S
E e
';‘_.5.:‘.1-?3):

] t._}._?-"

REGIONE CALABRIA
GIUNTA REGIONWALE

Estratto del processo verbale della seduta del 2 4 ﬁg@; ZD?Q

OCORTTO: Accerdo distvibuzione per comte farmaci PHT —~ Modifica
‘DGR n, 81 del 28 genuate 2019 - Adempimenti di cal al
punto 8 del Piano di vienivo del Servizic Sanitaxio
Regienale DGR del 16 Dicembre 2009 a. 845 -
Faymacewtica ferritoriale —

Riproposiziens a segnilo delia wevifica da parie dei
Ministevi eorapetenii.

Alla trattazione dell’argomento in oggeto partecipano!

Pragente Assente

Gluseppe SCOPELLATE Presidente
Autonetla STASE Vice Presidente
Pietro AIELLO

Mario CALIGIURI

| Antonio Stefano CARIDI

" Ginseppe GENTILE

Giacomo MANCINI

Fomeesto PUGLIANG
Francescoan:oni.c) ST[LL&TANI
Domenico TALLIN
11.| Michele TREMATERRA

TE. Pabdpe CAYLA
Assiste il Sepretario Consigliers dr, N(&ogp. DUQAMTL

—_
F’:"P“:-'F\iu:.m IS ]

X x|l |2y 10X % 10X

Delibera™N del

' Bilancio

Cap.

STANZIAMENTC
VARIAZIONI + 0 -

TOTALEG
IMPEGNT ASSUNTI ‘
DISPONIBILITA
{MPORTO PRESENTE IMPEGNO
MPEGNO M. DEL.

Furo
Euro
BEuro
Buwro
Euvo
Buro

11, DIRETTORE Bl RAGIONERIA
Dr.ssa Angela Nicolace

by 3 % 8 del regisiro

delle delibzrazioni

Inviata af Dipartimenta
'Z 5 !}@Qi; emg

[nviata sl
Counsiglio Regionale

Eﬂ

[uviata alla
Corte def Conti

I'Assessore

1 Divige enerala
Dir. Andrda-Znerzoni
il Brigente di gatiore

it DirigenteAl Sewvizio

Dr.s suiis Alena
A

3




PRpE——

e TSR,
trn e

PREMESS0 che:

la legge 311/2004 (legge ananziarla per M'anno 2005) al comma 180

deifarticolo unico, come madificato dallart, 4, D.L, 14 maizo 2005,

n.- 35, convertite in L. 14 magglo 2005, n. 80, pravede In capo aile

Regioni In squilibrio econmnico la necessita di procedere ad una

ricognizione delle cause che lo determinano ed alla elaborazlone chi

un programroa operativo di riorganizzazione, di tiqualificazions o ol

potenziamento  del Servizio sanitario regionale, di durata non

superiore al trlennlo; ' ' :

ai sensi delfa medasima norma Ministri della salute e deli'aconomia

a delle finanze o la singola reglone stipulano apposito accordo che

individui gli interventi necessari per Il perseguimento dell'equiibrio

econorico, nel rispetio del livelil essenziali di assistenza a degli

ademplmenti di cui alla Intesa prevista dal successive comma 173;

lintesa Siato-Regioni rep. . 9971 del 23/03/2005, in atiuazione

Cdelrart. 1 comma 173, della L. 311/2004, pone in capo alla Regione: -

a) lobbligo di garantire in sede di programmazione ragionale,
coerentemente con gl obletlivl sulfindebltamento netta delle
amministrazionl pubbliche, V'equilibrio economico-finanziario del
servizio -sanitario regionale nel suo complesso, con riferimento
alle proprie azlende sanitarie, arlende ospedallere, aziende
ospedaliere universitarie, i ﬁomgresi i Policlinici universitari e gli
1stitudl di ricovero e cura a caraltere soieniifico; sla in sede dii
oreventivo annualg, che di conio consuntivo, realizzando forme
di verifica trimestrale della coerenza dagli andarnenti con gli
ablettivi assegnati in sede di bllancio preventivo ecanomica per
tanno di riferimenta (art.6);

b) la stipula con i Minisiil della salute e delleconamia e delle
finanze di un apposito accordo che individul glf Interventi
necessarl per il perseguimento delequilibrio economico, nel
rigpetio dei livelli essenziall di assistenza (ari.8) in relaziona a
quanto disposto dall'art. 1, cormina 180, della 13112004

Particolo 22, comma 4, del decreto-legge 1° iuglio 2009 . 78,

converiito con modificazioni dalla legge 3 agoste 2008 n. 102, ha

stabllito, attesa ia siraordinara necessita ad urgenza di tutelare, ai
sensi delfarticolo 120 della Gostituziona, leragazione delle
prestazioni sanitarle compress nei Livelli Essenziall di Assistenza, &

di assicurare |l risanamento, il riequilibrio sconomico-finanziario @ {a

riorganizzazions del sistema samtarlo reglonale della Regione

Calabria, anche sotto it profile amministrativo & contabile, tenuto

conto del rlsultatl delle verifiche del Comitato e del Tavolo, di cul agll

articoli 9 e 12 dellintesa Stato-regloni del 23 marzo 2008, che la

regione pradisponga un Fiano di vientro contenente misure di

rlorganizzazione e riqualificazions del Servizio sanitario vegionale,

da sottoscriverst can FAccordo di cu allariicole 1, comma 180, dalla

iegge 30 dicembrs 2004, n. 311, e s,

i Piane di rientro & stato approvato con delibera di Giunta Regionale

n. 845 del 16 dicembre 2009 ad integrazions & modifica del

documento adoftato i precedenza dalla madesima reglone con

delibere n. 585 del 10 seiiembre 2008 e n. 752 del 18 novembre

20098;




VISTA la delibera di Giunia regionaie n. 808 del 253.12.2008, avenie ad
oggetto: “Accordo per it piano di rientro del servizlo sanitario regionale
della Calabiia ex art. 1, comma 180, |. 311/2004, sotioscritto tra il
Ministro delleconomia e delle finanze, il Ministro della salule ed i
Presidente della regione Calabria il 17 dicembre 2009 — Approvazione™;

PRESQ ATTO che
- fat.7, commab, delPAccordo prevede che gli interventt individuati
dal Piano o allagatl allAccordo “sono vincolantl, ai sensi dell'articolo
1, comma 796, lettera b) della legge n.29612{}06, per la Reglone
Calabrla e le determinazion! in esso previsie compartano effetti di
variazione dei provvedimenti norfmativi ed amministraiivi gia adoitati
dalla medesima Regione Calabiia in materia di programmazmne
sanitaria”;

- larticolo 2, comma 86, della legge n. 191/2008(legge ﬂnanzfarta
2010}, prevede che * GH interventi individuati dal plano dif Hentro
sono vincolanti per ia regione, che & obbligata a simunvere |
provvedimenti, anche legislativi, & a non adoltame di nuovl che
siano di ostacalo alla piena attuazione dal piano di rientro”;

VISTA llntesa ira i Governo, le Ragloni e le Province autonome di
Trento e di Boizano concemente Il nuovo Patto per la salute per gli anni
2010-2012, Rep. n. 243/CSR del 3 dicambre 2008, ai sensi delfarticolo
8, comma 6, dalla legge 5 glugno 2003, n. 131 - Articolo 78, comma
ihis, del dscreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertilo, con
modificazioni, dalla legge 6 agosio 2008, n. 133, come nmiodiflcato
dalf'articole 22, comma 1, leftera a), del decreto-legge 1 luglio 2008, n.
78, converito in legge, con modificazioni, dall'articolo 1, comma 1, delia
legge 3 agosto 2008, n. 102;

VISTA la L. 23 dicembre 20‘09, n. 191 Disposizioni per la formazicne
det bilancio annuale & pluriennale delio Stafo (legge finanziaria 2010);

DATC ATTO che, ai sensi dell'arl, 3 del sopra citaio Accordo in materla

di esecuzione del Piano di Rientro, & previ%ta

~ la funzione di affiancamento della regione per Patiuazions dello
siesso, che & svolta da parie del Ministero della Salute e dal
Ministero deli'economia e delle finanze, nellambito del Sistema
nazionale di verifica e confrollo su!i'assistenza sanitaria di cui alf’art.
1 comma 288 della 23/12/2006 n. 266;

~ la trasmissione al Minlstert competenti, ai fini delPacquisizione di un
praventiva parere, dei provvedimenti reglonali di spesa e
programmazione sanifaria e, comunque, di tutti § provvedimenti di
impatto sul servizio sanitario regionale;

VISTA lintesa sottoscritta tra Stato, Regioni ¢ Province Autonome il 8

dicembre 2009, rap. N. 243/ cer ;

CONSIDERATO c¢he il Plano di rientro di cul alla citata DGR n.
845/2009, nella parte relativa alla farmaceutica territoriale, stabilisce
di provvadere entro il 31 gennalo 2010, tra Paltro, a quanto segus;

1. petenziamente della -distribuzione diretta del farmaci del PHT e
deil'ossigeno terapeutico con l'attuazione dei seguenti step:
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« definizione con atlo detiberativo della Giunta Regionale delle
procadure per avviare la scontistica-sul prezzi di-acquisto con le
aziande produtirici di farmact contenuti nel PHT,

« definizione delfaccordo con le farmacie convenzionate & 1
distributor] (ADF) per favvio del servizl di distribuziona per conto;.

- gtabilire Pobbligo per le aziende di provvedere alla disitibuzione
direiia delfossigeno mrapauiico,

- approvafe con afto deliberalivo della Giunta Regionale lines
gulda stringenti per | medici prescrittori in materia di prescrizione
delf'ossigeno terapeutico;

VISTA la DGR n. 93/07 & successive modifiche ed integrazioni;

VISTA |a DGR del 5 Maggio 2008 n. 247,

VISTE le delibere di Giunta Regionale n. 81 & 83 del 28 gennaio 2010 e
n. 371 del 12 maggio 2010; .

VISTA la deliberazione n. 218 dal 15 marzo 2010 con la quale la
Glunta Regionale ha preso atfo e fattl proprl | verball degli inconfri| -
avvenuli in data 8 e 14 marzo 2010 fra Federfarma Calabria e |
Dirigente Generale Vicario del Dipartimento Tulela della Salute, inerenti
gli accordi  proposti dalla stessa Assoclazione sulla razionalizzezione
della apesa farmaceutica, comunguie sottoposti a parere delFAIFA e dei
Ministeri competentt,

VISTE le osservazioni del Tavolo tecnice per la verifica dei LEA, di cui
al varhali delle riunioni tenute in data 3 febhraio 2010, 23 marzo 2010,
ACQUISITE | parerl favoreveli dellAgenzia lialiana del Farmaco
trasmesst dai Ministeri in data 21 Aprile 2010 relafivi alle manovre
infraprese sulla farmacautica territoriale ed ospedallera, di cui alle
delibere di Glunta Regionale n. 81 e 83 del 28 gennaio 2010 e n. 371
del 12 magglo 2010,

AGQUISITO altrest 1| parere non favorevole delfAgenzia Haliana del
rmaco { 22 Aprile 2010) e dei Ministeri competenti sulla deliverazione
218/2010, trasmesso al Dipartimento Tutela della Salute in dala 26
aprile c.a, che testualmente riporia 1 “ ...si esprime parere negalivo
sufla delihera in oggetio in quanto relativa ad una regolameniazione
spesso in contrasto con la normativa vigente e che, In ogni caso,non &
in grado di garantire i risparmi sotfoscritli nelfambito del -Piano di
Rientro. Nel metifo si invita la Regione a rdefinire un asseffo
organizzalive - della distribuzione dirstia coerente con gli obieliivi
economict e in linea con glf accordi gia sottascritti In allre regiond italiens
nel medesima ambito.”

VISTO

i~ il decreto ditigenziale n, 7786 det 14 magglo 2010 del Dipartimento
Tutela della Salite, di ratifica dell’ accordoe quadro per la scontistica
sui prezzi di acqulsto con le azlende produtirci e licenziatarle di
farmacl del PHT ;

- il deereto dirigenziale n. 7793 del 14 maggio 2010, di costituzione
detf gruppo di lavoro per la stesura di.lihee guida regionall per la
preseriziona di categorie di farmact che magglormente Incidono sulla
spesa, in aderpimento del citato provvedimento n.g1/10;
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DATOQ ATTO che

s lalegge n. 405/01 e in particolare V'art.d leitera a) da facolia alle
Regioni, anche con provvedimenti amminiatrativi, di stipulare
accordi  con le assoclazionl sindacali delle {armacie
convenzionate, per coneentire agli assistifi di rifarnirsi delle
eategorie di medicinall che richiadono un controllo ricorrente dal
paziente (PHT), anche presso le farmacle predeite con i@
medesime modalité previste per la distribuzione atfraverso le
strutture aziendali del SSN,;

CONSIDERATO che in data 24 magglo c.a, & stato formalizzalo
raccordo ira la Regione Calabria, Federfarma Calabria (Associaziane
dei Farmacisii Titolart) e ADF { Associazions Distributori), per un
servizio di distribuzione per canto del farmacl det PHT;

RITENUTO pertanto necessario adempiere a quanto previsto nel Plano
di Hentro nei termini di cui sopra, recependo le osservazioni AlFA

RITENUTO alires! di:

- modificare la propria deliberazione del 28 gennaio 2010, n.81 alla
luce deite osservazioni precedenti; .

. dover fate proprio il parera negativo dell!AIFA in merito alla delibera
di Giunta regionale n.218 de! 15 marzo 2010; -

~ annullaie per 'effetto la DGR n. 218/10;

- tecepire PAccordo siglato con le Assaciazioni di categoria dei
farmacist! convenzionati in data 24 magglo 2010,

VISTA [a L.R. n. 34 del 2002 e ritenuta la propria competenza
SU proposta del Presidente della Giunta Regionals On. Giuseppe

| Scopeliiti, formulata alia stregua delfistruttoria compiuta dalle struttre

intaresaate, a voll unanimi

DELIBERA - '
per quanto esprasso in premessa che qui sf intende integraimente
yiportato, a modifica della prapiia deliberazione def 28 gennalo 2010,
n.81, db

1. Prendere afto del parere del 22 aprile 2010 espresso dall'AiFA sulla
delibarazione n. 21810,
2, Annullare per Peffefto la Delibera n® 218 del 25 marzo 2010 & ogni
atto successivo & consequenziale,
3, Reoepire 'Accordo fra la Reglona Calabila ¢ le Associaziont cli
categoria Federfarma e ADF suli'attivita di "distribuzione per conto”
di cui alla leltera a), arl.8, della legge 405/2001, sotioscritio in data
24 maggio 2010 e allegaio al presente atto quale parte integrante e
sostanziale;
4, Stabilire per Peffetto dell'Accordo di cui al precedente punto 3 che:
" a) la remunerazione complessiva intermedia e finale & paii ad
aura 6,50+IVA al pezzo , al netto di qualsiasi ulieriore oners,
b) le Aziende Sanitatie acquisteranno I farmaci secondo quanio
definito nell'Accordae Quadro di cui al decreto dirigenziale n.
7796 del 14 maggic 2010 def Dipartimento Tutela della Salute ;
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) il suddetio Accordo avra la durata sperimentale di sel mesi
rinnovabill, fatte salve le sopraggiunte nommative nazionali e/o
regionali In materia;

dy I' ASP di Regglo Calabria sl adeguerd gradualmente
allAccordo regionale;

disporre Fobbligo per le Aziends GSanitarie Territoriali  della

Calabria della distribuzione direlta delf’ossigeno liquido, subordinata
allacquisizions di un plano terapeutico rilasciato da una struttura
gpecialistica, ferma restando la distribuzione atiraverso le farmmacie
convenzionate dall'ossigeno gassoso;

disporre I'obhligo per le Aziende Sanitarie Terriforiali e Ospedaliere
della Calabria di attuazione della distribuzione direfia del 1° ciclo
terapeutico post dimissione espedaliera e post visita ambulatoriale
di cui al DL 18 settembre 20601, n, 347 convertito, con
modificazionl, dalla legge 16 novemnbre 2001 n. 405, dando la
priorita, ove passibile, ai farmaci generici e scaduti di brevetio;

dare mandato al Dirigente Generale del Dipariimento Tutela della
Salute per Porganizzazione della distribuzione diretta e per conto
nelle Aziende Sanitarie Terlforiall e Ospadaliere, al fine di
uniformaria su tutto il territorio;

disporre Pobbligo, con decorrenza Immadlata, per le Aziende
Sanitarle Terriforiali & Ospadaliere della Calabria, di trasinissions
del fiusso Informativo delle presiazioni farmaceutiche effetiuate In
distribuzione diretta o per conto, ai sensi del Decrete ministeriale del
31 luglio 2007 e ss.ammui, recepito con delibera di Glunta Reglonate
n. 169 del 21 febbraio 2008;

impegnare i medici presctitori all'osservanza delle linge guida
nazionali relative alla prescrizione delle categorie di farmaci che
maggiormente incidono sulla spesa, in particolar modo le categarie
del cardiovascolari, degli antimicrobici e dell'ossigeno terapia, in
attesa di linee guida regionali predisposte  dall'apposito Gruppo di
lavoro di cui al decreto dirigenziale n. n. 7793 del 14 maggio 2010, che
contengano la definizions degli obiettivi e i criteri sulla base dei quali
valufare T'osservanza efo | meccanismi di incentivazione collegati
alla loro atiuazione, come anche previsto nella deliberazions n.
371110 di esecuzione dell'art® . Farmaceutica ospedaliera - del
Piano di tlentro;

stabilire che il mancato rispetio da parie delle Aziende Sanitarie ed

‘Ospedaliere di quanto definito ai punil precedenti comporta la

decadenza dalls prcpne funzioni de! Direttore Generals;

frasmettere la presente deliberazione, ai sensi dellart. 3 comma 1
deli’accordo del piane di rientro, ai Ministeri competentl ai fini
dell’'acquisizione di un preventive parere;

dare mandato alla competente stufiura del Dipartimento Tuiela
della salute & nolitiche sanilarie per lesecuziona del presente
provvadimento, nonché alia veriiioa semestrale delfatiuazione da
parte delle Aziende Sanitarie Territoriali @ Ospedaliere;

10,pubblicare la presente deliberaziene sul Bollettino Ufficiale della

Regions Calabria.

IL SEGRETARIO ' L PRESIDENTE




Del che si & redatto processo verbale choe viene sottoseritio come appresso;

11 Presidente; fio SCOPELLITI
1§ Segretario: fiio DM&‘WTQ‘

Copia conforma per uso amministrativo

v 25 MABE 2010
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Oggi 24 maggio 2010 alle ore 11,00 presso i locali della Presidenza della Giunta
Regionale della Calabria, facendo seguito all’ampia discussione preliminare di
venerdi 21 u.s,, si intende riaperto il tavolo farmaceutico.

Sono presenti per la Regione Calabria, 1’Avv. Franco Zoccali (Direttore Generale alla
Presidenza), il Dott.Andrea Guerzoni (Direttore Generale dell’Assessorato alla
Salute), I’On. Giuseppe Scopelliti Presidente della Giunta Regionale, per Ia
Federfarma Calabria il Dott. Alfonso Misasi Segretario, il Dott. Vincenzo Defilippo
Presidente e la Dott.ssa Gemma Candio consigliere, per la ADF il Dott. Walter Farris.
- Dopo ampia discussione preliminare, considerato che:

ex art. 3 dell’ Accordo in materia di Esecuzione del Piano: di Rientro, & prevista
“latrasmissione ai Ministeri competenti, ai fini dell’acquisizione del
preventivo parere, dei provvedimenti regionali di spesa e programmazione
sanitaria e, comunque, di tutti i provvedimenti di impatto sul servizio sanitario
regionale”; U -
relativamente alla delibera della Giunta Regionale del 15 aprile 2010 n. 218,
cosi come riferito dal Dott. Guerzoni, detti pareri non erano di segno positivo;
detta deliberazione, congiuntamente a tutti gli allegati ed i verbali da essa
richiamati, debba considerasi tamquam non esset, ¢ quindi priva di alcuna
efficacia in tutti i suoi punti e per tutte le parti in causa, che provvederanno ad
applicare tutte le necessarie rettifiche contabili conseguenti;
la perdita di efficacia delle delibera della Giunta Regionale del 15 aprile 2010
n. 218 non comporta assolutamente il ripristino della regolamentazione statuita
dalla delibera di Giunta Regionale n. 81 del 28.01.2010 la quale, esserido
ancora alla data del 15.04.2010 priva di riscontro formale relativamente aj
pareri dovuti dai Ministeri Salute ed Economia ¢ Finanza, si intende ritirata;
per quanto sopra esposto, si debba dare corso ad un nuovo accordo che tenga
conto di tutte le statuizioni previste dall’ Accordo sul Piano di Rientro,
si prevede che

I. la “distribuzione per conto di farmaci di cui al PHT” tramite le farmacie
venga remunerata a euro 6.50 + IVA a pezzo, al netto di qualsiasi
ulteriori onert; : '
per consentire al cittadino. di scegliere liberamente dove
approvvigionarsi dei farmaci necéssari (farmacie convenzionate o
distretti ASP), la distribuzione diretta, per i soli farmaci in PHT, sara
effettuata secondo le seguenti modalita:

e Derogazione dei farmaci necessari potrda avvenire solo ed
esclusivamente previa presentazione, da parte dell’utente, di
ricetta medica redatta su modulo SSR, in conformita alle
prescrizioni di legge che prevedono la prescrizione di massimo
n.2 pezzi per ricetta, fatta eccezione per antibiotici monouso e
confezioni fleboclisi monouso, il tutto per assicurare un pil
efficace sistema di verifica e controllo finalizzato al contenimento
degli sprechi;

b




e riscossione del ticket previsto dalla normativa regionale per
utenti non esenti e dell’eventuale quota di partecipazione
derivante dall’applicazione delle liste di riferimento;

3. la sopra meglio specificata modalita di distribuzione, il cui rispetio &
condizione essenziale ai fini della valenza dell’intero accordo, verra
immediatamente comunicata, da parte della Direzione Generale della
Presidenza, ai centri di distribuzione ASP, a tutti i soggetti autorizzati
~alle prescrizioni, ivi compresi i medici di medicina generale ed alle
farmacie convenzionate, con onere di vigilanza e conirollo
sull’effettivitd dell’applicazione a carico dei Ies'ponsabili dei servizi
farmaceutici ¢ dei centri di distribuzione ASP a cui Fedelfarma
comunichera ogni eventuale inosservanza; :

4. Ogni parte contraente avia la facolta di segnalare alla controparte i casi
di inosservanza e/o di mancata attuazione della regolamentazione sopra
meglio descritta; la reiterata inosservanza della quale legittimera Pavvio
della procedura per revoca del presente accordo.

Avv. Franco Zoccali

A~
Dott. Andrea Guerzoni @{)

On. Presidente Giuseppe Scopelliti

Dott.Alfonso Misast W
Dott. Vincenzo Defilippo W
rze:@ )

Dott.ssa Gemma Candio .
f/!"‘/ £ /F,-.-_:Jz)*?., j-i

Dott. Walter Farris.




