Decreto del Presidente in qualitd di Commissario ad acta
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

DECRETO n.

OGGETTO: Ratifica del nuovo Protocollo di Intesa per la distribuzione tramite le farmacie
convenzionate di farmaci di cui al PHT -Prontuario della distribuzione diretta-
(Determinazione AIFA del 29 ottobre 2004 e successive modifiche ed integrazioni),
stipulato tra Regione Lazio, Federfarma Lazio, Confservizi Lazio e Farmacap.

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 decreto legge 18 settembre 2001, n.347, convertito, con modificazioni, dalla legge 16
novembre 2001, n.405, recante interventi urgenti in materia di spesa sanitaria;

VISTO il PHT —Prontuario della Distribuzione Ditetta 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;

PRESO ATTO che con Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013 ¢& stato
conferito al Presidente della Giunta della Regione Lazio, Dr Nicola Zingaretti, ’incarico di
Commissario ad acta per la prosecuzione del vigente piano di rientro dai disavanzi del settore
sanitario della regione Lazio, secondo i Programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive modifiche ed integrazioni;

PRESO ATTO altresi, che con delibera del Consiglio dei Ministri del 3 marzo 2011 il Dr.
Giuseppe Antonino Spata ¢ stato nominato Sub Commissario per I’attuazione del Piano di Rientro
della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell’incarico commissariale di cui alla deliberazione del
Counsiglio dei Ministri del 23 aprile 2010;

VISTA la 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, S. O. n. 162 alla G.U. n. 259 del
4 novembre 2004), stipulato tre Regione Lazio, Federfarma Lazio, Le Farmacie Comunali e
Farmacap, in data 2 maggio 2006;

VISTA la Deliberazione del 14 luglio 2006, n.426 concernente “Ratifica degli accordi tra la

Regione Lazio e le aziende farmaceutiche produttrici e licenziatarie per la definizione dei prezzi di
alcuni farmaci del PHT, di cui alla Determinazione AIFA del 29 ottobre 20047;
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Decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

DECRETO n.

VISTA la Deliberazione del 24 ottobre 2006, n.691 di Integrazione e modifica della Deliberazione
del 14 luglio 2006, n.426;

VISTO il decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n® U0002 del 14 gennaio 2009
che ratifica ’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
S.0.n.162 alla G.U. n. 259 del 4 novembre 2004), siglato il 23 dicembre 2008 tra la Regione Lazio,
Federfarma, Farmacie Comunali, di seguito indicato come Accordo 2009/2010;

VISTO il Decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n® U0017 del 23,03.2011

VISTO il Protocollo di Intesa stipulato in data 21,10.2013 tra la Regione Lazio e Federfarma Lazio,
Confservizi Lazio, Farmacap

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

DECRETA

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

1. di ratificare il Protocollo d’intesa 2013/2015 (allegato A al presente provvedimento che
ne fa parte integrante) 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), siglato tra la Regione
Lazio, Federfarma Confservizi Lazio, Farmacap finalizzato al proseguimento della
distribuzione di farmaci del PHT, con le modalita definite nel Regolamento Attuativo e
Disciplinare Tecnico

2. di confermare I’Azienda USL RMA quale Azienda capofila tra Le Aziende USL del
Lazio;

3. di confermare quanto previsto dal Decreto U0002/2009 in merito alle  due
“Commissioni Miste™;

4. di dare mandato all’Area Politica del Farmaco - Direzione Regionale Salute e
Integrazione Socio Sanitaria di predisporre il Regolamento Attuativo e il Disciplinare
Tecnico relativo agli aspetti tecnico-organizzativo dell’ Accordo entro trenta giorni dalla
firma del presente atto;

5. di dare mandato alle Aree competenti della Direzione Regionale Salute ¢ Integrazione
Socio Sanitaria di predispotre i procedimenti attuativi di quanto previsto nell’intesa;
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Decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

DECRETO n.

Di pubblicare il presente decreto sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio, nonché di renderla
nota sul sito web della Regione Lazio

COLA ZINGARETTI
B LN
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le. fa,rmacie del Lazio nel rispetto di. quanto previsto dalla: Corivenzione; atttaverso un: sistema. .
centralizzato; condizioni, queste, fcmddmcntah per il nuove dccordo; non essendo redlizzabils alcun‘ i
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- che Reglone si 1mpe‘gna ad aliiucmc progressivamente i pagameﬂt; alle condlzlom prewste dalla" N
Convenzmne, olue che a conqervare la ccmrahﬂanone degh qtessi _;:; : = L

che la Reg]one Lazlo st unpegna, a f‘ar c!0t1 oserivere e ti spetfare if: presente protocnllo dl mtesa 8 tuttl A
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| che la dlsmbumone dei farmact oggetto dr.,ll’acc,m do-in diff; 01m1té a quanto prcvxsto anche da parte-:_l' ;
di'.una smgola ASL sara. segnalato in Regione, che plovvedem previa vetifica- aitraverso la
Commlssmne DPC-a uch[amarc i Direttori Generali al rispetto de11’acc,01 do; o

che, in caqo dl reiterata dlstubuzionc da. parte anche di una sola, del ie ASL, le mpprescntanm delle
farmiacie pmvvedmanno a comunicare alla Regione il fatto, che non-determina:la risoluzibne del
pregente conttatto, ma Paumento telle fasce di remunerazione come previbto dal puntc: bodel

presente acuotdo
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che l'accordo di cui sopra ha messo in aito procedure che hanno fornito immediatezza nella
digpenibilitd dei dati di consumo ¢ di appropriatezza prescrittiva;

che V'accordo ha anche avviato, pritha in forma sperimentale e quindi a regime, la procedura definita
PT ON LINE per le categorie di farmaci ERITROPOIETINE e ORMONE SOMATOTROPO, al
fine di garantite un corretto consumo dei farmaci sotto diretto monitoraggio degli specialisti
prescrittori e della Regione, ottenendo positivi risultati in termini di appropriatezza prescrittiva,
risparmi ed evitando usi impropri;

che la Regione Lazio & stata la prima regione italiana ad attivare tale procedura di PT ON LINE;

che la Regione, pur riconoscendo i risultati positivi in termini di risparmio prodotti da tale accordo
DPC, ha manifestato alle rappresentanze delle farmacie firmatarie la necessita di procedere ad una
revisione dei contenuti del medesimo in conseguenza delle mutate condizioni nella distribuzione dei
farmaci e delle mutate necessita di appropriatezza prescrittiva,

che le farmacie, pur considerando il difficile momento congiunturale in cui si trovano ad operare,
intendono coadiuvare, al fine di sostenere il rapporto di collaborazione con la Regione, l'operato
della Regione stessa volto a monitorare quanto pill possibile la spesa sanitaria ed in tal senso si
dichiarano disponibili a valutare la revisione dell'accordo DPC e ad implementare la distribuzione
per conto estendendola ad alcune molecole classificate dall’AIFA come “ex osp 2” che
risulterebbero, cosi, pitt facilmente accessibili ai cittadini proprio grazie alla capillare distribuzione
delle farmacie sul territorio;

che la farmacia, proprio in quanto riconosciuto presidio sanitario presente sul territorio pud fornire
una serie di ulteriori servizi al cittadino -~ quali quelli previsti dal DLvo 153/2009- nell'ottica di
collaborazione con la Regione Lazio per l'appropriatezza prescrittiva, per la pharmaceutical care
oltre che per il monitoraggio della spesa sanitaria, :

che la stessa Reglone, tenuto conto di tale dispounibilita si impegna a considerare il risultato ottenuto
quale elemento di futura stabilitd per il settore, dando modo alle farmacie di poter operare per il
periodo di validitd degli accordi in modo appropriato alle esigenze delle proprie strutture,
ricercando nel contempo, unitamente alle rappresentanze sindacali delle farmacie, spazi e momenti
di collaborazione, anche diversi rispetto alla distribuzione del farmaco, che possano conciliare, da
un lato l'esigenza della Regione di razionalizzare le modalita di fruizione per i cittadini della
assistenza sanitaria, e dall'altro, la necessitd delle farmacie di estendere e qualificare la propria
funzione, anche nell'oftica dell'attuale normativa (D.Lvo. n. 153/2009);

Tale accordo & soitoposto ad approvazione da parte delle rappresentanze delle farmacie del Lazio.
TUTTO CIO PREMESSO

ai fini di cui sopra sono state congituntamente individuate le seguenti aree di intervento e di ulteriore
possibile collaborazione, che saranno disciplinate tecnicamente, ove necessario, da specifici

documenti condivisi.
/i@_m 2 7
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|-t massimo di 7 giorni di ‘terapla; - -
B 'Sa.ranno salvaguardate' le formture agh I—qupxce RSA, CAD; [Stltﬂtl penlten

s ‘copferma:l'elenco dei fmmac:: m DPC‘ di cui alfa tabclla allegato 1 mtcglato dalle‘ egue

p d Ranolazina L
038917011 RANEXA""GOCPR 375MG RP‘
s« 038917035 RANEXA*GOCPR 500MG RP
- 038917050 RANEXA*GOCPR 750MG RP

* pids Roflmmlaqt S -
o 040107029 DAXAS*BOCPR RIV 500MCG -

i ' p a Denosumah : »
o 040108033 PROLIA*SC ISIR 60MG/ML C/PR

p d. Degarehx : ' ' o
o - 039232018 FIRMAGON* INIET 1FL 80MG- HS{ ;
- 03 9232020 FIRMAGON*IN[ET 2FL 12 OMG”i'QS]R

%110 eqciml dalla DPCi i farmam dal PIIT COn Ui prezzo pnbbhco i;nfbrtore a € 25 00 fatte qalve lcr e
seglignti ecoezionts - : > B
s Clozapina in tutti i dmaggx
o Leponex 25 mg;
& Rispetidone 1mg e Risperdal. lmg,
o Seroquel 25 mg 30 cp; R : -
o Tutti-i farmaci penericqu il cui bmndcd abbia-un prezzo alpubblicd qupc:ri'ore" a ‘8'25 O()a ;

Le variazioni dell'slenco saranno v'alutata di volta in volta d’lll‘apposnta wmmmumc tecnica ch ol
si rimanda al regolamento attuativo,
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Si conferma I’inserimento automatico nell’elenco DPC di nuove immissioni in commercio di
farmaci con lo stesso ATC di 4° livello (sottogruppo chimico terapeutico farmacologico).

Al momento dell'entrata in vigore del presente protocollo di intesa passa in distribuzione
convenzionata il medicinale SUBOXONE in tutte le sue formulazioni, per il paziente stabilizzato e
in possesso di plano terapeutico, individuando eventuali azioni aggiuntive di pharmaceutical care
e/o PT on line, data la caratteristica particolare del farmaco,

Per tutti i farmaci di nuova introduzione, le farmacie, i grossisti ¢ le strutture pubbliche, avranno 60
giorni di smaltimento scorte.

2.2 Distribuzione farmaci KX~ OSP 2

Le farmacie distribuiranno in DPC i farmaci ex osp 2 di cui all’elenco allegato (allegato n. 2). La
Distribuzione si avviera contestualmente all’avvio del PT on line,

Tale elenco sard integrato con ulteriori farmaci ex osp 2 a seguito delle valutazioni espresse dalla
comimissione tecnica preposta.

Per tale distribuzione le farmacie riceveranno una remunerazione a confezione al netto VA pari ad

€ 6,00.

I medicinali PRADAXA ¢ XARELTO -in tuite le formulazioni- sono da subito inseriti in DPC
senza periodo di smaltimento scorte per le ASL mediante il trasferimento delle giacenze presenti nei
presidi territoriali delle ASL ai grossisti capofila, tramite modalitd concordate con I'ufficio DPC.

2.3 Rimodulazione delle fasce di remunerazione dei fayrmaci DPC

A partire dalla data di entrata in vigore del Decreto Commissariale, che recepisce il nuovo accordo
e il nuovo regolamento attuativo della Distribuzione per Conto, la Regione si impegna a riconoscere
alle farmacie un rimborso degli oneri complessivi di distribuzione (sia intermedia che finale):

pp sino a € 50,00 € 6,60 a confezione
ppda€ 50,01 a € 154,93 € 10,00 a confezione
pp da € 154,94 a € 300,00 € 12,00 a confezione

| pp da € 300,01 a € 600,00 € 13,00 a confezione
pp da € 600,01 a € 1.000,00 € 15,00 a confezione
pp oltie € 1,000,01 ' € 20,00.4 confezione
pp: prezzo pibblico

Per le farmacie fuiali sussidiate con fatturato annuo con il SSR al netto dell’IVA infériore a €
387.342,64 le fasce di remunerazione del servizio della distribuzione in nome e pet conto, espresso
come percentuale del prezzo al pubblice, al netto di [VA, comprensive delle quote di competenza
delle farmacie e del distributore intermedio sono:

pp sino a € 50,00 ) € 6,60 a confezione
ppda€50,01 a€ 154,93 16 % dei pp deivato

4
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| pp da € 154,94 . € 300,00 16 % del pp deivato
{ pp da € 300,01 a € 600,00 16 % del pp deivato
! pp da € 600,01 a € 1.000,00 5% del pp deivato

| pp oftre € 1,000,01 € 30,00 a confezione

pp. prezzo pubblico

Tali remunerazioni, tutte intese al netto di IVA, sono comprensive anche della quota che le farmacie
dovranno riconoscere ai distributori intermedi.

Per tutte le altre modalitd tecniche relative alla remunerazione, resta valido quanto indicato nel
allegato A, punto 1 lettera d) ultimo capoverso del Decreto Commissariale n. U0002 del

14.01.2009.

3. PT ON LINE

Saranno definite, all'interno del regolamento attuativo, le molecole che rientreranno nella procedura
di monitoraggio del PT ON LINE e che si aggiungeranno a quelle gia presenti (eritropoietine e
ormone somatotropo).

Per Ia gestione del PT ON LINE di tutti i farmaci ex osp 2, nonché di quelli gia gestiti con tale
procedura e di ulteriori farmaci individuati dalla Regione, & prevista una remunerazione aggiuntiva
di € 1,50 a confezione IVA esclusa (€ 2,00 IVA esclusa per le farmacie rurali sussidiate con
fatturato annuo S8R, inferiore a € 387.342,64).

Dovranno essere stabiliti, nel regolamento attuativo, i farmaci, oltre tutti gli ex-o0sp2 e oltre quelli
gia gestiti con tale procedura, che la Regione vorra trattare con procedura del PT on line.

4. PHARMACEUTICAL CARE

Viene individuata una prima sperimentazione, mediante una struttura informatica che costituisce
parte integrante del portale DPC consistente nel tracciare le informazioni rese dal paziente utili a
valutare 1'adesione del paziente ai farmaci prescritti, conseguendo il duplice scopo di ottimizzare
Pefficacia terapeutica e di razionalizzare la spesa sanitaria evitando il ricorso ad ulteriori
prestaziond, per le seguenti molecole nell'ambito della DPC;

s ribavirina,

s peg interferone,

Le rappresentanze delle farmacie si rendono disponibili a fornire mensilimente dei report statistici
dei dati raccolti sulla base di una proeedura concordata con la Regione.

Per tali gervizi dggiuntiviy nell'amibito pharmaceutical care, sard riconosciuia una remunerazione di
€ 2,00 IVA esclusa a confézione,

Tale remunerazione sard ricavata anche tramite fondi derivanti da progetti regionali di
farmacovigilanza,

La Regione Lazio e le farmacie si accordano per implementare progressivamente questo progetto
sulla base delle esperienze acquisite, anche in altre realta, con strumenti sempre piti sofisticati,

>

o
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o I)ISTRIBUZI()NE VACCINI ANTINFLUENZALI

Pei' la proSC;ima campagna vaccmalc 51 atuvera la dlstubuzmne sperimentale tramltc le tarmacle e 11 '
S portalc WEB DPC iiella ASL Roma A. . . L
1 dettagh dell'opelazione saranno oggetto di apposite 11umoni tecmuhe

- s SERVIZI

o Nell'nnmedlato 8 mw‘;m sin da subito il servizio di :rcnoia?mne dclle resta710ni c.aamtaue cort
p t P

tha temunerazione alle farmadie pari'a € 3,00 netto TVA a'ricetta comprensivo di'ina sola. mochhcaf R

@ dcl imateridle di consumo.. Ultériori modifiche di preriotazions saranno a carico del clttadmo
Le parth definiranno le modatitd del servizio di cassa e di refertazione; - . ‘

' Le parti si impegnano inoltre ‘a defisiire, nell’ambito della l:armacm déi servizi, in con.formlté al S
previsioni dei singoli decreti di cui all'articolo 1 del DLgs n 153 del 2009, ¢ modalita di.
erogdz.xonc di remuneraziohe dei servizi da parte delle . famname e dell‘xstntuzlone di una ’

, comxmsstonc, pautetlca , :
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B ntanze sindacali clc,lle farfiacte:; -
ng-uarct'mh i ﬂmnaci ch n nsw [memo nell'acéordo: della dtstrzbhzwne pex conto 8 ise

prenotazione di-cul a Ipun‘co g

'10 SERVIZI AL CI PTADIN O

Le: pam sl {iipegnanc a. prcdxsporle e divulgare, anche attraVerso la redazmne d1 apposnt pusco
infotmativi, tutte le mfmmamom fiecessatie per un pite tamle acccqso ai servizx del SS ui:

dlrittn 11 c1ttad1no.

l-l-i-DECORRENZAZ.,D DURATA DELL'ACCORDO

L'accmdo ha durata di anm due, con decortenza dal prlmo del mese success*wo al Decreté d1 -

recepimento del ptesente aecotdo:
Tale. accordo & qotioposta alla condmone risolutiva, d1 recepimento Lramlte Decr‘

_ Commlssarlo ad Acta

21 1()2013

7
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