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Segue decreto n. del
DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(Delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

OGGETTO: schema di accordo fra Regione Lazio e Industrie Farmaceutiche per I’acquisto dei
farmaci di cui al PHT “Prontuario della distribuzione diretta® (Determinazione
AIFA del 29 ottobre 2004 S.0. n.162 alla G.U. n.259 del 4 novembre 2004)

. IL PRESIDENTE
IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge costituzionale 18 otiobre 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 n. 1 del 6 settembre 2001 e s.m.i., con particolare riferimento
all’art, 98;

VISTO il D.Lgs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni recante “Riordino della
disciplina in materia sanitaria” che disciplina il sistema di finanziamento a quota capitaria da
assicurare alle Regioni per garantire livelli uniformi di assistenza e introduce il sistema di
finanziamento e di remunerazione a prestazione dei soggetti pubblici e privati che erogano
assistenza sanitaria nonché il principio della libertd di scelta, da parte dell’assistito, delle
strutture eroganti;

VISTO il decreto legge 18 settembre 2001, n.347, convertito, con modificazioni, dalla legge 16
novembre 2001, n.403, recante interventi urgenti in materia di spesa sanitaria;

VISTO il PHT —Prontuario della Distribuzione Diretta per la presa in carico e la continuita
assistenziale H (Ospedale) —T (Territorio) di cui all’allegato 2 della Determinazione del 29
ottobre 2004 dell’ Agenzia Italiana del Farmaco e successive modifiche ed integrazioni;

VISTA Ia Deliberazione del 14 luglio 2006, n.425 concernente Ratifica dell” “Accordo per la
distribuzione tramite le farmacie convenzionate di farmaci di cui al PHT “Prontuario della
distribuzione diretta” (Determinazione AIFA del 29 ottobre 2004, 8. O. n. 162 alla G.U. n. 259
del 4 novembre 2004), stipulato tre Regione Lazio, Federfarma Lazio, le Farinacie Comunali e
Farmacap, in data 2 maggio 2006;

VISTA Ia Deliberazione del 14 luglio 2006, n.426 concernente “Ratifica degli accordi tra la
Regione Lazio e le aziende farmaceutiche produttrici e licenziatarie pet fa definizione dei prezzi
di alcuni farmaci del PHT, di cui alla Determinazione AIFA del 29 ottobre 2004”;

VISTA la Deliberazione del 24 ottobre 2006, n691 di Integrazione ¢ modifica della
Deliberazione del 14 luglio 2006, n.426;

VISTO P’accordo sottoscritto il 28 febbraio 2007 dal Ministero della Salute, dal Ministero
del’Economia e dal Presidente della Regione Lazio per I’approvazione del Piano di rientro di
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individuazione degli interventi per il perseguimento dell’equilibrio economico ai sensi dell’art.
1 comma 180 della ... 30 dicembre 2004 n. 311;

COl'\TSIDERATO che gli interventi individuati dal Piano di rientro sopracitato sono per la
Regione Lazio vincolanti ai sensi dell’articolo 1, comma 796, lettera b della legge 27 dicembre
2006 n. 296,

VISTA. la Deliberazione del 20 marzo 2007, n.197 concernente Integrazione ¢ modifica della
DGR del 27 febbraio 2007, n.124. — inerente il Piano di Rientro approvato dalla Giunta
Regionale nelia seduta del 12 febbraio 2007 ; prime misure applicative dell’Obiettivo specifico
2.3 “Politica del Farmaco” e della DGR del 14 luglio 2006, n.425.

VISTO il decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n® U0002 del 14 gennaio
2009 che ratifica I’accordo 2009/2010 per la distribuzione tramite le farmacie convenzionate di
farmaci di cui al PHT “Prontuario della distribuzione diretta” (Determinazione AIFA del 29
ottobre 2004 8.0. n. 162 alla G.U. n. 259 del 4 novembre 2004), siglato il 23 dicembre 2008 tra
la Regione Lazio, Fedetfarma, Farmacie Comunali, di seguito indicato come Accordo
2009/2010;

PRESO ATTO che nell’ Accordo 2009/2010 sono riportati gli allegati 1 e 2 in cui sono indicati
i farmaci del PHT oggetto rispettivamente della distribuzione “in nome e per conto” da parte
delle farmacie convenzionate e della distribuzione “diretta” da parte delle Aziende USL del
Lazio ed il Regolamento Attuativo e Disciplinare Tecnico per la distribuzione con modalita “in
nome e per conto”;

VISTA la Determina D0351 del 23/02/ 2009 “Recepimento Accordi quadro fra Regione Lazio
e Industrie Farmaceutiche per I’acquisto dei farmaci indicati negli allegati 1 e 2 dell’ Accordo
del 23 dicembre 2008 tra la Regione Lazio, Federfarma, Farmacie Comunali per la distribuzione
tramite le Farmacie convenzionate di farmaci di cui al PHT “Prontuario della distribuzione
diretta” (Determinazione AIFA del 29 ottobre 2004 S.0. n.162 alla G.U. n.259 del 4 novembre
2004) ratificato con Decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n® U0002 del 14
gennaio 20097,

VISTO il decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n° U0014 che recepisce i
Nuovi Accordi fra Regione Lazio e Industrie Farmaceutiche per I’acquisto dei farmaci per la
distribuzione tramite le Farmacie convenzionate di farmaci di cui al PHT “Prontuario della
distribuzione diretta™ di cui al DCA U0017 Marzo 2011

PRESO ATTO che con Delibera del Consiglio dei Ministri del 03 marzo 2011 il dr. G.A.
Spata & stato nominato sub commissario per I’attuazione del Piano di Rientro della Regione

Lazio;

PRESO ATTO che con Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013 il
Presidente della Regione Lazio, Nicola Zingaretti, ¢ stata nominato Commissario ad acta per la
prosecuzione del piano di rientro del disavanzo sanitario della Regione Lazio;

VISTA I’Intesa Stato Regioni del 3 dicembre 2009 concernente il Patto per la salute — per gli
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anni 2010 — 2012;

PRESO ATTO di quanto disposto nel Patto per la Salute 2010-2012, in particolare all’art. 13,
comma 14 circa il prosieguo dei piani di rientro delle Regioni gid commissariate, secondo
programmi operativi;

PRESO ATTO che i Programmi Operativi nell’Intervento 11, “Razionalizzazione della spesa
farmaceutica- Azione 11-5 Ampliamento DPC”, prevedono I’inserimento di tutte le molecole
PHT del 2004;

CONSIDERATO che gli Accordi sopracitati hanno consentito negli anni dal 2007 al 2012 il
mantenimento della disponibilita di tutti i farmaci registrati dalla AIFA in fascia A-PHT a fronte
di una costante riduzione dei prezzi depositati dalle singole Aziende Farmaceutiche in favore
deila Regione;

CONSIDERATO che, in virti dei prezzi depositati nell’ultimo Accordo nell’anno 2012 il
numero di confezioni dispensate in DPC & stato di oltre 2.000.000 con una spesa per I’acquisto
di € 199.000.000 a fronte di una spesa convenzionata di oitre € 362.000.000 con un risparmio
medio del 45%

CONSIDERATO che i farmaci oggetto degli Accordi sono per loro natura destinati alla cura
di patologie croniche in un’ottica di continuita ospedale-territorio

VISTO [Particolo 15 comma 11 bis del DLGS 95/2012 che recita “Il medico che curi un
paziente, per la prima volta, per una patologia cronica, ovvero per un nuovo episodio di
patologia non cronica, per il cui trattamento sono disponibili piu' medicinali equivalenti, €'
tenuto ad indicare nella ricetta del Servizio sanitario nazionale la sola denominazione del
principio  attivo contenuto nel farmaco”. Tale articolo in caso di patologia cronica
implicitamente salvaguarda la continuitd terapeutica.

CONSIDERATO che, con Determina, verrd istituita apposita Commissione con funzione di
analisi, valutazioni economiche e stesura degli accordi, che sara costituita dal Dirigente Area
Politica de! Farmaco, dal Dirigente responsabile progetto regionale DPC, da un funzionario
della Direzione Centrale Acquisti o della Direzione Bilancio e da un amminisirativo dell’Area
con funzioni di segreteria.

RITENUTO che tale procedura garantisce la presenza sul tertitorio regionale di ogni specialita
prodotta dalle Aziende Farmaceutiche e una congrua scontistica sull’acquisto di tali farmaci da
parte delle Aziende Sanitarie regionali;

TENUTO CONTO che verranno invitate tutte le imprese che hanno nella loro disponibilita i

farmaci individuati dalla Regione Lazio e destinati alla Distribuzione per Conto, cid al fine di
garantire la copertura di tutte le prescrizioni dei medici prescrittori in regime SSN

DATO ATTO che il presente atto, per la sua natura, non & soggetto alla procedura di
concertazione con le parti sociali;
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DECRETA

per i motivi di cui in premessa che formano parie integrante e sostanziale del presente
provvedimento:

di recepire lo schema di accordo allegato al presente decreto che riporterd i prezzi di
cessione concordati e che dovra essere siglato dalle Aziende produttrici e licenziatarie
dei prodotti farmaceutici di cui al PHT;

di istituire con Determina, una Commissione con funzione di analisi, valutazioni
economiche e stesura degli accordi, che sard costituita dal Dirigente Area Politica del
Farmaco, dal Dirigente responsabile progetto regionale DPC, da un funzionario della
Direzione Centrale Acquisti o della Direzione Bilancio e da un amministrativo
dell’ Area con funziont di segreteria.

di impegnare le Aziende Farmaceutiche, in caso di rimodulazione del prezzo dei
farmaci da parte dell’ AIFA, di genericazione delle molecole presenti nell’accordo o da
altre esigenze da parte della Regione, a riformulare offerta con adeguata scontistica;

di impegnare altresi le Aziende Farmaceutiche affinché le confezioni di specialita
medicinali oggetto dell’accordo debbano essere dotate di fustelle adesive annullate con
dicitura “confezione ospedaliera”, in modo da renderle facilmente distinguibili dalle
confezioni in normale distribuzione;

di stabilire altresi che I’accordo abbia validita di anni due, con possibilita di rinnovo per
espressa volonta tra le parti;

di disporre che, in caso di emanazione di provvedimenti nazionali e regionali incidenti
sul contenuto dell’accordo, lo stesso dovra essere opportunamente modificato e
integrato;

Il presente provvedimento sard pubblicato sul portale regionale all’indirizzo www.sirfarma.it
nella sezione normativa

NICOLA ZINGARETTI

L



Accordo ira Regione Lazio e Indunstrie Farmaceutiche per l'acquisto dei farmaci per la
distribuzione farmaci PHT
(Determinazione AIFA dei 29 ottobre 2004 8.0. n. 162 alla G.U. n. 259 del 4 novembre 2004),

Scrittura privata, fra:

Regione Lazio, rappresentata dal Direttore Dipartimento Praegrammazione Economica e Sociale,
con sede legale in Roma via Cristoforo Colombo 212 cap. 60145 C.F. e P.IVA 80143490581

c

Azienda Farmaceutiea ., sede ; P.IVA rappresentante legale in possesso di Procura Speciale repettotio
n. raccolta n.

Per

L' acquisto di medicinali di seguito riportati, classificati A-PHT "Prontuario della distribuzione diretta"
(Determinazione AIFA del 29 ottobre 2004 5.0. n. 162 alla G.U. n., 259 del 4 novembre 2004} con le
madalita definite dal Deereto......

Principio attivo AIC Denominazione

ATC

Premesso

che la Regione Lazio intende proseguire tra le misure adottate per il contenimento della spesa
farmacentica, la distribuzione "in'nome e per conto” e "diretta” dei farmaci del PHT;

che é ferma intenzione da parte della Regione Lazio di non intaccare gli attuali livelli di assistenza ai
cittadini e che i farmaci oggetto del presente accordo richiedono un controllo ricorrente del paziente;

che il presente accordo ra ............. . SN ¢ la Regione Lazic ha validita di anni due, con
possibilita di rinnovo per espressa volonta delle parti.

Tutto cid premesso, le parti convengono quanto segue:

Azienda Farmaceutica ., sede ; P.IVA, si impegna a fornire alla Regione Lazio i farmaci appresso
indicati per la distribuzione "in nome & per conto”o per la distribuzione diretia alle USL aj seguenti

prezzi:
% di
Prezzo al | sconto sul f::‘r:::i
pubblico a | prezzo al "
Principio atti AIC pDenominazione | Sonfezlone | pubblico a confezions
ATC rincipio attivo minaz in Euro al | confezione in Euro al
hetko inEuroal | "o .l
dell'tVA natto di VA
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Al fine di evitare utilizzazioni diverse da quelle previste, le confezioni delle specialitd medicinali di
cui sopra, dovranno essere dotate di fustelle adesive annullate con la dicitura "Confezione
Ospedaliera”, in modo tale da renderle facilmente distinguibili dalle confezioni nella normale
distribuzione. L' Azienda USL Capofila, ordinera direttamente alla ditta .......... i quantitativi dei
farmaci necessari ad assicurare la continuitd assistenziale ai pazienti in tratiemento

L’Azienda farmaceutica si impegna ad inviare all’Azienda USL capofila prodottl con una durata
- residua non inferiore ai 2/3 del petiodo di validita.

Qualota si verificasse, durante il periodo conirattuale, Ia scadenza della copertura brevettuale di una
speciafitd medicinale oggetto di questa scrittura puvata, e Dimmnissione in commercio di un
farmaco equivalente le parti concordano di incontrarsi per riesaminare i prezzi qui determinati.

11 pagamento dei farmaci oppelto della presente scrittura & definito dai tempi di pagamento
concordati a livello regionale con la Direzione Centrale Acquisti Area centrale Acquisti ¢ crediti
sanitari.

In caso di mancata sottoscrizione di tale accordo pagamento da parte delle Aziende farmaceutiche i
tempi sono quelli delle ordinarie transazioni.

Per la Regione Lazio

Dott. Guido Magrini ........ e reerer s Ceereenen T
Perla.......... T et bemrerr e reern
XXXXXXXXX. .......\..o. e e ettt
Roma, il ....... .
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