssigeno gassoso;

RITENUTO

a)

b)

di assegnare ai Diretiori generaiifCommissari stracrdinari delle aziende sanitarie che presentano
una quota pro capite di distribuzione di farmaci del PHT in convenzione supericre delia media
delle ASL che hanno sottoscritio un contratto di distribuziong in nome e per conto {DPC)
'obiettivo minimo di ricondurre tale spesa pro capite alla media regionale entro if 31.12.2016;

di assegnare ai Direttori generalifCommissari stracrdinan delle aziende sanitarie che presenianc
una quota pro capite di distribuzione di farmaci det PHT in convenzione in linea o inferiore alla
media delle ASL che hanno sottoscritio un contratto di distribuzione in nome e per conto (DPC)
l'obiettive minimo di ridurre di almeno del 50% iale differenza di spesa media pro capile rispette
allASL pils viriuosa a livello regionale entro it 31.12.201¢;

in entrambi i casi, le differenze rilevate rispetto allASL pitt virtuose dovranno azzerarsi entro il
31.12.2017, in modo tale da consentire al SSR di realizzare per intero le efficienze atitese e
realizzars una riduzione delle vigenti compariecipazioni alla spesa farmaceutica;

i summenzionati obiettivi dovranno essere realizzati anche alfraverso | seguenti strumenti:

i.  utitizzo della piattaforma informatica Sani ARP. in tulte le fasi del procedimento: dalia
prescrizione all'ercgazione dei farmaci e al controlio dellappropriatezza;

i. incrementi nella distribuzione dei farmaci de! primo ciclo, fino a 30 giorni di terapia, alla
dimissione del paziente,

iii. distribuzione del primo ciclo delle Eparine & bassc poso molecotare (EBPM), nel rispetic
delle indicazioni A - PHT def farmaco;

iv.  verifica delle procedure per ia determinazione dei fabbisogni dei farmaci, comunicati alla
Centrale di Committenza. So.Re.Sa. Sp.A. dowa relazionare irimestralmente alla
Direzione Generale per la Tulela della salite ed il coordinamenic del SSR sui casi di
ordinativi di fornitura in aumento o in diminuzione di almeno il 20% rispetto al fabbisogno
comunicato dalle singole aziende sanitarie;

v. chiusura dei cenfri prescrittori qualora nell'azienda sanitaria di cormpetenza non sia
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possibile assicurare la distribuzione del primo ciclo dei farmaci prescritti;

vi.  verifica della tempistica delie procedure relative ai coniratii ponte, al sensi deifart. 1 comma
550 Legge 208/2015, autorizzaie da Soresa e destinale a soddisfare il fabbisogne delle
aziende Sanitarie nelle more del completamento delle procedure centralizzate bandite dal
soggetio aggregatore. Al fine di consentire una piu efficiente programmazicne e garantire fa
continuita della fornitura, So.Re.Sa. provvedera a segnalare a ciascuna azienda sanilaria il
raggiungimentc del'80% del fabbisogno

vii.  verifica dell'appropriatezza delle prescrizioni di ossigenc gassoso, tenuic conto delle vigenti
modalita di distribuzione diretta deif ossigenoc liquido e dei maggiori costi di acquisto;
wiit,  verifica dei percorst di prescrizione del centri prescrittori e delle aulorizzazioni necessarie

per la prescrizione di farmaci non presenti nelia piattaforma So.Re.5a.;
ix. stipula di protocolli di iniesa ASL / A.O. di riferimento {ermritoriale finalizzati aila co-gestione
del servizio farmaceutico della distribuzione diretta dei farmaci alla dimissione e/o del primo

ciclo;
X. la spedizione in regime di DPC delle ricette emesse in alire ASL;
xi.  verifica delle tempestivita delle procedure di approvvigionamento in aulonomia del farmaci

nei periodi di scadenza brevettuale e, pertanto, a prezzi pii vantaggiosi, nelle more
delfesplelamento della gara ceniralizzata

&) necessario assicurare un maggior raccordo So.Re.SA. [ Aziende sanitarie nella riscluzione delle
summenzionate criticitz attraverso incontri periodici, con il coordinamente deila Direzicne
Generale per ia Tutela deila saluie;

CONSIDERATO che, al fine di consentire maggiori controlli sull’'appropriatezza prescrittiva, nonché un
monitoraggio dei consumi, il decreto commissariale 57/2016 ha ritenuto necessario informatizzare |
piani terapeutict di cui ai Modelio Unice di prescrizione, a partire dal farmaci non inclusi nei Registri di
monitoraggio AlFA di maggior costo unitario e di maggior impatio suila spesa, utilizzando la piattaforma
regionale Sani. ARP., con capofila 'ASL Caserta;

TENUTQO CONTO che allo stato diverse aziende sanitarie non hanno ottemperato alle prescrizioni di cui
al punto 8 del dca 57/2016, secondo cui:

a) entro i 31.12.2015, I'acquisizione neile piattaforma informatica Sani. ARP. dei Piani Terapeutici /
Modelli Unici di Prescrizione di almeno § 50% dei farmaci prescrivibili su plano terapeutico /
Modello unico di prescrizione e, comunqgue, del 100% dei Piani Terapeutici / Modelli unici di
prescrizione farmaci in DPC;

b} entro # 31.12.2015, la completa informatizzazione dei piani terapeutici / Modelli unici di
prescrizione di farmaci;

¢) eniro 30 giorni dalla notifica del presente provvedimenio, Direttori generali/Commissari
Straordinari delie aziende sanilarie dovranno comunicare aila Direzione Gensrale per la Tutela
deillz Salute il nominativo del proprio referente Sani.ARP;

CONSIDERATO necessario garantire in tempi certl | monitoraggio della prescrizione e dell’'erogazione
dei farmaci attraverso la piattaiorma informatica Sani. ARP;

RITENUTO di assegnare ai Diretlori generali/Commissari Straordinari delle aziende sanitarie 'cbiettivo
di realizzare:
a) dal 01.09.2018, ia prescrizicne di farmaci con Piana Terapeutico / Modello Unico di Prescrizione

I
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potra avvenire unicamente in modalita eletironiche atiraverse iz piattaforma SaniARP.; non
saranno pertanto pit validi | Piani terapeutici / MUP emessi in formato cartaceo;

b} dal 01.10.2016 anche lerogazione dei farmaci dovrd obbligatoriamente essere inserita su
Sant.ARP., a! fine di garantire la completa informatizzazione dei Piani Terapeutici / Modelli Unici
di prescrizione di farmaci;

¢) i centri prescrittori inottempsranti alia data del 31.12.2016 saranno chiusk.

! responsabili Sani. ARP. aziendali ed il referente regionale si adopererannc, per guanto di rispettiva
competenza, al conseguimento dei summenzionati obietfivi. A {al fine, eniro fre giorni daila pubblicazione
del presente provvedimento, la UQD 08 della Direzione Generale per la Tutela della Salute ed i
coordinamento del SSR trasmetiera alle aziende sanitarie e aila struttura operativa Sanl.ARP. gli
elenchi dei medici abilitati alla prescrizione per centro prescriftore, sulla base della documentazione agli
atti. Le Aziende provvederanno nei successivi 8 giorni a restituire elenco dei medici abilitati alla
prescrizione per ciascun centro prescrittore sia alla Direzione Generale per la Tutela delia Salute ed il
coordinamento del SER che alla struttura operativa Sani. ARP

RILEVATO che | prezzi di aggiudicazione, della piattaforma So.Re.SA, di farmaci biosimilari e dei
corrispondenti farmaci biologici (originatori), evidenziano sensibill differenze fra i farmaci biosimilari,
nonché differenze ancor pih marcate tra farmaci biosimilari e farmaci biclogict {originatori};

VISTQ il parere della Commissione iecnice scientifice dellAlIFA del 16-18/02/2015 in oltemperanza al
quesito del TAR Puglia sez.ll n. 807/2G14;

CONSIDERATO che
a) | farmaci biologici / biosimilari ¢i minor prezzo rappresentanc un'opportunita di impiego razionaie
delle risorse, nelie indicazioni autorizzate, a ragicne della loro maggiore convenienza economica

by TAgenzia i{taliana del Farmaco {AIFA), in accorde con I Agenzia europea (EMA), raccomanda
cautela nelleffettuare la sostituzione del farmaco biclogico originatore con # bhiosimilare ed
esciude la possibilita di sostituzions automatica. Per i pazienti di nuova diagnosi o naive, invece,
non vi sono maotivi per consigiiare cautela nell’utilizzo dei biosimilari, che rappresentano,
pertanto, un'ulteriore opzione terapeutica;

¢) i farmaci biosimiari, secondo i dati inseriti nella Rete nazionale di farmacovigilanza {presso
TAIFA), non presentanc un'incidenza maggiore di segnalazioni di sospette reazioni avverse
rispetio agli “criginator " e che comungue non esistonoc evidenze di inefficacia terapeutica dovute
all'utilizzo dei farmaci biosimilari;

CONSIDERATO, inoltre, che il SECONDO CONCEPT PAPER AIFA SU|l FARMAC! BIOSIMILARI del
15 giugno 2016, quale “posizione preliminare deilAgenzia®, evidenzia alcuni congetti basilari con i quali
si intende promuovere la conoscenza e {ulilizzo dei farmaci biosimilari, nonché la loro sicurezza,
efficacia ed il ruolo essenziale al fine di garantire la sostenibilita det SSN. Per meglio chiarirne la portata,
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s& ne evidenziano i seguenti punti:

3)

b)

d

La perdita delia copertura breveftuale permette lenirata sulia scena terapeutica dei farmaci
cosiddett! “biosimilari”, medicinali "simili” per qualita, efficacia e sicurezza ai prodoili biclogici
originatari df riferimento e non pit soggetti a copertura brevelluafe. La disponibilita dei prodotti
biosimilari genera una concorrenza rispetfo ai prodotli originatori e rappresenta percio un fattore
importante per il mantenimento delfa sostenibilita economica del servizi sanifari nel prossimo
future.

Un biosimilare viene approvato guando & stalo dimostrato che fale variabilita naturale ed
eventuali differenze rispetto al medicinale di riferimento non influiscono sulla sicurezza o©
sull'efficacia.” (Questions and Answers on biosimilar medicines EMA/G37805/2011 del 27
setternbre 2012). Un biosimilare e il suc prodotte di riferimento, essendo offenuti mediante
processi produttivi differenti, non sono identici, ma essenzialmenie simili in termini di qualita,
sicurezza ed efficacia. Va, infine, menzionata la possibiita che, in taluni casi, il farmaco
bicsimilare possa essere oftenuto  da process! produllivi piu innovativi rispettc a quelli def
farmaco di riferimento, cosi che I prodotto bicsimilare pud presentare profill di gqualita, per
esempic in termini df impurezze e di  aggregati, persino migliori rispette all originatore.

! medicinali Giosimilari sono prodotli secondo gii stessi standard qualitalivi richiesH per gli altri
medicinali {es. prodolli di sintesi chimica e biologici di riferimento} e i produtiori sonc tenuti ad
istituire, secondo le normative vigenti, un sistema di farmacovigilanza per if monitoraggio della
sicurezza del prodotio. Tale sistema di farmacovigilanza ¢ soffoposto a controlli da parte delle
Autorita regolatorie sia in fase pre-aulorizzativa sta durante la commercializzazione. Ogni
azienda & lenuta a presentare, unitamente alla domanda di auforizzazicne allimmissione in
commercio, un piano di gestione del rischio ("Risk Management Flan”, EU-RMP). inoitre, la
menzionata Direttiva 2010/84/EU classifica | medicinall biologici e i biosimilari come “priorita™ per
le attivita di farmacovigifanza e ne impone linclusione in una specifica lista di prodotti soggetti a
monitoraggio addizionale. {--—-}. | medicinali restanc soggetti @ monitoraggic addizionale per un
periodo di cingue anni, o fino a quando non siano venute meno le condizioni che hanno
determinato la necessita di tale monitoraggio

in lialia la posizione delfAIFA chiarisce che [ medicinali biclogici e biosimilari non possono
essere considerati sic et simpliciter alla stregua dei prodotfi equivalenti, esciudendone quindi ia
sostituibifita aufomatica. Pur considerando che la scelta di trattamento con un farmaco
biologice di riferimenfo o con un  biosimilare rimane una decisione ciinica affidata al medico
prescriftore, ['AIFA considera che | biosimilari costituiscono un'opzione terapeutica if cui
rapporto rischio-beneficio € il medesimo di quello dei corrispondenti originatori di riferimento,
come dimostrato dal processo regolatorio di  auiorizzazione. Tale considerazione vale anche
per i pazienti gia in cura, nej quali lopportunita di sostituzione resta affidata al giudizio clinico.

VISTQ il Rapporto OSMED “L’'uso dei Farmaci in Hlalia Rapporto Nazionale Anno 2015”7, da cui emerge
che “Un uso preferenziale di epoeting alfa biosimilare nei pazienti avviati ad un nuovo cicle di terapia
deferminerebbe un risparmio sulla spesa farmaceutica per epoetina affa. Tale risparmia consentirebbe,
fra laltro, un re-investimento in allri ambiti di assistenza farmaceutica’. Per guanto riguarda la
nercentuale di pazienti avviati ad un nuoveo ciclo di terapia in trattamentc con eposetina alfa biosimilare
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viene evidenziata ung ceria variabilitd tra le aree geografiche, con un maggior utilizzo nel Nord ltalia,
che & al 74,8%. Per la Campania tale percentuaie € de! 65,4%, ancora distanie rispetic ai risultati
conseguiti dalle Regioni pit virfuose: Val d'Acsta {97,5%), Sicilia (81%), Toscana (87,4%), Emilia
Romagna (85,6%);

RITENUTO di riportare, di seguito, per opportuna informazione, i prezzi di acquisto vigenti sulla base di
quanto rilevato dalla piattaforma delia centrale di committenza Soresa S.p.A. (sl fa, in ogni caso, rinvio
alla piattafarma Scresa accessibile nell'appositc sito web di tale societa):

Epoietine: BO3XA0]

BINOCRIT RETACRIT EPREX NEORECORMON

DOSAGGIC prezzo soresa prezzo soresa prezzo s:}resa prezzo scresa
1600 Ui € 1.80 £ 2,16 € 3,35 ND

2000 Ul € 3,80 € 4,32 € 6,70 € 5,62
3000 Ul € 5,40 € 6,48 € 10,05 € 8.28
4000 Ui € 7,20 € 8,64 € 13,40 € 11.04
5000 Ul € 9,60 £ 10,80 £ '1-6,75 € 13,80
6000 Ui € 10,80 € 12,96 € 20,10 £ 16,56
8000 Ul € 14,40 € 17,28 € 28,80 MWD

10000 Ul | € 1800 | € 2160 | ¢ 3350 | € 27,60
20000 Ui € 36,00 € 42,84 ND ND

30000 Ul £ 54,060 € 54,26 ND € 82,80
lﬂ){){) Uil € 72,00 £ 85,68 € 134,00 ND

insulina glargine: A10AE04

: PREZZO
SPECIALITA’ PRINCIPIO ATTIVCQ ;. SORESA/aziende
; sanitarie
Lantus ScioSTAR 5 X 3 ! | €39,99
{1500 U insulina glargine {originator}
Abasaglar KwikPen 5 X 3 ml
{1500 Ui} insulina glargine (biosimilare) € 31,98
Lantus cartucce 5 X 3 mi
(1500 Ul insulina glargine (originator) € 39,99
Abasagiar cartucce 35X 3 mi € 31,99
{1500 Ul} insulina glargine {(biosimilare)
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Somatropina: HO1ACO1

SPECIALITA" CONFEZIONI PREZZ0O SORESA PREZZO AL MG
GENOTROPIN | TUBOF PEN 12MG 1ML € 284,87 € 23,74
GENOTROPIN KABIPEN 5.3MG 1ML . € 125,82 € 23,74
NORDITROPIN SiMP. CART. 16MG 1.6ML € 368,80 | € 2459
NCRDITROPIN SIMP. ‘ CART. 5MG 1.5ML € 122,88 € 24,59
SAIZEN I, IM LEOF. SME € 188,77 £ 24,84
HUMATROPE TUBGFIALE 36 U112 MG € 222,99 € 18,58
HUMATROPE TUBOFIALE18 UL 6 MG € 115,89 € ‘ 19,33
ZOMACTON FLAC. EV. LF 4MG 3.5 ML € 163,79 € 25,94
NUTROPIN AG CARTUCC SC 10MG/2ML € 179,00 € 17,99
OMNITROPE bicsimilare | CARTUCC 8C 18MG/1.5ML € 218,63 € 14,57
OMN!TF%OPE biosimilare | CARTUCC SC 10MG/1.EML € 145,75 € 14,57
; OMNITRGPE biosimilare CARTUCC 8C 5MG/TML 1,5ML € 75,95 Lé 15,19

Filgrastim: LO3AAQZ

Etanercept: LO4ABO1

SPECIALITA' PRINCIPIO ATTIVO PREZZO SORESA
GRAMNULOKINE 30MU filgrastim € 36,40
NIVESTIM 30MU filgrastim € 5,23
NIVESTIM 12MU filgrastim € 8,80
ZARZIOC 48 MU i filgrastim € 14,95
SPECIALITA' PRINCIPIO ATTIVO PREZZO SORESA
Enbrel 25 mgfiglee Eiznercept originator
siringhe € 44293
Enbrel 50 mg fiaie & Etanercept originator
siringhe € 315,59
L ; In attesa di
Etanercept biosimilare - . -
50 mg fiale e siringhe Etanercept bivsimilare conirattazione
So0.Re.Sa. |
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infliximab: LO4ABQ2

SPECIALITA’ PRINCIPIO ATTIVO PREZZO SORESA
.
Remicade 100 mg infliximab criginator 3 A42 83
infliximab blosimilare infliximab biosimilare
100 mg | € 315,50

RITENUTO di stabilire:
a) nelle summenzionate categorie ATC, fatia saiva la facolta per ¥ medico di prescrivere in scienza

b)

d)

g coscienza, che il farmaco biclogico/biosimilare con costo tergpia pit basso debbz essere
utilizzate come prima scelta nei confronti del paziente mai trattato per futte le indicazione
terapeutiche autorizzate. L'obiettivo & di conseguire, ne! 2016, un incremento di tali farmaci di
almeno it 30% rispetto a quanto rilevato nel 2015, e, nel 2017, di un uiteriore incremento del 30%
rispetto al 2016, fino al conseguimento di un tassco di utilizzo dei farmaci biclogici/biosimilari di
minor costo almeno pari al tasso di rinnove dei pazienti nel irattamento delie palologie in
indicazione dei farmaci;

qualora It medico prescrittore ritenga di iniziare la terapia in un paziente naive con un farmaco di
maggior coste dovra motivare la sua scelia ferapeutica, aftraverso ## Modello Unico di
Prescrizione/Piano Terapeutico, con precisi riferimenti aila letteratura scientifica di tipo clinico con
particolare riguardo alfefficaciz terapeutica ed al rapporto costo/beneficio, Al fini del
monitoraggio, tale motivazione deve essere inserita nel portaie Sani ARP;

par il paziente in trattamento, & prevista la conlinuita terapeutica salvo diversa indicaziong del
medico prescrittors;

nelambito dello stesso raggruppamento ATC di 4° livello, a parita di indicazioni terapeutiche, io
switch da un farmaco biciogico/biosimilare verso un altro farmaco di maggior costo va motivato
attraverso il MUP, con precisi riferimenti alla letteratura scientifica di tipo clinico con particolare
riguardo all'efficacia terapeutica, precisando, laddove necessario, ia presenza di eventi avversi
e/o di mancata efficacia efo di intolleranza, che, comungue, devono essere segnalat in
cttemperanza aila normativa vigente in materia di Farmacovigiianza e al rapporto costo/beneiicio.
Ai fini del monitoraggio, tale motivazione deve essere inserita nel poriale Sani ARP;

di delegare al dirigenie UOD 8 I'aggiornamento delle tabelie di codifica delle motivazioni della
prescrizione di farmaci di cui alla circolare 3108/C det 7.08.2015 e successive modifiche
integrazioni;

che, nel caso in cui la somministrazione de! farmaco richiede Putilizzo di dispositivi, al fine
dell'individuazione del farmaco a pil basso costo, occorre valutare il costo comprensivo
dell’eventuale spreco da utilizzo del device;

il primo ciclo di terapia debba essere srogato dalle Aziende sanitarie a cui afferisce H ceniro
prescrifiore;

I nuclei di valutazione dell’'appropriatezza, anche in collaborazione con gl Organismi di cui ail'art.
8 dellAlIR, dovranno verificare le motivazioni glustificatrici delle terapie pil costose, segnalando
evenluali comportamentii illegittimi, | casi di mofivazien! ripetitive, la mancanza di riferimenti alla
fetteratura scientifica di tipo clinico, con particolare riguardo allefficacia terapeutica, efo di
segnalazione in ottemperanza alla normativa vigente in materia di Farmacovigilanza;

i Direttori Generail notifiching, con cadenza trimestrale, ai centri prescrittori, pubblici e privati
delle summenzionate categorie di farmaci i risultali conseguiii rispetto agli obiettivi assegnati con
it presente provvedimento. Nel successivi 30 giorni i centri prescrittori dovranno produrre
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i)

X)

adeguata motivazione dello scostamento rispetto ail'cbiettivo;

i centri di dialisi, nel presentare il fabbisogno di richiesta farmaci allASL / Distretic sanitario di

appartenenza, dovranno allegare copia dei Pianc terapeutico / MUF per i pazienti provenienti

dalla pre-dialisi & per | quali viene richiesto un farmaco diverso da quello a minor costo;

di ribadire che i medici prescritior] che non si atterranno alle disposizioni di cul ai punti

precedent] potranno incorrere nelle sanzioni previste dalla normativa vigente (D. Lvo 502/82;

art.1 comma 4 dei D.L. 323/95 convertito con modificazione dalla Legge 425/96; art.1 comma 4

del D.L. 323/96 convertito con modificazione dalla Legge 425/96; art 2, comma 5 della Legge

405/2001 e s.mul);

it 50% della variazione della spesa oltenutia nel 2016 rispetic al 2015 neile succitate categorie va

attribuitc all'aziende sanitaria:
» in caso di riduzione, quale accredito da utilizzare a titolo di fonde specifico finalizzato
alacquisto di farmaci innovativi 2 monitoraggio dei Registii AlFA, a carico del “Contributo
acquisto farmaci ad elevato costo”, di cui capitolo di spesa 7312, Una quota pari al 5% di
tale riduzione, come rilevato attraverso le prescrizioni effettuate con Iz piattaforma
Sant.ARP., va deslinato direftamenie al centro prescrittore, da utillizzare per
potenziamento del Centro slesso;

» in caso di aumento delia spesa, tale variazione va addebiiata allazienda sanitaria &
concorre alla determinazione del risuitato economico;

al fine di consentire | monitoraggic costanie delfandamento della spesa farmaceutica e del
conseguimento degli obiettivi assegnati con il presente decreto, nonché dei provvedimenti
consequenziali adottati, i Direttorl GeneralifCommissari Stracrdinari delle aziende sanitarie
refazioneranno in occasione delle verifiche trimestrali presso la Direzione Generale per la Tutela
delta Salule ed il Coordinamentc del SSR, producende anche appositi report attraverso |a
piattaforma Sani.ARP;

resta infeso che, al fine di consentire i conseguimenio degli obiettivi assegnati, nonché dei
provvedimenti consequenziali adottati, la Direzione Generale per ia Tutela della Salute ed il
Ceordinamento del SSR si potra avvalere del supporto di Sc.Re.Sa. S.p.A. per la produzione di
report relativi agli indicator riportati nel presente decreto;

DECRETA

Per quanto espresso in narrativa che si intende integralmente approvato

1. &l

fine di incentivare {'utilizzo delie bast practices delle ASL piu virtuose a livelio regionale,

migliorando 'approprigtezza prescrittiva e razionalizzando la spesa farmaceutica convenzionala:

1.a) di assegnare ai Direttori general/Commissari straordinari delle aziende sanitarie con gli
indicatori, relativi al costo medio delie DDD erogate e/o al numero par 1000 assistiti pesatifdie, ad

un livello superiore alla media regionale, Pobiettive minimo di ridurre del 50% tali differenze,
entro # 31.12.2016;

1.b) di assegnare Direttori generalfCommissari straordinani delie aziende sanitarie con gli
indicatori ad un livellc inferiore alla media regionale 'obiettivo minimo di ridurre del 50% tale
differenza rispetio all'ASL pilr vituosa a livello regionale, entro # 31.12.2018;
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1.c) in entrambi i casi, le differenze rilevate rispetto allASL pit virtuose dovranno azzerarsi eniro
it 31.12.2017, in modo tale da consentire al SSR di realizzare per intero i risparmi attesi e
realizzare una riduzione delle vigenti compartecipazioni alla spesa farmaceutica;

1.d) di assegnare Direttori general/Commissari stracrdinari il compitc di meonitorare
periodicarnente Pappropriatezza prescritiiva in relazione alle indicazioni e limitazioni delle note
AIFA e alle direltive prescrittive regionall allo scopo di awvviare un processo di constante
sensibilizzazione della pratica clinica e di miglioramento dei processi terapeutici ed assistenziali;

2. al fine di incentivare ['utiizzo del farmaci a breveilo scaduto e mighorare Pappropriatezza
prescrittiva, di stabilire:

2.a) che tutti | medici prescrittorl, debbano privilegiare nelle prescrizioni farmaceutiche, nel
rispetio delle indicazioni terapeutiche autorizzate, i farmaci con brevelto scaduto, aila stessa
maniera di quanto riscontratc framite sistema Tessera Sanitaria (TS) nelle Regioni ¢he fanno
maggior uso di tali farmaci, o, quantomeno, alla media delle Regioni, ferma restando la facolta
del medict di prescrivere in scienza e coscienza;

2.b) di ribadire 1 target assegnatl ai Direttort generaifCommissari straordinari dal decreto

commissariale n. 56 del 29.05.2015, con le mcdifiche di seguito dettagliate, sulla base dei dati

monitorati, nel 2015 e nei primi & mesi del 2016, aftraverse il Cruscotic del Sistema TS.

L'obiettivo consiste:

2.b.1) entroit 31.12.2018, nel ridurre di almeno it 50% lo scostamento tra il risultato conseguito
dalla propria ASL e I'Azienda best performer, per ogni specifico indicatore;

2.0.2) entroil 31.12.2017, nellazzerare le differenze;

i. calegorla ATC4 AUG2BC - Inibitort della pompa protonica - Il numerc di Dosi Definite
Giornaliere {DDD) per milie abitanti ab die deve essere manienuto, in ogni singola
ASL, entro it limite di 74 Dosi Definite Giornaliere (DDD) per mille abitanti ab die;

ii. caiegoria ATC4 CG8CA - Antagonisti delf'angiotensina I non associati - i farmaci a
base di principi attivi non coperti da brevetio devono rappresentars, su base annua, in
termini di consumi in DDD almeno it 82% del totale delle unita posologiche erogate;

. categoria ATC4 COBDA - Aniagonisti dell’Angiotensina e diuretici - i farmaci a base di
principi atiivi non coperli da brevetlo devono rappresentare, su base annua, in termini
di consumi in DDD almeno i 86% del totale delle unitd posologiche erogate

iv.  categoria ATC4 COSCA - Antagonisti dell'angiotensina i non associati - | farmaci a
base di principi atlivi non coperti da brevetio devono rappresentare, su base annuag, in
termini di consumi in DED almeno il 2% del totale delie unitd posologiche ercgate

v. categoria ATC4 CO9BA - ACE-inibitori & diuretici - | farmaci a base di principi attivi non
coperti da brevetto devono rappresentare, su base annua, in termini di consumi in
DDD almeno if 78% del totale delle unifa posclogiche erogate;

vi. categoria ATC4 C10AA — inibitori delle HMG CoA reduttast - il costc medio per DDD
deve essere compresc entro il costo rilevate nellAzienda best performer. La
prescrizione deve seguire in tuth i casi le indicazioni riportate in nota 13;

vii.  L'impiego dei farmaci Antibiotici (codice ATC=J01) ercgalfl in regime convanzionaie ¢ in
erogazione diretta o in DPC, deve essere mantenuio, a fivello regionale ed in ogni
singota ASL, su base annua, entro il limite di 23 Dosi Definite Giornaiisre (DDD) per
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milie abitanti ab die;

2.c) con riferimento all'abiettive di cul al punic 8. ieltera e} del decretoc commissariale 56/2015,
di stabilire che il costo medio per unita posciogica {UP) erogata in regime convenzionale nel
raggruppamento costituito dalle associazioni dei derivall dildropiridinici con gl ace-inibiteri
(ATC= CO09BB) e dei derivali diidropiridinici con 1| sartani (ATC=C08DB)} non deve essere
superiore a 0,45 euro. Resta stabiliio che un use preferenziale delle associazioni precostituite
per i pazienti che provengono dagli stessi principi attivi, in associazione estemporanea,
determina un risparmio della spesa farmaceutica per ia categoria dei farmaci antipertensivi;

3. al fine di introdurre misure per la verifica del'appropriatezza prescrittiva in relazione alle
indicazione & limitazioni delle note AlFA e alle direttive prescriltive regionali, le ASL dovranne
attuare i monitoraggio dei seguent! indicatori:

3.a) Inibitori di pompa protonica (ATC=A02BC): percentuale di pazienti in trattamento con
farmaci inibitori deila pompa protonica in Nota n. 48 con una durata del traitamento inferiore
glie 4 settimansg;
3.b} Antipertensivi (ATC= C09)
3.b.1} percentuale di pazienti in trattamentc con farmaci antiipertensivi aderenti al
trattamento {cepertura del farmaco nel periodo 280%);
3.b.2) percentuale di pazienti in trattamento con farmaci antiiperiensivi occasionali al
trattamento {coperiura del farmaco nel pericdo <20%};
3.c} Inibitori della HMG-CoA Redutiasi (statine) (ATC= C10AA):
3.c.1) perceniuale di pazienfi in trallamento con staline aderenti al frattamento
{copertura def farmaco nel periodo 280%);
3.¢.2) percentuaie di pazienti in trattamento con stati ne occasionali al trattamento
{(copertura def farmaco nel periodo <20%}).

| nuclel di valutazione deffappropriatezza prescrittiva delie singole ASL dovranno
eseguirs, perfanfo, un monitoraggio sisiematice delle prescrizioni farmaceutiche
attraverso fa trasmissione o reportistica ai medici con particolare riferimento  al
posizionamento dei medesimi rispetto aglt obiettivi fissati dal presente decreto. Le
Direzioni Generali si dovranno impegnare nella promozione di intervenii rivoltl al medici
prescrittori tesi alla condivisione degii obieltivi programmati, degli interventi corretiivi, delie
analisl e della verifica del risultali;

4. al fine di introdurre misure che pessano efficientare la distribuzione dei farmaci A-PHT, migliorando
I'appropriatezza prescrittiva e razionalizzando la spesa farmacsutica:

4.a) di assegnare ai Direttori generalifCommissari straordinari delle aziende sanitarie che
presentance una quota pro capite di distribuzione di farmaci del PHT in convenzione superiore
della media delle ASL che hanno sottoscritto un coniratte di distribuzione in nome & per conto

(DPC) lobisttivo minimo di ricondurre tale spesa pro capile alla media regionale entro |l
31.12.2016;

4.b) di assegnare ai Diretiorl generalifCommissari straordinari delle aziende sanitarie che
i9
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aresentane una gquotla pro capite di distribuzione di farmaci del PHT in convenzione in lines o
inferiore alla media delle ASL che hanno sottoscritic un contratto di distribuzione in nome e per
conto {DPC) Fobietlive minimo di ridurre di almeno det 50% tale differenza di spesa media pro
capite rispetto allASL pili virtuosa a livello regionale entro il 31.12.20186;

4.c)in entrambi i casi, le differenze rilevate rispetio all ASL pit virtuose dovranno azzerarsi entro
il 31.12.2017, in modo tale da consentire al SSR di realizzare per interc le efficienze aftese ¢
realizzare una riduzicne delle vigenti compariecipazioni alla spesa farmaceutica;

4.d) i summenzionati obiettivi dovranno essere realizzati anche attraverso | seguenti strument!:
4.d.1) utilizze delia piattaforma informatica Sani. ARP.. in tutte le fasi del procedimento; dalla
prescrizione ail'erogazione dei farmaci e ai controlic deliappropriaiezza;
incrementi nella distribuzione dei farmaci del primo ciclo, fino a 30 giomi di lerapia, alla
dimissione del pazientg;

4.d.2) distribuzione del primo ciclo delle Eparine a bassc poso motecolare (EBPM), nel
rispetio delle indicazioni A - PHT del farmaco;

4.d.3) verifica delle procedure per la determinazions dei fabbisogni dei farmaci, comunicati
alla Centrale di Commiffenza. So0.Re.Sa. S.pA. dovrd relazionare trimestraimente zlla
Direzione Generale per la Tutela della salute ed il cocrdinamento del S3R sui casi di
ordinativi di fornitura in aumento o in diminuzions di almeno il 20% rispetto al fabbisogno
comunicato dalie singole aziende sanitarie;

4.d.4} chiusura dei centri prescrittori qualora neliazienda sanitaria di competenza non sia
possibile assicurare la distribuzione del primo ciclo del farmaci prescritti;

4.d.5) verifica delia tempistica delle procedure relative ai contratti ponte, al sensi deilart. 1
comma 550 Legge 208/2015, auiorizzate da Soresa e destinale a soddisfare il fabbisogno
delle aziende Sanitarie helle more del complefamento delle procedure centralizzate bandite
dat soggetto aggregatore. Al fine di consentire una piu efficiente programmazione e garantire
la continuita della fornitura, So.Re.Sa. provvedera a segnalare a ciascuna azienda saniiaria |l
raggiungimento dei’80% del fabbisogno;

4.d.8) verifica del’appropriaiezza delle prescrizioni di cssigeno gassoso, tenuio conto delle
vigenti modalita di distribuzione diretta dell'ossigeno liguide e dei maggiori costi di acquisic;
4.d.7) verifica del percorsi di prescrizione dei centri prescrittori e delle autorizzazioni
recessarie per la prescrizione di farmaci non presenti nelia piattaforma Sc.Re.3a.;

4.d.8) stipula di protocolli di intesa ASL / A.C. di riferimento territoriale finalizzali alle co-
gestione del servizio farmaceutico defla distribuzione diretta det farmaci alla dimissicne g/o
del primo ciclo;

4.d.9) la spedizione in regime di DPC delle ricetle emesse in altre ASL;

4.d.10) verifica delle tempestivitd delie procedure di approvvigionamento in autonomia dei
farmaci nei periodi di scadenza brevetiuale e, pertanto, a prezzi piti vantaggiosi, nelle more
dellespletamento della gara ceniralizzata;

4.e) necessario assicurare un maggior raccordo So.Re.SA. / Aziende sanitarie nella risoluzione
delie summenzionats crificita attraverso Incontri periodici, con i coordinamento delia Direzione
Generale per la Titela delia salute,

5. aifine di migliorare 'appropriatezza prescritiiva ed it monitoraggio dei farmaci prescrivibili con MUP /
Pianc terapeutico, di assegnare ai Direttori generali/Commissari Stracrdinari delle aziende sanitarie
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'ohiettivo di reglizzare:

5.a dal 01.09.2016, fa prescrizione di farmaci con Plano Terapeutico / Modello Unico di
Prescrizione potra avvenire unicamente in modalita elettroniche atiraverso la piattaforma
Sani. ARP . non saranno pertanto pil validi | Plani terapeutici / MUP emessi in formate carfaceg;

5.b} dal 01.10.2016 anche I'erogazione dei farmaci dovréa obbligatoriamente essere inserita su
Sani.ARP,, al fine di garantire la completa informalizzazione dei Piani Terapeutici / Modelli Unici
di prescrizione ¢i farmaci;

5.¢) i centri prescritiori inottemperant! alia data del 31.12.201¢ saranno chiusi.

I responsabili Sani.ARP. aziendaii ed i referente regionale si adopererannc, per quanto di
rispettiva competenza, al conseguimento dei summenzionati obiettivi, A tal fine, entro tre giom;i
daila pubblicazione del presente provvedimento, la UOD 08 della Direzione Generaie per la
Tutela delia Salute ed il coordinamento del SSR trasmetlers alie aziende sanitarie e alla struttura |
operativa Sani.ARP. gli elenchi dei medici abilitali aila prescrizione per centro prescrittore, sulla
base della documeniazione agli atti. Le Aziende provvederanno nei successivi 8 giomni a restituire
‘elenco dei medici abilitati aila prescrizione per ciascun centro prescrittore sia alla Direzione

Generale per la Tutela della Salute ed il coordinamento del SSR che alla struttura operativa
Sani.ARP;

6. al fine di incentivare utilizzo dei farmaci biologici / biosimilari di monor costo, contribuendo zlla
sostenibilita economica del SST, fatta salva la facolta per il medico di prescrivere in scienza e

coscienza, di assegnare ai Diretiori general/Commissari Straordinari delle aziende sanitarie
'obigtlivo di realizzare:

6.a) nelle categorie ATC: BO3XA; A10AED4; HOTACTGT, LO3AADZ; LO4ABOT; LO4ABO2, che il
farmaco biclogico/biosimilare con costo ferapia pitt basso debba essere utifizzalo come prima
scelta nei confronti del paziente mai trattato per tulte le indicazione terapsutiche autorizzate.
L'obiettivo & di conseguire, nel 2016, un incremento di tali farmaci di almeno il 30% rispetio a
guanto rilevato nel 2015, e, nel 2017, di un ulteriore incremento dei 30% rispetic al 2016, fino al
conseguimentc di un tasso di utilizzo dei farmaci biologici/biosimilari ¢i minor costo almeno pari
al tasso di rinnovo dei pazienti nel trattamento delle patologie in indicazione dei farmaci;

6.b} qualora il medico prescriftore ritenga di iniziare lz terapia in un paziente naive con un
farmaco di rnaggior costo dovid motivare la sua scelia terapeutica, attraverso i Medeilo Unico
di Prescrizione/Pianc Terapeutico, con precisi riferimenti alfa ietteratura scientifica di tipo clinico
con particolare riguardo ail’efficacia terapeutica ed al rapporto costo/beneficio. Al fini del
monitoraggio, tale motivarione deve essere inserita nel portate Sani. ARP;

6.c) per il paziente in frattamenio, & prevista la continuila terapeutica salvo diversa indicazione
del medico prescrittore;

68.d) nelfllambitc delic stesso raggruppamento ATC di 4° livello, a parita di indicazion
terapeutiche, lo switch da un farmaco biologico/blosimilare verso un altro farmaco di maggior

~
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costo va motivato attraverso il MUP, con precist riferimenti alig letteratura scientifica di tipo ¢linico
con particolare riguarde allefficacia terapeutica, precisando, laddove necessario, fa presenza di
eventi avversi efo di mancata efficacia e/o di intolieranza, che, comungue, devono essere
segnalati in oftemperanza alta normativa vigente in materia di Farmacovigilanza & al rapporto
costofbeneficio. Al fini del monitoraggio, iale motivazione deve essere inserita nel portale
Sani ARP;

6.e) di delegare al dirigente UOD 8 'aggiornamento delle tabeile di codifica delle motivazioni

della prescrizione di farmaci di cui alla circolare 3109/C del 7.08.2015 e successive modifiche e
integrazioni;

6.f) che, nel casc in cui la somministrazione del farmaco richiede P'utilizzo di dispositivi, al fine
dellindividuazione del farmaco a pid bassc costo, cccorre vaiutare il costo comprensivo
delfeventuale spreco da ulilizzo del device;

6.g) il primo ciclo di terapia debba essere erogato dalle Aziende sanitarie a cui afferisce il centro
prescritiore;

8.h) I nuclei di valutazione deil'appropriatezza, anche in coilaborazione con gl Organismi di o
allart. 8 dellAIR, dovranno verificare le motivazioni giustificatrici delle terapie pil costose,
segnalando eventuali comportamenti illegittimi, i casi di motivazioni ripetitive, la mancanza di
riferimenti alla letteratura scientifica di tipo chinico, con particolare riguarde all’efficacia
terapeutica, e/o di segnelazione in oftemperanza alla normativa vigente in materia di
Farmacovigilanza;

6.1} i Direttort Generalt notifichino, con cadenza trimestrale, ai centri prescrittori, pubblici & privati
delle summenzionate categorie di farmaci | risultati conseguiti rispetio agli obiettivi assegnati con
il presente provvedimento. Nel successivi 30 giomni | centri prescritiori dovranno produrre
adeguata motivazione dello scostamento rispetio all'cbiettive;

6.1) i centri di dialisi, nel presentare if fabbisogno di richiesta farmaci all’ASL / Distretto sanitario di
appartenenza, dovranno allegare copia del Piano terapeutico / MUP per | pazientl provenienti
datla pre-dialisi e per i quali viene richiesto un farmaco diverso da quetlio a minor costo;

6.m) di ribadire che i medici prescrittori che non si atterranno alle disposizioni di cul ai punti
precedenti potrannc incorrere nelle sanzioni previsie dalla normativa vigente (D. L.vo 502/82;
arl.t comma 4 dei D.L. 323/96 convertito con modificazione dalla Legge 425/96; art.1 comma 4
del D.L. 323/96 convertito con modificazione dalla Legge 425/96; art 2, comma 5 della Legge
405/2001 e s.m.i);
6.n) il 50% della variazione della spesa ottenuta nel 2016 rispetto al 2015 nelle seguenti
categorie: Altrf preparati antianemici BO3XA; Insuline ed analoghi per iniezione, ad azione lenta:
A10AE; Somatrepina ed antagonisti della soma tropina; Fatftori i stimolazicne delle colonie
LO3AA; Inibitori del fattore di necrosi tumorale aifa {TNF-alfa) LO4AB, va atiribuito allaziende
sanitaria:
6.m1.1) in caso di riduzione, gquale accreditc da ulillizzare a ftitolo di  fondo specifico
finalizzato all'acquistic di farmaci innovativi a monitoragaio dei Registri AIFA, a carico del
*Confributo acquisto farmaci ad efevato costo”, di cui capitolo di spesa 7312. Una quota
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pari al 5% di tale riduzione, come rilevato attraverso le prescrizioni effettuate con la
piattaforma Sani.ARP., va destinato direttamente at centro prescrittore, da ufilizzare per
potenziamento del Centro stesso;

6.n.2) in caso di aumento della spesa, tale variazicne va addebitata all'azienda sanitaria
concorre alla delerminazione del risullato economico;

7. al fine di consentire il monitoraggio cosiante dellandamentc delia spesa farmaceutica e del
conseguiments degli oblettivi assegnati con 1l presente decreto, nenché dei provvediment
consequenziali adotftati, | Direttori Generali/Commissari Straordinari deile aziende sanitarie
relazicneranno in occasione delle verifiche trimestrali presso ia Direzione Generale per la Tuiela
defla Salute ed i1 Coordinamenic del S8R, producendo anche appositt report attraverso [a
piattaforma Sani ARF,;

8. al fine di consentire i conseguimento degli obiettivi assegnati, nonché dei provvedimenti
consequenziali adottati, la Direzione Generaie per la Tulela deila Salute ed if Coordinamento del
SSR si potra avvaiere del supporte di Sc.Re.5a. S.p.A. per la produzione di report relativi agii
indicatori riportali nel presente decrets;

9. di trasmeltere il presente decreto at Consiglio Regionaie, al Gabinetio del Presidente della Giunta
regionale, alle AASS.LL., AA.OO., AA.OQ.UU. IRCCS Fondazione Pascale, a So.Re.Sa. S.p.A,, al
Capo Dipartimenio della Salute, al Capo Dipartimento delle Risorse Finanziarie, Umane e
Strumentali, al Direttore Generaile per ia Tutela della Szalute e il Coordinamento del SSR, al Direttore
Generaie per le Risorse Finanziarie, al Capo di Gabinello del Presidente della Giunta Regionale,
alf’Ufficio Speciale Servizio Sanitario € Socio-sanitario e al BURC per fa pubblicazione.

Il Dirigente USD 12
Do§.~’ uigl Fyiggio N
i Direttore Generalg per la Tutela della Salute

e § Coerdinamentqg del Sistema sanitario Regionale
Avv. Antonio Postiglione

/'f
it Sub Commi acta
Dott. Claudip ¥’
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