GTUNTA REGICHALE DEL LARIO

L= o e e R I O P LI O LT I T BT B - B < - e B e M= ]

MITRATTD DAL PROCESEC VERBALY DJELLA REDUTR DEL D3/0B/2006

LZLCCI "™ Q37082004 LELLA SEDE CELLA ARz TOKE SARTC, WTA
CRISTORORG COLOMEO 212 ZCMA, EI E' ERIUMTTA A GIUNTAR IECICHALL CosIt

COHMPOS A

MAMRAE WD Fictrs Cronivents MANDARE] L Blesssndra Assessore
FOMPILT Massimo Erazivasrts MICHSLANGHILT Maric n
ESTORRE Sruno Aszezsoxc MIERZ Ludgi "
BATIAGLTA Bugusts n EARNSCT Raffasie n
BRACHETTI eginn n ROMANT Pl n

CIANI Fario " TigaLDl Alezsandra "
COETh Silwvia " VELENTIHT laniela "
CE AMSZIO Franocesoco " ZARATTZ Filiberlo "
CI STEFANT Marco "

A58I5TT IL SSSEFTARIZ: Domrenico Antonio CIZEAG2
Kk ke kA Y O TR2TS

SO¥MPILI - BRACHETTI - QORTA — LT STEFAMD - NIERI -

- + L.
ASSENT > EANUCCI - RODANO - TIBALDT

NELIBERAZIONZ M. 493
Ocgetto:

Einnovn aocquiszo del servizio '"meszEsell--n" su pilattaform:z
Dataview nezeszariao allo svolgimento Zel compiti dellsz Direzione
Fogiomna_ s Tutela della Sz_ute & Sistema Sanitaric Regionals -
Anno 2006 - Spesa £ 124,000,000 Bs. Fin., 2008,

o



, | 43 - 3R60, 2008 Qu7

Oggetto: Rinnovo acquisto del servizic “mes@sell-in” su piatlaforma Dataview
necessario allo svolgimento dei compiti della Direzione Regionale Tutela
della Salute e Sistema Sanitario Regionale — Anno 2006 — Spcsa €
134.000,00 Es, Fin. 2006,
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LA GIUNTA REGIONALE
SU PROPOSTA dell’Assesaore alla Sanita;

VISTO il D.lgs. 30/12/1992 n. 502, cosi come modificato ed mtegrate dal
DIgs. 7/12/1993 n, 517, nonché dal D.lgs. 19/06/1999 n. 229 concernentc
“Norme per la razionalizzazione del Servizie Sanitario Nazionale, a norma dell’art.
1 della legpe 30 novembre 1998, n. 419", che ha avviato il processo  di
eglonalizzazione cd aziendalizzazione del SSN, responsabilizzando direttamente
AP\ ordine alla spesa ed all'organizzazione le Regioni e le Aziende Sanitarie Locali:

-
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VISTO il D.lgs 8 aprile 2003 n. 95 che introduce modifiche a] D.lgs L8
ebbraio 1997 n. 44 impegnando le regioni a pin specific] interventi nell'attivita di
farmacovigilanza:

VISTA la legge regionale n. 4 del 28.aprile.2006 concernente "Legge
finanziaria regicnale per l'esercizio 2006 (Art. 11 legee regionale 20 novembre
2001, n. 25)”;

VISTA la legge regionale n. 5 del 28 aprile. 2006 concernente " "Bilancio di
previsione della Regione Lazio per l'esercizio finanziaric 2006

CONSIDERATO che tra i compiti declla Direzione Regionale Tutcla della
Salute e Sistema Sanitario Regionale, nell’ambito delle proprie competenze in
materia di assistenza sanitaria, fondamentale & la larmacovigilanza, che viene
calizzata mediante programmi e provvedimenti finalizzati all'individuazione ed
Io studic di tutte le problematiche relative all'uso ed all’abuso dei [armaci:

CONSIDERATO che il monitoraggio della sicurezza dei farmaci consente dj
Hlentificare reazioni avverse, interazioni farmacologiche non ancora rilevate, e di
evitare, laddove & possibile, errori di terapia;

CONSIDERATC che nel campo della farmacovigilanza € necessario
effettuare un’indagine completa sui consurmni farmaceutici, dato che i nuovi
obblighi di serveglianza, attualmente previsti, non possonoe prescinderc dalla
valutazione della quantitd e della tipologia di tutti i farmaci consumal; dalla
popolazione, ¢ indispensabile pertanto poter monitorare il consumo di tutti 1
i farmaci, quelli a carico del 58N, quelli di fascia C a totale carico del cittading,
: quelli di [ascia A acquistati senza la prescrizione 55N, ed { farmaci acquistabili

senza prescrizione medica;

PRESO ATTO chc i dati comprensivi dei sali farmaci eragati dal S3N (dati

_ di sell-nut) sono forniti gratuilamente a tutte le Regioni dalla gocieta T.M.S.
’E-E ‘m alth nell'ambito del progetto denominate 8. F.E.R.A. su incarico del Ministere -
Pl D ’
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della Balute e che guesta societd, che fornisce i dati anche all’Osservatorio
Nazionale sullTmpiege dei Medicinali del Ministero della Salute, gestisce anche
un servizio di raccolta ed elaborazione dati relativi agli acquisii (sell-in) di tatte le

.. farmacte del terrilorio italiano;

CONSIDERATO chc il servizio “mcs@sell-in” -  prodollo dalia societa
I.LM.S. Health, P'unica in posscsse di tali dati - & costituite da un flusso di dai
relativi agli acquisti (Sell-IN) delle farmacie del lerritorio italiano che consenie di
monitorare | consumi dei [armaci delle classi A e C, rimborsati dai 384 o
acquistati direttamente dai cittadini, compresi i farmaci fuori SSN (SOF ed OTCY,

PRESO ATTO che il servizio “mcs@sell-in”, attraverso la piattaforma
Dataview — software di proprieta dellIMS Health che conticne il database —
consente di effertuare i medelli di analisi di seguito indicati:

e ATC fino al IV livello:
« Principio attivo;
* Prodotto, forma farmaceuiica, descrizione anagrafica;
Nuovi prodotti con meno di 12 mesi di presenza sul mereato;
Generici;
- Codice ministeriale:
.Classe di rimborso SSHN - distinzione tra fascia A, fascia C, lascia A con note
AlFA, SOP ed OTC;
- Casa Farmaceutica, Concessionaria di vendila;

Tutte le ricerche possono essere condotte per;
* Unita [numero pezzi)
* Valore prezzo al pubblico
* Valore per 1000 abitanti residenti {fonte ISTAT)
DDD {dose definita die} per 1000 abitanti residenti {fonte ISTAT)

VISTA la D.G.R. del 23/4/04, n. 332 con la quale la Regione ha stabilito
di acquisire il servizio “mes@sell-in” per l'anno 2004:

VISTA la D.G.R. dcl §/7/05, n. 618 con la quale & stato rinnovato
Pacquisto del servizio “mes@sell-in®, per Panno 2005:

TENUTO CONTO dcll'oflerta prescniata in dala 18 iebbraio 2006 dalla
socicta IMS Haclth che prevede le condizioni generali di scguito riportiate:
* Consegna dei dati di sell-in su supporto magnetico (CD Romyj, consultabili
sul software di analisi Datawiew, ogni mese entro i 50 glomi successivi al
- mese cul i dati si riferiscono;
Licenza duso del software d’analisi di proprieta [MS  Health in
conligurazione base;
» Installazione ¢ rilascio di nuove release:;
* Una sessione di training di una giornata presse la sede dei cliente;
* Rilascio dei manuall in lingua italiana:
+ L'uso della licenza limilata alla Regione Lagzio;
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* Una persona tecnica di riferimenio ed una linea telefonica dedicata ad
eventualt quesiti e possibilita di analisi riguardanti i dati forniti;

Fornitura dei dati di sell-in di ratte le Aziende Sanitarie Locali {ASL) della
Regione Lazio relativi al periode di tempo che va dal mese di Gennaio 2006
al mese di Dicembre 2006;

TENUTO CONTO che, per favorire i progetti finalizzali alla farmacovigilanza,

¢ previsto a partire dall'anne 2005, un servizio di analisi per ogni singola ASL

i conlenente reporl di sintesi sui dati di consumo, relativi alla spesa farmaceutica

' pubblica e privata di clascuna ASL e che tali report, elaborati su fogli excel,
vengono inviati, via e-mail ai responsabili aziendali di farmacovipilanza ogni tre
mesi entro 1 30 giorni successivi alla conclusione del trimestre;

CONSIDERATO che il prezzo di lislino del servizio “mesg@sell-in® per il
2006 € pari ad € 173.760,00 iva inclusa e che su tale importo viene praticato
uno sconto tale da ridurlo ad € 134.000,00 iva inclusa:

VISTO lart. 36, comma 14 della legge 27 dicembre 1997, n. 440
(Finanziaria anno 1998}, cen il qualc & stala stanziata, a decorrere dall’anno
1999, una somma equivalente ad € 51.645.690,00, Ji cui una quea pari al 50%
a riparlire fra le Regioni e le Province Autonome, "per  iniziative di
acovigilanza e dinformazione degli operatori sanitari sulle proprieta,
piego ¢ gli effetti indesiderati dei medicinali nonché per le campagne di
cazione sanitaria nella stessa materia™

VISTA la quota spettante alla Regione Lazio per Panno 20035, intreitata
con reversale dincasso 1. 8236/2005, pari ad € 1.155.610,13;

CONSIDERATO che la spesa di € 134.000,00 graverd sul capitolo H
11350 dell'esercizio finanziario 2006 che presenta la necessaria disponibilita:

RITENUTO che ] presente atto non & soggetto a concertazione con le parti
ancial;

all'unanimila

DELIBERA

+ Di rinnovare l'acquiste, per le necessitd dell’Arca Farmaceutica ¢ Cure
Primarie della Direzione regionale *“Programmagzione Sanitaria e Tutela
della Salute”, in merito alle argomentazioni espresse in premessa, del
servizio  denominato  “mes@sell-in”, medianle  sottoscrizione  di
abbonamento dati per tutti i mesi dell’anne 2006, pati ad un costo di €
134.000,00 iva inclusa;

Dt utilizzare a tale scopo parte dei fondi stanziati per le attivita di
farmacovigilanza di cui all’art. 36, comma 14 della legge 27 dicembre
1997, n. 449 ¢ pertanto l'impegno di spesa, per Pimporto complessivo pari
ad £ 134.000,00, graverd sul capitolo di spesa 1 11550 del bilancio di
previsione dell’esercizio in corso, che presenta la necessaria disponibitied,
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