B REGIONE
’.’. PIEMONTE

REGOLAMENTO ATTUATIVO DELL' ACCORDO TRA ASSESSORATO SANITA,
SEDERFARMA PIEMONTE E FARMACIC PUBELICHE PER CA DISTRIBUZIONE ZEI
FARMACI DI CUI ALL" ALLEGATO 2 del DM 22/12/2000

1. Gondiziom generali

a; L' Accordo regionale per lz disinouzione del tarmac defi' Allegalo 2 del W
22/12/2000 & la conclusione Ji un percorso conuenate, con le assac 1A Sinid At
delle farmacie convenzionadta € con la dirella parecipaZione dor faRAaGn e
Quadranti sarnitari piemonies), volloe & qar:n‘:ir:—‘: ar ctadinl peErmSness  condiiom
uniformi e furzionah o accesso @ farmac soggett 2 duplice sz G asnlnzin
(Allegalo 2}, v |

la Regione persegue |' omogeneita sul termtono defle modalita gistndutive Go anid
d=il Allagato 2 ed 1l livello minimo di urdorua previslc @ quelo agiresadin o
Quadrante o Sub-Area; eventuali accord: & Quadrame o Sub-Aroa diiGnm D2 o
oggette del presenis Fegolamento n_‘mw=ir|"-..~. E56EME COMUNgUs ooneedtat con K
associazioni sindacali delie farmace convenzionate e solooosl el parwn:
Ragione,

gl taccordo stipulalo dalia Reqone con Fedararma Pigmonle & Farmnacc Pdblnc
data 10/08/2004 definisce a lvelio regionale e condiziom fr ia cigiriirudan: de
farmaci dellallegato 2 del DM 22/12/2000 ed e vincolanie per o Adiends s i
ragional (ASR) che vi adenscong,

sone possitill eventuali imegraz.ani locak alll Accordo alle scopo dr mmglrare
frubilitd dei farmaci da parte oel pazenh: (all iNlegQrazionl SEranno GO L
softopasle alla vaiutazione della Commissions paritetica istituita ai senst dall Aswonoo
medasimo;

e, gli accordi eventuaimente 1n essere in ambeto locaie con le OO.55. dails nomacie 8l
pubblico possono essere mantenuti valid fino alla oro scadenza;

la Regione rendera dispenibile, madiante pubblicazions sul propno Sitd miensl ¢
diffusione ai firmatari ed ai medici prescrittori, due eienchi dér prodotl Goil AReGal o
comprendenti rispettivamenle quelli soggetli all esciusiva gelle Azieade saniiue: ¢
guell dei farmaci a dupiice via di distnbuzione, predispost &d agoiornal dens
Cemmissione paritetica istituila ai sensi dzll'accordo, sulla basc del crben v mmcan
delle nspettive schede tecniche. Gl aitr farmaci dell’ Allegato £ 5 imendonu Gus2g0il
in via esclusiva alie farmacie territonalr,

g} >er agevolare | pazienti, la sede di altivazione dell erogazione diretla den tHrmsc) sad
individuata n2ilASL di residenza o nellASLASD presse o quale )| pazienie o n
trattamento. in base alla sua situaziona clnica @0 alle sue prelarmnze,

ser ogni fornitura di farmaci deilaliegate 2 da parte di una Souttura Saarans
Regionale, sla per 1 pazient res:denti che non residenti. sara atiivzlo i e I 0 2t

relatvi saranno impOtati alis bpclegia 7} del file F, denominaia “FaiRiiac
DISTRIBUITI DIRETTAMENTE TRAMITE ACCORDI CON LE FARMACIE™
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Tutela delle situazioni di urgenza e di deroga

In caso di ecsezionale ed imprevedibie mancanza G2l paradCit
prasso e Strutture aziendali, 2 consentita o epedizione pressy o Futrhieu A i
pubblico delle relative ncetie SSN redatie e medicl G larmgia G0N aibiuds 12
intocepia del Piano Terzpeutico FRT,  auturiczata daile Farnaen o pass
contenente lNindicazionz delia quantita ereganile,

in caso d comprovata uigenia d repenre fermaco al Gl uoh DEgh uiad o
delle Strutture Aziendali (sabalo, domentsa, RS oL methurne, la Teiiaes
remilariale @ autonczala @ sohzaire e relait e rinaliy, i Sardnim: reddaids GO

Medica che avre cura gi prescrverg ia nuinia uantts utiie

Modalita di prescrizione del farmaci 1 Accordo

2 IRy | B A

| farmaci i Accordo di esclusiva ASR sararno erogali galle Siiumurs AT
preseniaZione o Pianc Terapsutico, Lerogazong QB AT, S0 ehietinys Sala
base del Pigno Terapeutica. cng, come previsio dalla pormatve o rpatzeln BT
validita massimia oi un &nna. Le consegne dal farmact saranng vanlate e aeluale
in relazione zlle specifiche esigenze dei pazienti e coasenbidintu 4 sunes o
copertura di un fabbisogna lerapeitics massima Ci due mast

| farmaci in Accorde erogatl dalle Farmacic aperle al pubblicey, verranme Gt e S
presentazicne dl ricetta SSN;
| farmaci encologic dell’Allegain ., per guali 'Accordo praved: la oo i o

cittading, saranno erogali indiferantemente dalis ASK o dall= Farmaor o ool
senza forrature di alcun genere alla volonia dell'aBsiglto, ma ried ey s e
sue spacifiche esigenze,

il paziente oncologico che opla per il canale distributive della Tarmmacia o pushize wafa
fornito di copla del Piano Terapeutico, refativo ai farmaci recessarn, poed ba seunELEla
trascrizione su ricettario SN da parte dei medico di famigla.

rei
¥

Ruolo dei Medici Prescrittor|

| medici prescriftor informerannc ghi zssistit crca le medalld Ji aiogalene e
farmaci in Accordo, in particolare par guanto conoeme i fecoila den Lalenp

onhcologici di optare per il canzie distributive pio favarevale! 17 atarene: b e
dell'Accordo e per evitare gualunque tido di condizionamento, 'a prasoniare o Lt

del SSN dai farmao dell” Allegawe 2 de! DM 22M2/2000 non carcurraia &l Do d.e 28
prescrittari.

linformazione al medico curarte del programmi terapeuiicl impostall po | OfapD
assistiti € da considerars: di estrema impartanza clinica. Allo scopo | Sunvie Casndal
provvederanno alle trasmissione pericdica &l Medici di famigha ¢ Pedialy o Liberg
Scelta dei Piani Terapeutici reletivi allimpostazione d¢i terapie con tarmn dell
Allegata 2. eragatl direttaments dalle Strutture Sanitarie Reglonall al i assisin,

in caso di variazione della terapia, | medic prescrtion redigeranng un oo F T e
dovra pervenire alla Struttura ercgatrice per gl adeguamenti dal Caso,

allo scopo di taciitare l'apphcazione dellAccords e opporuno ohe @ jr il
indichino nei PT_semplicemente | principt atlivi, anziche | nory e T T

farmaci.
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Compiti delle Aziende sanitarie regronali

i coordinamento deil alivazone pratica dedl Accomda, |.u.-.;i|_|-_': § Bl
farmaci, sara garanlita dalle Strutivre iermaceubche Fa6en0éad, LR Ssidiad
snche la normale disponibiiia di Wit le speciails rredicinall relative & INED
digiribuzione esclusiva al sensi dell' Accurdo;

i P
o

' Servizi Farmaceutic: Temitoral, n collaborazione corn | nstrast, imoiroe s b
moda continuative | Mecdic i famiviz ¢ le 0055 mstane Gl ARG 2w

cellAccordo stesso per agevelarme Yapcicalonsg

R
T

Cgni ASR individuza yno o pid respoasabili della gashone fecnicag dal
particolare rifenmanto alle modalila di stocragoo g madhainaii, all wondas dot e
al personale incancato geila dispanzazone dol farmnac e sl Gei dais feighsy
farmaci erogati direttamente alla Commissione paizaca.

Ruolp ¢ compiti della Commissione garitetica

pradisposizione ed aggiomamenic celle listc ge fermad di ezclusive Gisisigg
ASL e di duplce via, sulla base dei criteri di cui all'acsorua:

segnalazione @ proposte circa fe nGvitd aormative incldenti sul tannie dedl s sbog
valutaziona delle propaste di integrazonl iocah all'atooido,

znalist del dati economici relatvi & womuiazione proposte di nrmooukEdsci O
elenchi d cuw al punto aj

receplments eventual segnelazion: di anemalle nella gesuone dell’ Atuinid

Norme transitorie

i Considerato che {& ASR potrebbero aver gia-effeliualo i normali a3prevvigionan Gt o

farmaci, anche di quelli in Accorde, in relazione alle oro specificha necessila, i rands
necessara praveders lo smaitimento delle scorte acguisiate prima gelia sun enirakz in
vigore, anche in dercga alle modalita distributive Cei farmaci prevista hafiAccoids Lo
smaltimento delle score, comungue, NoN puc protrars: oltre | tre mest dahia eniraia «
vigore dell’ Accordo,

Le Farti si riservano di regolare congiuntamente, aiche in segunid, $vaniua) 000
a/o casistiche dell Accurda non contemplate dal pressnte Regolamenti.

Torine, 10/09/2004

Walter GALANTE Assessore Sanita Regione Piemonio

Luclano PLATTER ~ Federfarma Pizmonite

Giovanni MACCARID Farmnacie pubbhiche



m® REGIONE
B B PIEMONTE

ACCORDO PER LA DISTRIBUZIONE DEI FARMAL:
di cui all’ Allegatoe 2 del DM 22/12/200C

TRA

ASSESSORATO SANITA' Regione Piemonte rappresentals dall Assessors
FEDERFARMA  PIEMONTE rappresentata dal Presidente  aell’Usniane
Regionaie

FARMACIE PUBBLICHE rappresenteie dal Referente Toonice p2r o Soinie
Farmacie della CONFSERVIZI

Premesso che:

» il D.M. 22/12/2000 ha individuato, &ll' Allegato 2, un elenco oi prine iy ailiv
per 1 quali & previsia la duplice via ci distihbuzione, al ncorrere Jrlizciar
condizioni (tipologia di pazienti, diagnos) & plano terapeuticn prositio o
centri individuat dalle Regioni) ;

* la legge 405/01, allart. 8, commal, lettera a) ha dato facoits alie HKego,
anche con proprio provvedimento ammunistrativa, di stipulare accordn son i
rappresentanze sindacali delle Farmacie convenzionate per o istiibuisone: di
particolari categorie di medicinali;

« tutti i rapporti di collaborazione e le iniziative intraprese neila Regiona ¢
nelle diverse Province, anche a seguito di accordi locali per la gistribuziane di
farmaci tra Aziende sanitane regionali € Farmacie al pubblico, nanng sampre
avuto come finaliia principaie queila di garantire il mughore o ol arhion
servizio al cittadino, in termini di compiatezza dell'offaria, quaiiz e
prestazione, continuita nel tempo e capillarita sul territorio;

= la Regione Piemonte, nel rispetto delle responsabilitz & deiia avtonomia
gestionale di cui godono le Aziende sanitarie regionali, intende <lpuiare
con le OO.83. delle Farmacie al pubblico un Accordo "Quaain” | che
definisca uniformemente a livello regionale 'ambilo & s condizion desils
distribuzione dei farmaci dell’ Ailegato 2 al DM 22/12/2000:

= ' attvazione dell' Accordo terrd conlo del livelio i aggregazione
interaziendale di "Quadrante”, allo scopo di realizzare qu=i processc
sinergico di coordinamento lra Aziende sanitarie gia previzio dal vigente
piano sanitario regionale,



preso atto che:

A, il decreto legge 30 settembre 20103, n. 269, converuls con Gz
nella legge 24 novembre 2003 n. 326, ha confermato i iedo h spesa
ner la spesa farmaceuticz larmionale nel 13% della spesa wornana
complessiva;

B. la medesima legge allo siesso articuio 1, prevﬁue. aitresi. che 1 ot 8
carico del S5N per 'assistenze lfarmacsulica cOmpIGLsva, Sumnress
quella riferta al trattamento cer pazient in regime di neovere
aspedalierc. e quella reiativs a tutie le forme distribuiive termional, sla
fissata al 1€ % ;

C.la legge 326/2003 pone a canco dellindustna farmeaceultsn i 60%
delleventuale superamento del tetlo stabilile @ saoiene ohe o
rAimanente 40% venga ripianato dalle Regioni altraverso ado. e deile
specifiche misure di cui alla legge 405/2001;

0. il decreto legge 24/6/2004, n. 156, “Interventi urgenti per b ridieno delta
spesa farmaceutica”, convertito con madificazion nelii «»gce = aguslc
2004, n. 202, intreduce un Jherore sconto al SSN et 4
prezzo al pubblico per | farmant erogati al pubblico tramile 10 tarminie
convenzionate;

E. la stipula di unAccordo con le Farmacle convenaiGnaie, nei aileale

" quadro normativo, assicura uniformitd di erogazicne dei [aad mn
questione: nellambito del terntoric regionale, a vanagaio te Bali=nh &
dell'intero sistema, 2d intende configurarsi anche come Sujinenis J
governo della spesa farmaceutica regionale;

F. I' assistenza farmaceutica, a qualsiasi titolo erogata, deve gaiane

o la qualifica professionale degli operalori aaccel sl
dispensazione del farmaco ed il risoetlo deile norme reiain

5 la continuitd e la capillanta del servizic farmacouncs. anshe
attraverso i tumi di servizio delle farmacie convensiongin,

o l'effettiva attivith di farmacovigilanza, anche 0 farun o8
documentazione delle prestazioni erogata,

si conviene e si stipula quanto segua:

' erogazione in regime di Servizic sanitario regionale dei farmeaci dell
Aliegato 2 del D.M. 22/12/2000, ovvero dei farmaci per | quali & (s slaia
prevista dagli enti regolatori la possibilita della distribuzicneg w12 da panie delis
farmacie al pubblice che direttarmnente dalie Aziende sanizans vians= Rasia o
carico, in via esotusiva, falle saive le condizioni ¢ ceraga 4 saeguilo
specificale, per principl attivi preliminarmente definiti, #iluno o dbalti
soggetto per un periodo sperimentale di un anno.
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|4 selezione dei principi allivi dell Allegato 2 da altibuire, in sftualien.
presente  Accordu, 4llz distribuzione esclusiva delile Aziende S5
regionali (ASR) & effetiuata sulle bas= o criten che lenganc cante v
!uéga del paziente e delle sue necessita (2sigenze :'.il!'lil'.i“.:-".\ 4

S I sire, BWinein.g

sesistenziale, sccessibilitz ai farmaco: 2 ch2 siano
aaverno della spesa farmaceuuca reuonaic

Nella selezione del principi atlivi dell’ Allzgaio 2 da fiservars alla disiniusone
esclusiva delle ASF si ¢ posto, quale criteno di selezicne, o tugia O
azienti, portaton di pateloge grav: ~he nchicdeno coniroli g noeren

oresso le Strutiure Specialisuche e per | quall @ contestuale eiogaziois. i
farmaco raporesenta il naturae compigtamenio dell’ Insieme: dahe Prasiivat

erogate.

Nel regolare la distribuzione cei farmaci aell Allegato 2 s preveds
che ai pazient oncologici, considerata I' ampia e crescante oifiumidne
satologia, sia carantita la facoiiz della lioera scelta del canale: distiouive
Jresso Cui approvvigionars dei farmaci delio stesso Aliegaic ¥ neaciie’ 4
iraftamento della propria patoiogia neoplastica

Per 'erogazione diretta dei farmaci da paric delie ASH vifre
“Prano terapeutics”, redatto in conformita al modello ministensie

=]

ELENCO DE! PRINCIPI ATTIVI DI DISTRIEUZIONE ESCLUSIVA DTilE
ASR Al SENSI DEL PRESENTE ACCORDO

» EMODERIVATI

« ORMONE SOMATOTROPO

= FARMACI! PER PAZIENT! CON INSUFFICIENZA RENALE CRONILA
( EPOETINE e DARBEPOETINA, SEVELAMER)

« FARMACI PER PAZIENT! TRAPIANTATI D' ORGANO
(SIROLIMUS, TACROLIMUS)

« INTERFERONI PEGILATI

| ‘armaci dell'Allegato 2 non inciusi nelia selezione di cui sopra Sonc, 3t Hens!
del presente Accordo, di dispensazione esclusiva delle Farmace
Convenzionate, ad eccezione dei farmaci dell' Allegato 2z ublizzat n
oncologia e prescritti ai soggetl affetti da patologie necpasucio  Che
nossono essere erogati sia dalle farmacie al pubblico, dietro prasentai v J
regolare ricetta Ssr, che calle Aziende Sanitare, sulia basc i lano
terapeutico, per le motivazioni giz enunciale in premessa.



Ai fini deil'attuazione del presente Accordo

1. la Regione Piemonte si impegna a :

1} redigere un regolamento attuativo per la concrela apahoazione el oo
ed il rispetto dello stesso da parte delle ASR e deile farmacie al pubbic.,
~! fornire ed aggiornare periodicamente | elenco delle specialld meachoinal deil
Allegato 2 del DM 22/12/2000 & cu bisogna far rfenmento N2l aliLazione
aall'Accordo;
) vigilare sulla correfta atiwasziune dell Accordo anche per quand
'appropriatezza dellallivazione da parte delle Asl dell'istiinio dsle van:
forme di assistenza domiciliare 2 la relaliva erogazione i fapmac,
d) informare efficacemente | medict prescritton circa | contenun @ & nnciois
appilicazione dell’ Accaorgo,
2) disporre che” le ASR efietiuino il monitoraggia der tarmacn  argsi
direttarnente relalivamente ad approprialezza ed econormaita. no e |
vigilanza suile corrette modalita di stoccagan & AQISPensazions: o Mo dicnal
oaggetto dell'Accordo.

FTHIE T4

2. Le farmacie pubbliche e private aperte al pubblico niel terrirorno
delia Regione Piemonte si impegnanc a:

a) nspettare tutte le condizioni deil'Accordo;
) non spedire ricette contenent farmaci riservatl alla distripuzicong 2aciusiva
delie ASR. fatte salve eventuall deroghe previste nel regolamento alivaivo.

Durata e Condizioni

Il presente accordo ha validita dal 1° oflobre 2004 per wun penode
sperimentaie di un anno. Durante il periodo di vigenza del’Accarda viena
effettuato | monitoraggio tnmestrale complessivo sui dati deils spesa
farmaceutica regionale. Qualora, a seguio di analisi congiurda deil: Fam, iz
distribuzione dei farmag: dell’ Allegate 2 effetiuaia &1 sens) d=i prasents
Accordo, non risultasse oggettivamenle conveniente per il livelio roqguonale |
accordo sara ridiscusso su iniziativa della Regicne.

Contestuaimente alla definizione delle condizioni di distribuzicr= de: farmad
dell’ Allegato 2 di cui all' Accordo, si specifica che nelie aire forme d:
distribuzione diretta di farmaci (dell’ Allegato 2 e non) da parte deiv: Aziende
sanitarie previste dalla legge 405/2001 ( distrisuzione m dimisaiore o dopo
visita specialistica ambulatoriale) '€ ASR erogheranno esciusivamenie
farmaci necessan per il primo ciclo di cura e, comunqus, per ufi PEnOas Nor:
supeniore & sefte giorni di terapia, ovvero una confezione, ove non
monodose.



i,

n casi di emanazione di normg legisiatve o regolarnentin [oncre
srovvedimenti amministrativi, St nazional che regionall  incideni Ll
contenuto dell’ accordo, 1o stesso dovra chseie Opporunan wnic TG aL
2¢ integraic.
Per tutto quanto non previso s rimanda zle cisposizioni pazienall o sl
vigent! in materia.

Commissione pantetica

Le partt firmatane s impegnano @ coStiiure Und COminismune praat e,
costituite da tre rappresentant uelie Aziende sandarie regonat 6 0L e
rappresentant delle farmacie al pubbiico = presieduta dal Liralicre el
Dirazione regionale competente o suo deiegato,

Alla Commissione & attribuita la funzione di sorveguars sulia corels
applicazione dell'Accordo. di analizzars | datt economict relaive al fanmac: i
Accordo, di valutarne limpatic sulla snesa farmaceutica redioneis o O
formulare proposte. ’

Torino, 10/08/2004

Walter GALANTE Assessore Sanita Reqgiona Piemonia

Luciano PLATTER Federfarma Piemonte
Giovanni MACCARIO Farmacie pubbliche



