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DECRETO 20 aprile 2018.

Modifica del D.A. n. 1947 del 9 ottobre 2017, concernen-
te aggiornamento dei criteri per la compilazione dei campi e
dei sistemi di rendicontazione del costo dei farmaci inclusi
nei flussi F e T e modifica del tracciato record del flusso T.

LASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 e s.m.. di istituzione del
Servizio sanitario nazionale;

Visto il D.P. Reg. 28 febbraio 1979, n. 70, che approva
il testo unico delle leggi sull'ordinamento del Governo e
dell’Amministrazione della Regione siciliana;

Visto il D.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 nel testo modi-
ficato con il D.gs. 7 dicembre 1993, n. 517, sul riordino
della disciplina in materia sanitaria e s.m.i.;

Vista la legge regionale 3 novembre 1993, n. 30, recan-
te norme in tema di programmazione sanitaria e di riorga-
nizzazione territoriale delle unita sanitarie locali;

Vista la legge regionale 15 maggio 2000, n. 10, e s.m.i.;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, e s.m.i. di
riordino del sistema sanitario in Sicilia pubblicata nella
Gazzetia Ufficiale della Regione siciliana del 17 aprile
2009, n. 17;

Visto il D.P. Reg. 14 giugno 2016, n. 12 Regolamento di
attuazione del Titolo II della legge regionale 16 dicembre

2008, n. 19. Rimodulazione degli assetti organizzativi dei J
Dipartimenti regionali di cui all'art. 49, comma 1, della | »

legge regionale 7 magglo 2015, n. 9. Modifica del D. P Regﬁ
18 gennaio 2013, n. 6” e s.m.i.; )

Visto il D.A. n. 1947 del 9 ottobre 2017, con il quale
all’articolo 1 viene stabilito un tetto massimo degli impor
che ciascuna struttura sanitaria pud richiedere in_com#
pensazione attraverso i flussi F e T e che, per ! anyio 20 ],8”“g
fissa tale valore negli importi riconosciuti nell’a ho- Z%‘Sj
incrementati del 2,22%;

Vista la legge n. 232/2016, che prevede llstltuz ione, a
decorrere dal 2017, nello stato di prev151one/d%1’M1mstero
della salute di un Fondo per il concorso alzr%;mborso alle
regioni per l'acquisto di farmaci innovativi (art *y,omma
400) ed un Fondo per il concorso al rim orso alle regioni
per Yacquisto di farmaci innovativi ’oncol piCi
comma 401) per I'importo di euro 50§*iliont ciascuno;

Vista I'Intesa sancita dalla Cog;fe, nza Stato-Regioni
nella seduta del 21 dicembre 2017, chy ?spemﬁca che “la
spesa regionale di competenza’ $alla%base della quale
viene effettuato il calcolo per? accesso a ai fondi sopra citati
da parte delle Regioni & unlcar{lent%ella sostenuta per
farmaci acquistati da strutturegsa drie pubbliche “inte-
statarle della fatturazmné elettromca emessa da parte

farmaci 1nnovat1v1 a
strutture pubbliche, a
sivo avvenga da par '

Rilevati gli importi, complessivi riconosciuti per i
Flussi F e T relativamente all'anno 2017, da cui si evince
una incidenza significativamente diversa, rispetto all’anno

2016, del cos;ggd;f(ﬂrmam innovativi sull'intero ammon-

tare degli importi/posti in compensazione;

Conmd’élggfos e dai dati relativi al monitoraggio ATFA
sul rispetfo ‘deitétti, per il periodo gennaio-novembre
2017, B}%lstés"‘uno scostamento della spesa sostenuta
nspetto a téﬁﬁ programmato per acquisti diretti, per un

Ritenuto di dover rivedere, pertan etti massimi di
cui all’'articolo 1 del D.A. n. 1947/17, anéhe in funzione del-
listituzione, a partire dal 2017, dei-fond er il rimborso
dei farmaci oncologici innovatiyi, di “eut alla legge n.
232/2016, art. 1, comma 401, rldete?{mlri%\ndo il valore per
'anno 2018 in maniera cumulativa suﬁ?}ue flussi in misura

pari alla somma degli meortlgg;c l’ﬁ%@lutl nel 2017;

Ritenuto di dover prevedere, niel caso in cui nel 2017
lattivita di una struttura&:;fsﬁ‘futﬁrla sia stata interrotta,
quale base di calcolo per la‘commiisurazione del tetto, I'ul-
timo anno nel quale lattlvrca siafstata svolta per intero;

Ritenuto poi di doveif*'” o) océdere all’ agglornamento del
tracciato del flusso T%e;lat ‘mente ai campi “Regime di
erogazione” e Qua;m:ltéé e§d all'inserimento del campo
“modalita d'acquiste”; { 1/

Visto il D. lgg% n. 33:3 013 di riordino della disciplina
riguardante gli'6bblighi di pubblicita, trasparenza e diffu-
sione di 1nfo§ma216%ﬁf da parte delle pubbliche ammini-
strazioni; A/ f"

Vista la Je gionale n. 21/2014 e, in particolare,
I'art. 68, ’?’&came Norme in materia dl trasparenza e di
pubbhqﬁa"de&z}ttwna amministrativa”;

7 A4
;"? i od

Decreta:

Art. 1

record del flusso T con le relative istruzioni per

" la éo o) ?mpllazmne riportato nell’allegato A, che fa parte inte-
g}/‘nte del presente decreto.

%& ’ Art. 2

A far data dall'l giugno 2018, l'acquisto dei farmaci

innovativi e innovativi oncologici & riservato unicamente

alle strutture sanitarie pubbliche della Regione.

Per I'impiego e/o la dispensazione dei farmaci innova-
tivi e innovativi oncologici da parte delle strutture private
in possesso dell'autorizzazione alla prescrizione di tali
medicinali, la ASP territorialmente competente provvede
ad emettere gli ordini dei medicinali ed &, pertanto, inte-
stataria della fatturazione elettronica emessa da parte
dell'azienda farmaceutica.

Gli ordinativi dei farmaci innovativi e dei farmaci
innovativi oncologici sono effettuati previa programma-
zione del fabbisogno, concertato direttamente tra la strut-
tura privata e la ASP territorialmente competente, nel-
I'ambito del tetto complessivo, identificato per 'anno 2018
nella misura stabilita dall’art. 3 del presente decreto.

Art. 3

A parziale modifica dell’articolo 1 del D.A. n. 1947/17,
per 'anno 2018 il tetto di spesa relativo ai farmaci rendi-
contabili attraverso il File T e attraverso il File F & stabilito
in maniera cumulativa sui due flussi e fissato per ciascuna
struttura privata o azienda pubblica in misura pari alla
somma degli importi riconosciuti nel 2017 attraverso i due
flussi.

Art. 4

Nel caso in cui nell’anno 2017 l'attivita di una struttu-
ra sanitaria sia stata interrotta, la base di calcolo per la
commisurazione del tetto & costituita dall’ultimo anno nel

valor assoluto pari a circa 77 milioni di euro;

quale l'attivita sia stata svolta per intero.
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Art. 5

Le modalita operative atte a garantire il corretto fun-
zionamento di quanto disposto al precedente art. 2 sono
disciplinate dall'Allegato B al presente decreto, di cui
costituisce parte integrante.

1l presente provvedimento sara trasmesso al responsa-
bile del procedimento di pubblicazione dei contenuti nel

ai fini dell'assol-
rline ai sensi della

sito istituzionale di questo Dipartime
vimento dell'obbligo di pubblicazione’
vigente normativa nazionale (d.lgs# ! 14 marzo
2013) e regionale (legge regionale el 2 agosto 2014,
art. 68 e successive modifiche ed mfegr@ﬁzmm)

Palermo, 20 aprile 2014 oA Sj

| ;.%

RAZZA
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FLUSSO "T": ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE E LA CODIFICA DELLE INFORMAZIONI DA
RIPORTARE NEL TRACCIATO RELATIVO ALL'ATTIVITA' DI SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI
ANTIBLASTICI A PAZIENTI RICOVERATI IN D.H. e Day Service.

Premessa
Il flusso “T” deve essere utilizzato per la trasmissione dei dati relativi alla somministrazione di

farmaci antiblastici a pazienti ricoverati in D.H. o Day Service.

Sono oggetto di trasmissione, ai sensi del decreto 6 giugne 2003 "Linee guida per I'erogazione delle
prestazioni di day surgery e day hospital", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana
n. 32 del 18 luglio 2003, esclusivamente i farmaci antiblastici somministrati in regime di D.H. e Day
Service nelle formulazioni iniettabili (via parenterale, instillazione o infusione) per le quali &
giustificato I'impiego in detto regime, ai sensi dell'art. 9 del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 539 e allegato 1 al decreto ministeriale 14 luglio 1999, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 191 del 16 agosto 1999.

Trattasi di farmaci, nelle formulazioni sopra indicate, autorizzati in commercio in Italia e inclusi nel
PTORS, afferenti, secondo il sistema di classificazione anatomico-terapeutica-chimica, alle ATC (4°
livello) LOAA, LO1AB, LO1AC, LO1AD, LO1AX, LO1BA, LO1BB, LO1BC, LO1CA, LO1CB,LO1CD , Lo1Cx,
LO1DA, LO1DB, LO1DC, LOIXA, LOIXC, e LO1XX, nonché di radiofarmaci terapeutici impiegati in
ambito oncologico appartenenti alla classe ATC (4° livello) V10XX.

Non rientrano in questa fattispecie i farmaci antiblastici erogati in regime ambulatoriale trasmessi

con il File "F".

Si considerano prestazioni appartenenti al mese quelle che sono avvenute in una data compresa
nel mese; per le prestazioni a ciclo, quelle che si sono concluse nel mese di riferimento.

Le Aziende sanitarie devono trasmettere solo le quantita di farmaco realmente somministrate.
Eventuali frazioni di unitd posologiche (fiale, flaconi, ecc.) non possono essere incluse se non
utilizzate.

Di seguito viene riportato il sistema di codifica da adottare nella compilazione del tracciato record
relativo al flusso in questione.

Definizione e relativo sistema di codifica delle informazioni rilevate
1. Codice struttura (alfanumerico - otto caratteri - OBB)

Il codice da utilizzare & quello che individua l'istituto di cura nei modelli di rilevazione delle attivita
gestionali ed economiche delle aziende sanitarie ed in particolare nei modelli HSP: i primi tre
identificano la regione o |a provincia autonoma (ai sensi del decreto del Ministero della sanita 23
dicembre 1996), i successivi tre sono costituiti da un progressivo numerico attribuito in ambito
regionale e i rimanenti due costituiscono un ulteriore progressivo che individua le singole strutture
dell'azienda ospedaliera, secondo quanto previsto dal modello HSP11bis.

2. Regime di erogazione (alfanumerico - un carattere - OBB)

Pud assumere i seguenti valori:
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2 = Day Hospital;
3 = Day Service,

3. Numero SDO/SDAO (alfanumerico - dieci caratteri - OBB)

Riportare il numero di scheda di dimissione ospedaliera o il numero di scheda SDAQ dove i primi
quattro caratteri identificano 'anno e | successivi sei caratteri costituiscono una numerazione
progressiva.

4. Cognome utente (alfanumerico - trenta caratteri - FAC)

Il campo cognome deve contenere esclusivamente il cognome del paziente, scritto maiuscolo.
5. Nome utente (alfanumerico - venti caratteri - FAC)

i campo nome deve contenere esclusivamente il nome del paziente, scritto maiuscolo.

6. Codice sanitario individuole (alfanumerico - sedici caratteri - OBB)

Il Codice sanitario individuale identifica i singoli cittadini iscritti al Servizio sanitarioc nazionale ed &
costituito dal codice fiscale (legge n. 412/91), composto da 16 caratteri. Per gli stranieri non in
regola con le norme relative all'ingresso e al soggiorno deve essere riportato il codice regionale a
sigla STP {Straniero temporaneamente presente) a 16 caratteri, ai sensi del decreto del Presidente
della Repubblica 31 agosto 1999, n. 394, e dalla circolare del Ministero della salute 24 aprile 2000,

n. 5.

7. Data di nascita utente (alfanumerico - otto caratteri - FAC)
Formato GGMMAAAA,

8. Sesso utente (alfanumerico - un carattere - FAC)

Codifica da utilizzare:
1 = maschio;
2 =femmina.

9. Comune di residenza utente (alfanumerico - sei caratteri - OBB)

Codice ISTAT del comune di residenza. In mancahza del codice del comune di residenza indicare il
codice ISTAT della provincia di residenza in formato XXX000.

10. Azienda sanitaria di assistenza (alfanumerico - tre caratteri - OBB)

Cadice dell'azienda sanitaria che comprende il comune ove & residente l'utente.
11. Numero di giornate (alfanumerico - tre caratteri - OBB)

Indicare il numero di accessi in regime di ricovero D.H. e Day Service.

12. Diagnosi principale (alfanumerico - cinque caratteri - OBB)

Utilizzare la classificazione ICDS-CM.

13. Progressivo riga {alfanumerico - due caratteri - OBB)

&l
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Numero progressivo relativo al medicinale. Il primo progressivo riga & sempre “01” e contiene
tutte le informazioni riguardanti la struttura erogatrice, I'assistito, la data dell'erogazione ed i
primo farmaco antiblastico somministrato. Eventuali righe successive conterranno le informazioni
relative agli altri antiblastici somministrati contestualmente ed andranno codificate con i
progressivi “02”, “03”, ecc. L'ultima riga, codificata col progressivo "99" deve essere sempre
presente e costituisce I'identificativo di fine prestazione; in essa sara riportata la somma degli
importi dei farmaci somministrati, indicati nelle righe precedentf Ogni ricetta deve comprendere
almeno due righe: la riga “01” e [a riga “99”.

14. Data somministrazione del farmaco (alfanumerico - otto caratteri - OBB)
Nel formato GGMMAAAA.

15. Codice farmaco (alfanumerico - dieci caratteri - OBB)

Riportare il codice AIC del farmaco somministrato.

16. Costo confezione (alfanumerico - otto caratteri - OBB)

Indicare il costo sostenuto per 'acquisto di una confezione del farmaco. Tale importo deve essere
quello della gara regionale o, in caso di mancata aggiudicazione regionale, delle trattative
aziendali e non pud, in ogni caso, essere superiore al prezzo di cessione alle strutture pubbliche
stabilito dall'AIFA. L'importo, in euro, deve essere riportato con la virgola e i decimali devono
essere sempre riportati nelle ultime due posizioni del campo.

Es.: 'importo di € 200,65 deve essere riportato nella forma 00200,65.

17. Unita di misura (alfanumerico - due caratteri - OBB)
Indicare "MG" (milligrammi) nel caso di farmaci e “MB” (MegaBecquerel) nel caso di radiofarmaci.
18. Quantita (alfanumerico - otto caratteri - OBB)

Indicare il numero di unita di dosaggio effettivamente somministrate {numero in milligrammi o in
megaBecquerel).

Es.: la quantita di 100,50 deve essere riportato nella forma 00100,50.
19. Importo unitario (alfanumerico - tredici caratteri - OBB)

Importo riferito alla singola unita di dosaggio. L'importo, in euro, deve essere riportato con la
virgola e i decimali devono essere sempre riportati nelle ultime sei posizioni del campo.
Es.: 'importo di € 200,001065 deve essere riportato nella forma 000200,001065.

20. Importo totale (alfanumerico - tredici - OBB)

Indicare il prodotto della quantitd per I'importo unitario. Il valore da indicare nella riga "99" & la
somma degli importi totali delle righe precedenti. L'importo totale, in euro, deve essere riportato
con la virgola e i decimali devono essere sempre riportati nelle ultime sei posizioni del campo. Es.:
I'importo di € 200,001065 deve essere riportato nella forma 000200,001065. .

21. Modalité di acquisto (alfanumerico - un carattere - OBB)

Puo assumere i seguenti valori:
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1 acquisto effettuato da struttura pubblica;
2 acquisto effetiuato da struttura privata;

I valore “1” deve essere utilizzato dalle strutture private nei casi in cuiil farmaco & farnito da una

struttura pubblica.
ASP, Aziende Ospedaliere, Policlinici e IRCCS utifizzeranno sempre il valore 1

22. Posizione contabile (alfanumerico - un carattere - OBB)

Pud assumere i seguenti valori:

3 per prestazioni appartenenti al periodo di competenza;

4 per prestazioni relative a periodi precedenti;

5 perilrinvio di prestazioni a seguito di errori rilevati nel precedente invio. La posizione contabile
il valore “3” puo essere valorizzata solo nella riga "99".

23. Campo vuoto (alfanumerico — dieci caratteri - FAC)
Campo vuoto per eventuali usi successivi.

24. Identificativo record (alfanumerico - venti caratteri - OBB)

'ldentificativo del record deve essere identico per ogni blocco di prestazio.ni dalla riga 1 alla riga
99 ed & univoco nell’ambito dell’anno di riferimento, della struttura erogatrice e del codice ricetta.
Ad esempio: ANNO (2017) CODICE PRESIDIO EROGATORE (19090101) PROGRESSIVO ANNUALE

RICETTA {00000001).

Tracciato record flusso "T": somministrazione di farmaci antiblastici a pazienti ricoverati in
regime di D.H.

Tabella:FLUSSO "T"
Tracciato record

Campo Posiz. Descrizione campo Tipo [Lungh.
1 1-8 Codice struttura AN (I8

2 5-9 Regime di erogazione AN 111

3 10-19  |INumero SDO/SDAC AN (110

4 20-49 ||Cognome utente AN (|30

5 50-69 |INome utente AN 1120

6 70-85  {|Codice sanitario individuale AN 1116

7 86-93 |IData di nascita utente AN |8

8 94-84  |Sesso utente AN |1
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9 95-100 |[Comune di residenza AN |6
10 101-103 ||Azienda A.S.L. di residenza AN |13
11 104-106 [{Numero di giornate AN |3
12 107-111 |{Diagnosi principale AN |5
13 112-113 ||Progressivo riga AN 12
14 114-121 |IData somministrazione farmaco |AN |8
15 122-131 |ICodice farmaco AN 1110
16 132-139 ”Cos‘cc confezione AN |18
17 140-141 {Unita di misura AN |12
18 142-149 |Quantita AN |18
19 150-162 “lmporto unitario AN |13
20 163-175 (importo totale AN 1113
21 176-176 Modalita di acquisto AN |11
22 177-177 ||Posizione contabile AN |1
23 178-187 ||Campo vuoto AN |10
24 188-207 |jidentificativo record AN 1120
Lunghezza totale del record: 207

I campi contenenti importi o numeri devono essere allineati a destra e riempiti con zeri non significativi.
| campi alfanumerici che non contengono numeri devono essere allineati a sinistra; se non utilizzati
devono essere impostati con valore "spazio®.

I campi da 1 a 11 devono essere uguali a quelli corrispondenti nella relativa scheda di dimissione
ospedaliera (SDO) o nella scheda di dimissione ambulatoriale ospedaliera (SDAO).

Ogm sommmnstrazrone pud contenere pill farmaci che vanno codificati secondo quanto stabilito nel punto

"progressivo riga".
| farmaci devono essere utilizzati secondo le indicazioni contenute nelle relatnve schede tecniche, in

provvedimenti specifici e, ove previsti, nei registri AIFA.

TEMPI DI TRASMISSIONE
I dati devono essere trasmessi, con cadenza mensile, entro il mese successivo a quello di riferimento.

MODALITA' DI TRASMISSIONE DATI

A

b
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P

| flussi possono essere trasmessi solo in forma criptata utilizzando Fultima versione del software
FlowlLook, realizzato dal Dipartimento Pianificazione Strategica dell'Assessorato e scaricabile dal portale
www.rssalute.it.

FlowLook cripta i file che superino positivamente i controlli di tipo logico formale sui dati; nel caso rilevi
errori segnala gli stessi producendo appositi report.

La trasmissione dei file avviene esclusivamente tramite piattaforma FTP. | flussi prodotti dalle cliniche
private devono pervenire per il tramite delle ASP territorialmente competenti.
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MODALITA’ OPERATIVE

Al fine di regolamentare gli aspetti operativi di quanto stabilito dal DA n. del si
dispone quanto segue.

A far data dal 1° giugno 2018 i farmaci innovativi e innovativi oncologici impiegati in strutture private,
autorizzate alla prescrizione ed impiego degli stessi, sono acquistati unicamente dalle AA.SS.PP,
territorialmente competenti, previa definizione con la singola struttura privata del fabbisogno annuo, nel
rispetto dei tetti complessivi identificati dall’art. 1 del D.A. n. 1947/17, cosi come integrato dall’Art. 3
del citato decreto n. del

Sono oggetto del presente regolamento i seguenti farmaci

1) FARMACIINNOVATIVI

I farmaci innovativi per i quali & stato ad oggi riconosciuto, da parte di AIFA, il possesso del requisito
dell’innovativita e che accedono al fondo previsto dalla Legge 232/2016 comma 400. Tale elenco viene
aggiornato da AIFA con cadenza mensile unitamente alle indicazioni che accedono al fondo.

Tabella A. Elenco farmaci innovativi*

FARMACO PRINCIPIO ATTIVO dlcazi CLASSE DATA EFFICACIA I DATA SCADENZA

GLYSIO simapravir epatite € cronica  (ehronte hopatetis £, CHE) negh aduly A 27/06/2015 23/02/2018

VIEKIRAX ombitasvir, paritaprevk, epsbite C cionlcs  {chrame hapatitis €, CHC) negli adulti A 2410512015 23/05/2018
titonavir

EXVIERA dasabuvir epatite € cronlca  (chronic hepatitis €, CHCnogh adulti A 2410612016 23I05/2018

DAKLINZA daciatasvir opatite € cronira  {chranic hepatitis C, CHCH negll aduit A 056/05/2015 041052018

Kalydeco 150 mg compre stite con fifme il patient!
affettf ds Bbrosiclstica {FC), i o) pari osuperiore a & annl
¢ di pesopari o superlote 3 25 kg, chehanno upa  delle coguentl
fmutazions di goting {dl classe

i) ned gene CFTR. GS51D, GI244F, G1349D,  G178R,GS51S,
S125LN, 512559, 549N o S54SR Tratamentodl pazientt affetd
KALYDECO ivacaftor da bibeosi cistica (FC), di et parl osuperiore 1B annl, che A 06/06/2015 04/05/2018
haonouna mutatione RII7H  ned gene CFTR”

K3lydeco 50mg @ 7$mg- filirost hstica (FC), In paziead di otk pari e
superiore 3 2 annh o dipeso Inferore 3 25 kg chehapne una
deile  seguentt mutazionl di gating () classe

U} ne$ gene CFTR: G551DLGL244F, GYMUD,  GI7BR,GSS15,
1$1251N, _ $1255P, 5549N 0 §5450, y

EPCLUSA sofoshuvir/velpatasyie [spite C cronica (chronle hepantis , CHC) nogii adutss A 27/04/12017 26/04/2020

ZEPATIER elbasvir/grazopravir  jeptie € cranlca  (chronic hrpatitls €, CHC) neght adolts A 04/02/2017 03/02/2020
STRIMVELIS cellule autologhe CD34s |Wmmunodeficicnrs pravecombinata  di  defict  db H 16/08/2016 16/08/2019
deaminysi [ADA-SCID)
SPINRAZA nusinersen H trattamento dell’atrofia muscolare 28/09/2017 27109/2020
spinale 5q
trattamento dell'infezione cronica da
MAVIRET glecapravir/pibrentasvir 1A virus delepatite € (HCV) negli adufti 281092017 26/04/2020

*Elenco AIFA del 21.12.2017, presente al link htip.Zivwvow, aifu gov it‘cantent/elenco-aggiorndto-furmaci-innovaivi

2) FARMACI ONCOLOGICI INNOVATIVI

[ farmaci oncologici innovativi per i quali & stato ad oggi riconosciuto, da parte di AIFA, il possesso del
requisito dell'innovativitd e che accedono al fondo previsto dalla Legge 232/2016 comma 401, Tale
elenco viene aggiornato da AJFA con cadenza mensile unitamente alle indicazioni che accedono al
fondo.

Tabella B. Elenco farmaci oncologici innovativi*
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FARMALO PRINCIPIQ ATTIVO INDICAZIONI CLASSE| DATA EFFICACIA{DATA SCADENZA

PERIETA pertuzumab carcinoma mammario HER2 positive, non operabile, metastatico o H 08/07/2014 Q7/07/2017
{localmente recidivato, non trattatl in precedenza ¢on teragia anti-RERZ o
chemioterapia per [a malattia metestatica

ABRAXANE Nab paclitaxel tr i prima finea inoma ico del pancreas H 21/02/2015] 20/02/2018

levcernia linfatica cronica {chromc lymphacytic leukaemia, Clij che
hanno ricevuto almeno una terapta precedente , 0 come trattamento df

N " prira ines la ¢ 4l deledone 17Tp o 1053 \n paienti
ZYDELIG idelalisib aor iane ad aitrs raplo H 11/09/2015| 10/09/2018
Hinfama follicofare (folficular tymphanma, Ft) ad denti
Hinee dl trattamento
finfoma lfare (MCL) recid!

CtL che hanno ricevuto almeno una precedente terapia, 0 in prima tinea
in presenza delta deledione del 17p o della mutazicne TP53 per ¢ quali

IMBRUVICA ibrutinib una chemio- pla nion & H 058/01/2016] 04/01/2019

tmacrogl aemis dr W {WM) che hranno ricevuto almeno
una precedente terapia, o in prima inea per | pazieats per 1 quali ung

chemo-immunaoterapia non & appropriata

to foon e } negli adults,
carcinoma polmonare non a piceate cellule (NSCLC) tocalmente avanzato
o metastatico dops una precedente chemioterapa negh adulth
catclnoma a calluje renall avanzato dopo precedente terapia negli adulti H 25/03/2016]  24/03/20 19

OPDIVO nivolumab

melanorma avanzato {noa resecabile o metastatico) nei pazienti adulti
prima Haea def cascinoma polmonara non 3 piccole ceflule (NSCICY
smgtastatien negh adult A ool wmore esprite PR-L1 won wmour
proportion score (TPS} 2 50 %in assenza di tumore positivo per
. mutazione di EGFR o per ALK
KEYTRUDA pembrolazumab NSCICIncalmente avanzato o metastatico negli adulti il ¢us tumore H 1110512018 10/05/2019
esprime PD~L1 con TPS 21 % & che hanno ricevuto almeno un precedente
trattamenin chemtaterapico. { pazients con tumore positivo per
mutazione di EGFR 0 per AlX deveno anche avere ricevuto uns terapia

mirata prima di ricevera KEYTRUDA

*Elenco AIFA del 21.12.2017, presente al link [uip:fiwww. gifu.gov.ittcontentelenco-gaeiornato-furmaui-innovativi

Per i farmaci oggetto del provvedimento, le strutture private devono certificare, all’ ASP territorialmente
competente, la giacenza a quantitd e valore al 31 maggio 2018.

La fatturazione all’ASP, ovvero alla Regione nel caso delle strutture a gestione diretta, dei farmaci
acquistati entro il 31 maggio 2018 dalla struttura ed erogati nei mesi successivi avviene, come di
consueto, sulla base di quanto rendicontato nel Flusso F e/o T relativo al periodo, dove sono individuati
distintamente i farmaci acquistati dall’ ASP.

Entro 10 gg dalla data di entrata in vigore del Decreto n. » PASP territorialmente competente
definisce con la singola struttura privata I’ammontare dei volumi e della relativa spesa corrispondente al
fabbisogno annuo, nell’ambito del tetto massimo identificato nella somma degli importi riconosciuti
attraverso il File F e il File T nell’anno 2017.

L’ASP e la struttura privata concordano altresi la periodicita con cui la farmacia della struttura privata
deve far pervenire le proposte di ordine. Prima di effettuare la proposta di ordine il farmacista della
struttura privata deve verificare che il clinico abbia assolto tutti gli adempimenti previsti da AIFA per la
eleggibilita del paziente,

Le farmacie delle strutture private, ove possibile, dialogano via web con la farmacia della ASP
acquirente al fine di rendere piu efficiente il processo.

La proposta di ordine periodico della struttura privata ¢ avanzata nei tempi concordati con I"ASP i
riferimento, per consentire al farmacista del’ASP di trasformarla in ordine da inviare alla ditta
fornitrice, entro le 24 ore successive. Il rispetto dei tempi garantisce la disponibilita del farmaco agli
assistiti nei tempi dovuti.

L’ASP invia I’ordine inoltrato alla Ditta farmaceutica e, per conoscenza, anche alla struttura privata,
richiedendo la consegna dei farmaci presso la struttura privata ricevente.

[l controllo in entrata della merce deve essere effettuato da personale della farmacia della struttura
privata che, dopo aver verificato la corrispondenza tra ordine, documento di trasporto (DDT) e merce
consegnata, ha cura di trasmettere il DDT, firmato per attestazione di avvenuto controllo, all’ASP
acquirente, al fine di consentire la liquidazione della fattura.

/
o’
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La farmacia della struttura privata allestisce il farmaco endovenoso per il reparto richiedente o consegna
al paziente i farmaci destinati ad un uso domiciliare, inserendo in tempo reale i dati di erogazione nej
registri AIFA ove previsto.

La struttura privata deve rendicontare i farmaci somministratiferogati nei flussi di compensazione
economica, inserendo codici identificativi del paziente e del farmaco somministrato/erogato per
garantire la totale tracciabilita, nel pieno rispetto di tutti i criteri gia in uso stabiliti dalla regione per la
tracciabilita e 1’esatta e tempestiva rendicontazione.

[l farmacista dell’ASP, tramite credenziali riservate, deve accedere al registro AIFA per la verifica del
corretto uso dei farmaci acquistati dalla stessa ASP, avendo cura di richiedere eventuali rimborsi previsti
dagli accordi negoziali AIFA.

Il farmacista della ASP deve verificare ’esatta corrispondenza tra quanto inserito sulle schede di
monitoraggio farmaco del singolo paziente, e quanto rendicontato nei Flussi F e T,

I Flussi F e T trasmessi consentono di regolare la mobilita intra ed extra regionale affinché le prestazioni
in mobilita attiva/passiva vengano imputate tra i ricavi/costi per prestazioni File F nell’apposita voce di
Conto Economico sulla base dell’ ASP di appartenenza dell’assistito.

Qualora le strutture private somministrino le specialitd medicinali, oggetto di tale accordo, al di fuori dei
criteri autorizzati da AIFA o non inseriscano in tempi utili o nei giusti modi i dati nel flusso F e T o non
chiudano le schede AIFA in tempo reale, devono sostenere ’intero costo di acquisto del/i farmaco/i e/o
del mancato rimborso AIFA.

Con cadenza trimestrale (in corrispondenza dei Modelli CE di fine periodo) I’ASP acquisisce i dati
relativi alle scorte presenti presso le strutture private per la valorizzazione del magazzino, con
conseguente fatturazione alla struttura degli eventuali farmaci scaduti/deteriorati.

L’eventuale valore eccedente rispetto a quello derivante dalla somma dei farmaci rendicontati e delle
scorte residue, ¢ addebitato alla struttura privata.

FUNZIONI E RESPONSABILITA’

Le AA.SS.PP. acquirenti si impegnano ad acquistare i farmaci oggetto del presente provvedimento sulla
base dei fabbisogni concordati con le strutture private. Si impegnano altresi a monitorare tutte le fasi di
gestione del processo, avvalendosi di adeguati supporti informatici in modo da poter svolgere tna
corretta funzione di monitoraggio e gestione.

Le strutture private sono responsabili del bene “farmaco” di proprietd dell’ ASP fino alla consegna al
paziente, sia per quel che riguarda le modalita di conservazione, rispondendo direttamente di eventuali
deterioramenti e danneggiamenti, sia in merito ad eventuale mancato allineamento tra farmaci
consegnati alla struttura, giacenza di magazzino e farmaci in somministrazione/dispensazione.

Le AA.SS.PP. devono predisporre i controlli sulla corretta conservazione dei medicinali di loro
proprietd presso le strutture private e riaddebitano alle stesse il prezzo d'acquisto pagato per tutte le
confezioni deteriorate, smarrite, non ben conservate o oggetto di furto. | prodotti devono essere collocati
in uno spazio dedicato ed esclusivo, nel rispetto delle indicazioni fornite in etichetta dal fornitore e con
particolare attenzione alla scadenza dei farmaci in deposito, con obbligo di comunicare alla ASP i
prodotti che, al momento della consegna alla struttura, presentano una data di scadenza inferiore a sei
mesi.

Le strutture private devono altresi provvedere alla tempestiva segnalazione alla ASP acquirente delle
sospensioni dal commercio, dei sequestri, delle revoche e di ogni altro provvedimento che riguardi i
medicinali da loro gestiti.

Le strutture sanitarie convenzionate devono garantire la copertura dei rischi di perimento /9
deterioramento o smarrimento, furto dei prodotti oggetto del presente protocollo.

(2018.16.1008)102
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