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OGGETTO: Centralizzazione degli acquisti e modalità di erogazione di farmaci in distribuzione

diretta con possibilità di fruizione presso le Strutture private Accreditate Convenzionate Policlinico
A. Gemelli , Campus Biomedico, IDI.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge costituzionale 18 ottobre 2001 , n.3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge regionale 18 febbraio 2002 , n.6 e successive modificazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1, e ss. mm . ii.;

VISTA la Deliberazione del Cons iglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente
della Regione Lazio Dott. Nicola Zingaretti è stato nominato Commissario ad Acta per la
realizzazione degli obiettivi di risanamento finanziario previ sti nel piano di rientro dai disavanzi

regionali nel settore sanitario;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri del I" dicembre 20 14 con la quale l'Arch. Giovanni

Bissoni è stato nominato Sub comm issar io per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del

SSR della Regione Lazio, con il compito di affianc are il Commissario ad Acta nella predisposi zione

dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell' incarico commissariale, ai sensi della

deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013;

VISTA la Delibera di Giunta Regionale n723 del 14 dicembre 2015, con la quale è stato conferito

al Dr Vincenzo Panella l' incarico di Direttore della Direzione Regionale Salute e politiche Sociali ;

CONSIDERATO che

l'art. 4 comma 3 del D.L. 18 settembre 2001 n. 347 convertito con modi ficazioni dalla legge

16 novembre 200 1 n. 405 ha dato alle regioni di prevedere: "c) altre misure idonee a

contenere .la spesa, ivi inclusa l 'adozione di interventi sui _mec.~anismi di distribuzione dei

fi ' . "armaci. ;

l'art 8 della mede sima legge ha comunque disposto che le regioni possono:

b) assicurare l'erogazione diretta da parte delle aziende sanitarie dei medicinali

necessari al trattamento dei pazienti in ass istenza domiciliare, residenziale e

semiresidenziale;

c) disporre, al fine di garantire la continuità assistenziale, che la struttura pubblica

fo rnisca direttamente i farmaci, limitatamente al primo ciclo terapeutico completo,

sulla base di direttive regionali, per il periodo immediatamente successivo alla

dimissione del ricovero ospedaliero o alla visita specialist ica ambulatoriale".

tra le forme previste dall' art. 8 per l' erogazione diretta rient rano i farmac i che richiedono un

controllo ricorrente del paziente e che per tali caratteristiche oggettive sono definiti dalla
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Determina AIFA 25 luglio 2005 , in particolare All 1 punto 9), qual i "OSP2) medicinali,

precedentemente classificati come OSP, che per condizioni di impiego clinico e di setting
assistenziale, oltre ad essere utilizzabili in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile, possono essere impiegati anche in ambito extraospedaliero, secondo le

disposizioni delle Regioni e delle Province autonome".

CONSIDERATO che la distribuzione diretta di farmaci è stata disciplinata dalla Regione Lazio
con legge regionale n. 14/2008 in cui all'art 1 comma 70 è previsto che "Nell'ambito dei
provvedimenti relativi alla far maceutica convenzionata, alla distribuzione diretta dei f armaci
nonché alla spesa farmaceutica ospedaliera: a) il Commissario ad acta per il piano di rientro dal
disavanzo sanitario provvede ..... 1) ali 'incremento della distribuzione diretta dei farmaci da parte
delle aziende unità sanitarie locali, delle aziende ospedaliere e degli altri enti del servizio sanitario
regionale" e che il medesimo articolo ha al contempo stabil ito la centralizzazione regionale per

l'acquisto dei farmaci al comma 68 " .. ..c) le aziende unità sanitarie locali, le aziende ospedaliere e
gli altri enti del servizio sanitario regionale delegano alla centrale acquisti regionale gli acquisti
centralizzati per specifiche categorie di beni e servizi, quali farmaci, vaccini, presidi medico­
chirurgici e altri beni e servizi individuati con decreto del Commissario ad acta per il piano di
rientro dal disavanzo sanitario ";

CONSIDERATO che, ai fini di razionalizzaz ione della spesa e tracciabilità degli acquisti In

ambito farmaceutico , la Regione Lazio:

ha regolato, con Circolare assessorile 8 ottobre 2003 n. 4333 l"'Integrazione del flusso
denominato File F per la costituzione delflusso dei Farmaci ad erogazione Diretta (Farmed).;
ha disposto, con Determina Dir Reg Programmazione sanitaria n. 513 del 22 febbraio 2006

aggiornata con Determina D1875 del 19 maggio 20 lO, le "Modalità di erogazione dei farmaci
classificati in regime di rimborsabilità in fascia H e in regime di fornitura OSP2, così come
modificata dalla Determinazione 2865del 3 settembre 2007";
ha disposto, con DCA 28/5/2010, che le Aziende sanitarie trasmettano alla Direzione Regionale

programmazione economica Area centrale acquisti la programmazione di acquisti di beni e

servizi da effettuare al fine di effettuare la redazione dei piani delle gare centralizzate;

ha già disposto per alcuni farmac i la centralizzazione della distribuzione in capo ad Aziende

Capofila come ad esempio la distribuzione e l' acquisto dei farmac i per l' HCV (Direttive della

Direzione regionale Sanità prot. 7675 del 9/1/201 5, prot. 47051 7 del 4/9/2015 e prot. 149130

del 18/3/2015 ), e del Sovaldi (Dire ttiva Direzione regionale Sanità prot. n. 68663 del
9/12/2014));

ha regolamentato i meccanismi di recupero con Determina Dir Reg Programmazione sanitaria

n. 2911 del 28.7.2010 integrata con Determina Dir Vicario Reg Programmaz ione sanitaria n.

3636 del 10/9/2010 ;

VISTE le competenze ed i poteri spettanti ad AlFA ai fini del rispetto del tetto della spesa

farmaceutica dal D.L. 30 settembre 2003 n. 269 convertito in legge 24 novembre 2003 n. 326 art.

48, in particolare commi 1,3, 4lett b) c) d) e) t) f bis) 33 e 33 bis;

VISTO il comma 398 dell' art. l della legge I l dicembre 2016 che ha disposto il rica lcolo del tetto
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per l'anno 2017 "A decorrere dall'anno 201 7, il tetto della spesafarmaceutica ospedaliera di cui

all'articolo 5, comma 5, del decreto-legge I " ottobre 200 7, n. 159, convertito, con modificazioni,

dalla legge 29 novembre 200 7, n. 222, è calcolato al lordo della spesa per i farmaci di classe A in

distribuzione diretta e distribuzione per conto , ed è ' ride terminato nella misura del 6,89 per cento.

Conseguentemente il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera assume la denominazione di «tetto

della spesa farmaceutica per acquisti diretti»;

CONSIDERATO altresì che la medesima legge a fini di tutela della salute ha istituito due fondi
speciali per farmaci innovativi e oncologico-innovativi come di seguito riportato:

comma 400 "A decorrere dall ogennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della

salute è istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei

medicinali innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui. Tale Fondo è

finanziato rispettivamente per 325 milioni di euro per l'anno 201 7, 223 milioni di euro per

l'anno 2018, 164 milioni di euro a decorrere dall'anno 2019, mediante utilizzo delle risorse

del comma 393 del presente articolo, e per 175 milioni di euro per l'anno 2017, 277 milioni

di euro per l'anno 2018, 336 milioni di euro a decorrere dall'anno 2019, mediante utilizzo

delle risorse destinate alla realizzazione di specifici ob iettivi del Piano sanitario nazionale,

ai sens i dell 'art icolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

comma 401"A decorrere dal 1 0 genn aio 2017, nello stato di previsione del Ministero della

salute è istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei

medicinali oncologici innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui, mediante

utilizzo delle risorse del comma 393 ".

VISTE le competenze riservate ad AIFA in materia dal comma 402;

CONSIDERATO quanto previsto dal comma 404 : " "l farmaci di cui al comma 402 sono soggetti

a monitoraggio dei registri AlFA";

DATO ATTO che

ai sensi del comma 405. "Le risorse dei fondi di cui ai commi 400 e 40 l sono versate in

favore delle regioni in proporzione alla spesa sostenuta dalle regioni medesime per
l'acquisto dei medicinali di cui ai citati commi 400 e 401, secondo le modalità individuate

con apposito decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e
delle finanze , previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le

regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano. ";

ai sensi del comma 406: "La spesa per l'acquisto dei farmaci innovativi e dei farmaci

oncologici innovativi concorre al raggiungimento del tetto della spesa farmaceutica per

acquisti diretti di cui al comma 398 per l'ammontare eccedente annualmente l'importo di

ciascuno dei fondi di cui ai commi 400 e 401.";

DATO ATTO che a garanzia di economicità nell'acquisto dei farmaci la medesima legge entra nel

dettaglio di prescrizioni delle procedure pubbliche di acquisto:
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"comma 407 .Nelle procedure pubbliche di acquisto per i farmaci biosimi/ari non possono essere

posti in gara nel medesimo lotto principi attivi differenti, anche se aventi le stesse indicazioni
terapeutiche. Al fine di razionalizzare la spesa per l'acquisto di farmaci biologici a brevetto
scaduto e per i quali siano presenti sul mercato i relativi fa rmaci biosimi/ari, si applicano le
seguenti disposizioni:

a) le procedure pubbliche di acquisto devono svolgersi mediante utilizzo di accordi-quadro con tutti gli
operatori economici quando i medicinali sono più di tre a base del medesimo principio attivo. A tal
fine le centrali regionali d'acquisto predispongono un lotto unico per la costituzione del quale si

devono considerare lo specifico principio attivo (ATe di V livello), i medesimi dosaggio e via di
somministrazione;

b) al fine di garantire un'effettiva razionalizzazione della spesa e nel contempo un'ampia disponibilità
delle terapie, i pazi enti devono essere trattati con uno dei primi tre farmaci nella graduatoria
dell'accordo-quadro, classificati secondo il criterio del minor prezzo o dell'offerta economicamente
più vantaggiosa. Il medico è comunque libero di prescrivere il farmaco, tra quelli inclusi nella
procedura di cui alla lettera a), ritenuto idoneo a garantire la continuità terapeutica ai pazienti;

c) in caso di scadenza del brevetto o del certificato di pro tezione complementare di un farmaco
biologico durante il periodo di validità del contratto di fornitura, l'ente appaltante, entro sessanta
giorni dal momento dell'immissione in commercio di uno o più farma ci biosimilari contenenti il
medesimo principio attivo, apre il confro nto concorrenziale tra questi e il farmaco originatore di
riferimento nel rispetto di quanto prescritto dalle lettere a) e b) ,'

d) l'ente appaltante è tenuto ad erogare ai centri prescrittori i prodotti aggiudicati con le procedure
previste dal decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50;

e) eventuali oneri economici aggiuntivi, derivanti dal mancato rispetto delle disposizioni del presente
comma, non possono essere posti a carico del Servizio sanitario nazionale».

DATO ATTO che i costi di acquisto dei farmac i di cui al flusso Farmed, destinati a pazienti non
ricoverati , sono rendicontati dalle strutture sanitarie erogatrici e ribaltati sulle Aziende Sanitarie di

residenza dei medesimi assistiti come previsto dalle norme di compensazione intra ed extra

regionale;

CONSIDERATA la particolarità della Regione Lazio sul cui territorio è registrata storicamente la

presenza di due Policlinici universitari appartenenti ad università non statali cattoliche ma con

organizzazione didattica e di ricerca equiparate, e la presenza di un Ospedale ex classificato già

appartenente ad un ente ecclesiastico, oggi istituito sotto forma di Istituto di ricovero e cura a

carattere scientifico, tutte strutture che non solo per la loro completa e complessa organizzazione

sono da tempo inserite nella rete dei presidi ma anche da sempre sono state recepite nel comune

dell'utenza e della comunità anche professionale laziale come si trattasse di ospedali pubblici;

RITENUTO che

queste sono le ragioni, anche storiche, che fanno registrare il dato di fatto che 1'85% dei

farmaci file F utilizzati complessivamente nel 2015 dai privati accredi tati prevalentemente

in day hospital o ambulatorio, ha riguardato le seguenti strutture: Policlinico Agostino

Gemelli, Campus Biomedico e Istituto Dermopatico dell'Immacolata;

la tipologia e le modalità di tali farmaci attiene preva lentemente alla fattispecie delle
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categorie di medicinali che richiedono un controllo ricorrente del paziente;
trattasi di farmaci per i quali, pertanto, le regioni sono tenute alla distribuzione diretta agli
assistiti dal Servizio sanitario nazionale direttamente tramite le proprie strutture aziendali;

CONSIDERATO che la distribuzione diretta deve garantire altresì la non difficoltosa reperibilità
dei farmaci;

CONSIDERATO che rendere non difficoltosa la reperibilità dei farmaci per i numerosi pazienti
delle grandi strutture ospedaliere private sopraindicate, anche in considerazione della importanza
delle patologie di cui gli stessi sono affetti, e della condizione di parziale o totale inabilità e non
autosufficienza che normalmente le accompagna, e per assicurare la continuità terapeutica anche nel
monitoraggio dell'effetto delle cure sul paziente , e di conseguente più agevole appropriatezza delle
cure, significa mettere in atto le misure possibili per assicurare ai pazienti la chance di poter
usufruire della continuità della sede e dei professionisti presso cui già essi siano in cura;

RITENUTO NECESSARIO pertanto mettere in atto un processo di centralizzazione per gli
acquisti di specifiche categorie di farmaco, individuate nell' elenco allegato al presente atto
(Allegato 1), erogate dalle Strutture Accreditate Convenzionate, considerando che tale processo,
una volta consolidato, potrebbe essere esteso ad altre strutture accreditate;

CONSIDERATO che l'Allegato l è soggetto a modifiche e integrazioni dovute alla
commercializzazione di nuovi farmaci con le medesime caratteristiche, e che le stesse saranno
apportate con una nota regionale da trasmettere alla ASL Capofila e alle Strutture Accreditate
Convenzionate;

RITENUTO opportuno individuare la ASL Roma 2 quale ASL Capofila;

CONSIDERATO che la spesa sostenuta dalla ASL Capofila per gli acquisti dei farmaci oggetto
del presente atto non sarà ascrivibile ai costi di gestione diretta dell' azienda ;

VISTO il percorso organizzativo individuato e condiviso sia con la ASL Capofila sia con le
Strutture Accreditate Convenzionate, allegato al presente provvedimento (Allegato 2);

RITENUTO NECESSARIO avviare il progetto in due step: il primo con avvio il 6 marzo 2017
per l'erogazione dei farmaci biologici e oncologici orali, il secondo, il l aprile 2017, per i restanti
farmaci contenuti nell'Allegato l ;

DECRETA

per quanto espresso in premessa, che si intende integralmente riportato:

1. di includere i farmaci di cui al flusso Farmed, meglio indicati nell'allegato l , nell 'ordinario
sistema di legge di centralizzazione degli acquisti e di copertura di spesa disposto per i
farmaci a distribuzione diretta;
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2. di individuare la ASL Roma 2 quale Azienda capofila ai fini delle funzioni di distribuzione

diretta del fabbisogno di cui all 'AlI 1;

3. di disporre che la ASL Roma 2 deleghi l'attività di erogazione al paziente del farmaco in
distribuzione diretta alle Strutture private accreditate Policlinico Agostino Gemelli , Campus
Biomedico e Istituto Dermopatico dell'Immacolata;

4. di demandare ad apposito Protocollo operativo tra la ASL Roma 2 e le strutture private
accreditate di cui sopra le modalità operative (Allegato 2) atte ad agevolare :

la trasmissione da parte delle Strutture di cui sopra alla ASL RM 2 della opzione da
parte del paziente in cura per la consegna del farmaco presso la loro sede;
l'approvvigionamento del farmaco da parte della ASL RM 2 tramite le procedure di
legge attuate dalla Regione Lazio, secondo il fabbisogno indicato dalle Strutture in
conseguenza delle scelte di cui al punto precedente;
l'appropriato recapito del farmaco alle Strutture di cui sopra ai fini della consegna al
paziente;
ogni altra attività necessaria all'avvio e al miglior funzionamento di quanto qui
disposto.

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario
al Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notifica.

~la~

6

Pagina 7 /14



~ .•.:L.:alDEeRa~No\J.Q.~ / ·0- ALLEGATO1

ATe Sostanza Nome Commerciale Dosaggio Tipologia

L04AA24 Abatacept ORENCIA tutti i dosaggi Biologici

L02BX03 Abi rat eron e acetato ZYTIGA tutti i dosaggi Oncologic i Registri AlFA

L04AB04 Adalimumab HUMIRA tutti i dosaggi Biologici

L01XE13 Afatinib GIOTRIF tutti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L04AC03 Anakin ra KINERET tutti i dosaggi Biolo gici

L01XX27 Arsenico triossido TRISENOX tutti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L01XE17 Axiti nib INLYTA tutti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01BC07 Azacit idin a VIDAZA tu tti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01AA09 Bendam ust ina LEVACT tu tti i dosaggi Onco logici Registri AlFA

L01XC07 Bevacizumab AVASTIN tu tti i dosaggi Oncologi ci Registri AlFA

L01XX32 Bortez omib VELCADE tutti i dosaggi Onco logici Registri AlFA

L01XE14 Bosutin ib BOSULlF tu t ti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01XC12 Brentuximab ADCETRIS tu tti i dosaggi Oncologic i Innov ati vi Registr i AlFA

L01CD04 Cabazita xel JEVTANA tutti i dosaggi Oncol ogici Regist ri AlFA

L04ABOS Cert oliz umab pegol CIM ZIA tu tt i i dosaggi Biologi ci

L01XC06 Cetuxim ab ERBITUX t utti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01XE16 Crizotinib XALKORI tutti i dosaggi Oncologici Innovativi Registri AlFA

L01XE23 Dabrafenlb TAFINLAR t utti i dosaggi Oncol ogici Registri AlFA

L01XE06 Dasatinib SPRYCEL t utti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01BC08 Decit abina DACOGEN t utti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L02BB Enzalutamide XTANDI t utti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01XX41 Eribu lina HALAVEN tu tt i i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA

L01XE03 Erlotinib TARCEVA tutti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L04ABOl Etanercept ENBREL tutti i dosaggi Biolog ici

L04AB02 Et anercept BENEPALI tutti i dosaggi Biolo gici

L01XE1O Everolimus AFINITOR tutti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L01XE02 Gefit inib IRESSA tu tt i i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L04AB06 Golimumab SIMPONI tutti i dosaggi Biologici

L01XE27 Ibruti nib IMBRUVICA t ut ti i dosaggi Oncologici Innovativi Regist ri AlFA

L01XX47 Idelalisib ZYDELIG tutti i dosaggi Oncologici Innovativi Registri AlFA

L04AB02 Inf lixima b REMICADE t utti I dosaggi Biologici

L04AB02 Inf lixim ab REMSIMA t utti i dosaggi Biologic i

L04AB03 Inf iixima b INFLECTRA tutti I dosaggi Biologici

L01XCll Ipilimumab YERVOY t utti i dosaggi Onco logici Registri AlFA

L01XE07 Lapat inib TYVERB t utti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L04AX04 Lenaiidomide REVLlM ID tutti i dosaggi Oncologici Innovati v i Registr i AlFA

L03AX1S Mifamurtide M EPACT tutti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L01XE08 Nilot inib TASIGNA tutti i dosaggi Oncologic i Registri AlFA

L01XC17 Nlv olumab OPDIVO tutti i dosaggi Oncologici Innovati vi Registri AlFA

L01XC10 Ofat um umab ARZERRA tutti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L01XE Olaparib LYNPARZA tutti i dosaggi Oncologici Registr i AlFA

L01CDOl Paclit axel album ina ABRAXANE t utti i dosaggi Onco logici Innovativi Registri AlFA

L01XC08 Panit umumab VECTIBIX tutti i dosaggi Oncologici Registr i AlFA

L01XEll Pazopani b VOTRIENT t utti i dosaggi Oncologici Registr i AlFA

L01BA04 Pemet rexed ALlMTA t utti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L01XC13 Pertuzu mab PERJETA t utti i dosaggi Oncologici Inno vat ivi Regist ri AlFA

L04AX06 Pomalid omide IM NOVID tutti i dosaggi Oncologici Innovat ivi Registri AlFA

L01XE24 Ponatin ib ICLUSIG t utti i dosaggi Onco logici Registr i AlFA

L01XC21 Ramucir umab CYRAMZA t utti i dosaggi Oncologi ci Registri AlFA

L01XE21 Regor afenib STIVARGA t utti i dosaggi Oncol ogici Registri AlFA

L01XC02 Rit uxima b MABTHERA EVe SC t utti i dosaggi Onco log/ci Registr i AlFA

L01XE18 Ruxolitin ib JAKAVI t utti i dosaggi Oncologici Registr i AlFA

L04AC1O Secukinumab COSENTYX t utti i dosaggi Biologici

L01XEOS Sora fenib NEXAVAR tutti i dosaggi Oncol ogici Regist ri AlFA

L01XE04 Sunit inib SUTENT t utti i dosaggi Oncologici Registri AlFA

L04AX02 Talidom ide THALIDOMIDE CEG tu tti i dosaggi Oncologici Registr i AlFA

L04AC07 Tocil izumab ROACTEMRA t utti i dosaggi Biologi ci

L01CXOl Trabectedin YONDELIS t utti i dosaggi Oncologici Registr i AlFA
L01XC03 Trastuz um ab HERCEPTIN EVe SC t utti i dosaggi Herceptin
L01XC14 Trast uzumab emtanslne KADCYLA t utti i dosaggi Oncologici Innovat iv i Registri AlFA
L04ACOS Ust ekin umab STELARA t utti i dosaggi Bio logici

L01XE1S Vemurafenib ZELBORAF t utti i dosaggi Oncologici Regist ri AlFA
L01CAOS Vinf lunina JAVLOR t ut ti i dosaggi Oncol ogici Registri AlFA

L01XX43 Vismodegib ERIVEDGE t utti i dosaggi Oncolog ici Registri AlFA
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ALLEGATO 2

+ SALUTE LAZIO
SISTEMA SANITARIO
REGIONALE

CENTRALIZZAZ IONE ACQUISTI
FARMACI BIOLOGICI E ONCOLOGICI

pe r conto delle strutture

POLICLINICO AGOSTINO GEMELLI
CAMPUS BIOMEDICO

ISTITUT O DERMO PAT ICO DELL'IMMACOLATA
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+ SALUTE LAZIO
SISTEMA SANITARIO
REGIONA LE

REGIONET
LAZIO, L

DIREZIONE REGIONALESALUTE E POLITICHE SOCIALI

AREARISORSE FARMACEUTICHE

ATTORI DEL PROGETTO

• REGIONE LAZIO

• POLICLINICO AGOSTINO GEMELLI

• CAMPUS BIOMEDICO

• ISTITUTO DERMOPATICO DELL'IMMACOLATA

• ASL ROMA 2 (ASL Capofila)

PROCEDURE OPERATIVE DEL PROGETTO

Il progetto riguarda circa 120 specialità medicinali, cui corrisponde una previsione di spesa pari a

circa €lOO.OOO.OOO la cui attività comporterà la gestione di circa 1000 ordini l'anno, il

controllo/ricezione/fatture, e la consegna alle t re strutture dei farmaci contenuti nell'elenco

Allegato 1.

OBIETTIVI DEL PROGETTO

a. Individuazione di un'azienda Capofila -ASL ROMA 2

b. Centralizzazione degli acquisti con migliori e più omogenei livelli qualitativi del servizio

offerto, a fronte di una raziona lizzazione della spesa, grazie ad un magazzino centra lizzato

e dinamico per i diversi centri richied ent i

c. Acquisto delle specialità medici nali selezionate sulla base degli esiti del le gare regionali e

degli accordi negoziali AlFA

d. Giacenza di magazzino conforme alle necessità terapeuti che di 15 giorni

e. Completa tracciabilità dei farmaci erogati in FarMed (int raregionale ed extraregiona le)

f. Completa registraz ione dei pazient i sui registr i web AlFA ed HOSP REGIONE LAZIO

g. Completa rendicontazione degli esit i t erapia e conseguente recupero economico del pay

back, nonché dei rim borsi previst i da AlFA negli accordi negoziali su falliment i/int erruzioni

di terapia

h. Condivisione del progetto da parte di t utti gli attori int eressati

CRONOPROGRAMMA

~ Il progetto sarà avviato il 06.03.2017 per i farmaci oncologici, nelle forme farmaceutiche

destinate ad uso orale e bio logici (flusso FARM ED, erogazione in DD), per poi andare a

regime il 01.04.2017, con le formulazioni desti nat e ad un uso endovenoso, allestite presso

le unità di manipolazione dei farmaci citostat ici, presenti nelle farmacie ospedaliere (flusso

FARMED erogazione in STI.

1
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~ Le strutture private convenzionate dovranno certificare le giacenze dei farmaci, di loro

proprietà, di cui all'a llegato 1 erogabili in Fa rmed ed indicare il periodo di smaltimento

scorte prev isto.

~ Contestualmente nella prima fase dovrà essere costituito un deposito iniziale,

corrispondente ad un fabbisogno di circa 15 giorni. Questa fornit ura iniziale rappresenterà

la scorta che dovrà essere sempre garanti t a al f ine di ottemperare ad eventuali urgenze

e/o ritardi /disgu idi nelle consegne bisettimanali. La Regione sulla base del flusso FarMed

dell'anno 2016, produrrà una st ima per singola struttura convenzionata con i volumi e la

relativa spesa corrispondente al fabbisogno iniziale. Nella fase di primo impiant o verrà

fatta verifica congiunta dal part e del farmacist a della ASL capofila e del farmacista

responsabile della struttura privata della merce ricevuta e relativa valorizzazione, con

certificazione scritta dell'inventario di magazzino.

~ Per consentire il dialogo via web tra le farmacie delle tre strutture private e la farmacia

della ASL Capofila, sarà installat a una postazione webservice AREAS, già in uso presso la ASL

Roma 2, in ciascuna farma cia delle t re strutture. Ciascuna postazione consentirà

l'emissione bisettimanale della propost a di ord ine. Prima di effe ttua re la proposta di ordine

il farmac ista della st ruttura privata dovrà verif icare che il clinico abbia assolto tutti gli

adempimenti previst i da AlFA per la eleggibilità del paziente.

~ La proposta di ord ine avrà una cadenza bisettimanale e dovrà essere inserita ent ro le ore

12 della matti na, per consent ire al farmacista della st rut t ura pubblica di trasformarla in

ordi ne da inviare alla ditta fornit rice, entro le 24 ore successive. Il rispetto de i tempi

garantirà la disponibilità del farmaco agli assistiti nei tempi dovuti.

~ Le consegne degli ordini saranno ricevute presso il polo unico di ricevim ento della farmacia

ospedaliera della ASL Capofil a, sita presso l'ospedale Sandro Pertini, per i dovuti riscont ri

quali-qua nt itativi ed il successivo carico a sistema; tali consegne dovranno awenire entro

le ore 12 per consent ire l'i mmediato trasferimento alle tre st rutture.

~ Il controllo in entra ta della merce sarà effett uato da personale della farmacia ospedaliera

del Sandro Pert ini, prim a che questa esca per la destinazione f inale.

~ Le consegne alle t re strutture private saranno effe ttuate da t rasportatore oppo rtu namente

individuato , con mezzi idonei al trasporto di farmaci, che garantiscano la dovuta

temperatura di conservazione.

~ La farmacia della struttura privata riceverà quanto richiesto nella proposta di ordine,

unitamente al documento di scarico, elaborato sulla procedura informat izzata int egrata

AREAS. Nel documento dovrà essere riportato, olt re al lotto e alla scadenza, anche la

targatura dei farm aci consegnat i. Eventuali difformità quali/quantitative riscontrate dalla

farmacia della st ruttu ra privat a, dovranno essere tempestivam ent e comun icate alla

farmacia della ASL Capofila.

~ La farma cia della struttura privata allestirà il farm aco endovenoso per il repart o richiedent e

o lo consegnerà direttamente al paziente in caso di farmaci destin ati alla via di

sommin istrazione orale e inserirà i dati di erogazione nei regist ri AlFA e HOSP in tempo

reale.

2



"

+ SALUTE LAZIO
SISTEMA SANITARIO
REGIONALE

REGIONEy-.
LAZIO L

DIREZIONE REGIONALESALUTE EPOLITICHESOCIALI

AREA RISORSE FARMACEUTICHE

~ La farmacia della struttu ra privata dovrà inserire t utti i dati necessari alla rendicontazione

in flusso FarMed, inserendo codici ident ifi cat ivi del paziente e del farmaco

somministrato/erogato per garantire la to ta le t racciabilit à (targatu ra) e dovrà rispettare

tutti i criteri già in uso stabil it i dalla Regione per la t racciabilità e l'esatta e tempestiva
rendicontazione, ent ro 5 giorn i lavorativ i dall'erogazione.

~ La Regione inserirà nella piattaforma FarMed speciali codici identificativi al fine di

consentire il passaggio automat ico del flusso FarMed dalla struttura privata all'ASL Capofila

ai fini degli adempimenti ministeria li.

~ Il farmacista della struttura pubblica tramite credenziali riservate avrà accesso al regist ro

AlFA e HOSP esclusivamente per i farmaci fo rniti dalla ASL Capofila, oggetti del presente

progetto regionale .

~ La Regione mensilmente forn irà alla ASL Capof ila i dati del f lusso FarMed per i farmaci

oggetto del presente protocollo.

~ Il farmacista della ASL Capofila dovrà verif icare l' esatta corrispondenza tra quanto inserito

sulle schede di monitoraggio farmaco del singolo paziente, quanto ordi nato e quanto
rendicontato in FarMed.

~ Il flusso FarMed trasmesso consent irà la mobilità int ra ed extra regionale e, l'intero

importo, decurtato dei pazienti resident i nel territorio della ASL Capofila, sarà imputato tra

i ricavi per prestazioni File Fnell'apposita voce di Conto Economico della ASL Capofil a.

~ Il farmacista della ASL Capofi la avrà cura di richied ere anche i rimborsi previsti dagli accordi

negoziali AlFA.

~ Qualora le strutture private somministreranno le specialità medicinali, oggetto di t ale

accordo, al di fuo ri dei criteri autorizzat i da AlFA o non inseriranno in tempi ut ili o nei giusti

modi i dati nel f lusso FarMed o non chiuderanno le schede AlFA in t empo reale, si

vedranno addebi tare l' inte ro costo di acquisto del/i farm aco/i e/o del mancato rimb orso

AlFA.

~ Con cadenza trimest rale (in corrispondenza dei CE di f ine periodo) saranno effettuati dai

farmacisti pubbli ci degli inventari delle scorte presenti in ciascuna delle tre str uttu re per la

valorizzazione, con conseguente fatturazione alla st ruttu ra privata dei farmaci

scaduti/deteriorati.

~ Qualora dai conteggi di f ine anno il valore dei farmaci acquistati sarà maggiore della

somma dei farma ci rendicontati e delle scorte residue, la differenza econom ica sarà

fatturata alla struttura privata.

FUNZIONI E RESPONSABI LITA'

L'azienda sanitaria locale ROMA 2 individuat a dalla Regione, come ASL Capofila, si impegna ad

acquistare i far maci in elenco dalle ditte produttrici, in base al prezzo e alle modalit à di pagament o

indicate dalla Regione. Si impegna alt resì a monitorare tutte le fasi di gestione del processo,

avvalendosi di adeguati supporti informatici in modo da poter svolgere una funz ione di controllo e

di gestione.
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La ASL ROMA 2 svolgerà un'attività di vigilanza sullo stoccaggio dei farmaci in oggetto con visite

periodiche presso le strutture accreditate, segnalando alla Regione eventuali irre golarit à.

Le strutture sanitarie private convenzionate saranno responsabili del bene "farmaco" di proprietà

della Regione fino alla consegna al paziente , sia per quel che riguarda le modalità di

conservazione, sia per problemi riguardanti, la rottu ra delle confezioni e la non risponden za tra

giacenza di magazzino e farma ci in somminist razione/ dispensazione.

La ASL ROMA 2 emetterà fat tura, pari al prezzo d'acquisto pagato, per tutte le confezioni

deteriorate, smarrite, non ben conservate o oggetto di furto.

I prodotti dovranno essere collocati in uno spazio dedicato ed esclusivo nel rispetto delle

indicazioni fornite in etichett a dal fornitore e con partic olare attenzione alla scadenza dei farmaci

in deposito, con obbligo di comunicare alla ASL i prodotti che presentano una data di scadenza

inferiore a sei mesi.

Le strutture private convenzionate dovranno provvedere alla tempest iva segnalazione alla ASL
acquirente delle sospensioni dal comme rcio, dei sequestri, delle revoche e di ogni altro
provvedimento che riguardi i medicinal i da loro gestiti:

in caso di revoca dei lotti è obb ligatorio comunicare alla ASL Capofila entro 2 giorni
lavorativi dalla data di comunicazione il provved imento di revoca,
in caso di inadempienza si procederà all'addebito del costo del prodotto rimasto
invendibi le e/o scaduto nei confront i della struttura sanitaria dist ributore inadempiente.

Le st rutt ure sanitarie private convenzionate garantira nno la copertu ra dei rischi di perimento o

deterioramento o smarrimento, furto dei prodotti oggetto del presente protocollo.
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