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- soggiorno/pranzo di ampiezza adeguata;

- la cucina deve avere una superficie minima di 12 mgq;

- ibagni devono essere in numero minimo di 1 ogni due stan-
ze ed in ogni caso non possono servire pit di 4 ospiti;

- bagni separati per i ragazzi e per gli operatori;

- stanze di almeno mq. 9 per una persona e mq. 14 per due
persone, a 1-2 letti, con possibilita di alcune stanze a 1 letto;

— ogni ospite deve avere uno spazio che puo considerare come
suo, e almeno un armadio personale per conservare oggetti e indu-
menti personali;

— possibilita per ogni ospite di avere un armadietto con chia-
ve, o un luogo sicuro per gli effetti personali;

— ambienti climatizzati (estate/inverno);

- spazi dedicati per il personale, per i colloqui e per le riunio-
ni;

— spazi per laboratori e attivita;

- spazi per lavanderia, stireria, dispensa ecc. adeguati alle
modalita organizzative adottate per il servizio o eventuale esternaliz-
zazione del servizio lavanderia/stireria e refezione.

Ubicazione

Caratteristiche dell'ubicazione:

— contesto abitato, non isolato;

— i trasporti pubblici devono permettere la possibilita del faci-
le accesso ai servizi ed al tessuto sociale della citta;

— sono escluse strutture condominiali;

- la struttura non deve essere collocata oltre al primo piano;

- gli ambienti della zona notte sono da dislocare tutti allo
stesso livello;

— evitare i contesti stigmatizzanti;

— favorire struttura a sé stante e con spazi esterni (giardino
ecc).

Sicurezza
tive in modo da limitare il pitt possibile i rischi derivanti dalle con-

dotte etero ed autolesioniste messe in atto dai minori nei momenti
crisi:

Occorre prevedere caratteristiche strutturali di sicurezza aggiun—,‘é

- la struttura non deve dare immediatamente sulla strad

- le porte dei bagni devono poter essere con chiave, ma gven-
tualmente apribili dall’esterno (solo con intervento dell'operat

- l'arredamento deve essere ignifugo, senza oggetti pericolosi
ma solido per poter resistere a eventuali momenti di cri i
zienti;

— porte e serramenta devono essere robuste, con 1: :

si
di essere eventualmente chiuse a chiave dagli operato caso di

gravi situazioni di necessita;

— tutti gli oggetti potenzialmente lesivi (Colte’sogg acu-
minati, eventuali attrezzi di lavoro per il giardino i@ ersiviy devo-

no poter essere tenuti in ambienti chiusi a chia Wﬂtroﬂo
rmadid chiuso a
— & opportuno che la cottura dei cj
protezione antisismica;
protezione antincendi(@ent
protezione acustica;
ita ¥l

degli operatori;
— i farmaci devono essere custoditi in un
pigli per funi
ilmesd del corpo;
V%} tramite piastre
elettriche. Il gas metano andrebbe uti per il riscalda-
mento;
sicurezza elettrica e(gl/tin ettrica;
sicurezza antinforténi ica)bl_gs, n. 626/94);
igiene dei luoghi di lavoro;

chiave;
— non vi devono essere ganci utilizzabilj
o lenzuola, quelli esistenti devono piegarsi s
<
- i vetri devono essere antisfondamento.
Deve inoltre essere garantito il rispetto delle normative vigen-
ti per quanto riguarda:

isto VV.FF.);

rchitettoniche;
usi eventuali rifiuti speciali se vi
¢ uso di farmaci);
— sicurezza de
Organizzazione
— Funzionalmente connessa con i servizi di NPIA territoriali

dove si trova ubicata e la U.O. NPIA di provenienza del paziente
inviato che res§ito],
progetti terapeuNci;

” per il tramite del Case Manager, dei singoli
- coord%*ne con gli altri servizi per adolescenti dell’area
socio—assigs@‘z alefe sdnitari;
isi

- su almeno quindicinale degli operatori;

isp one di indicatori di processo e di risultato per la
Valuta q tiva degli interventi terapeutici.
B0 esistere procedure scritte su:

~
’

o7

1la documentazione

accoglienza;
rapporti con la famiglia;
dimissione;
rapporti con servizi invianti;
continuita di presa in carico
emergenze;
modalita di raccolta e consexyazio
gestione dell'intervento fav&ol@);
gestione di episodi di crisi aut&eteroaggressivi;
modalita di valutazione dell’agdahento e degli esiti con for-
mulazione di indicatori per la \glat e della efficacia del tratta-
mento;

- deve essere previsgo
grammazione e verifica or
zare I'anno trascorso e definjre fi

N OVer;

clinica;

ento annuale di sintesi, pro-
zzatNa della struttura, in cui analiz-
i gbiettivi per il successivo.

La comunita deve ar osito protocollo per la gestione,
conservazione e som igtr dei farmaci, che preveda, inoltre,
la responsabilita in 0 jnfermiere nell'organizzazione delle

ign/ inistrazione dei farmaci stessi.

modalita distributiy
Personale
Lequipe Iti pr onale della comunita terapeutica riabili-
tativa per mi in 3 posti ¢ composta come segue:
c8yo n
ol

-1 opsichiatra dell’ infanzia e dell'adolescenza

sicoterapeuta;

erfmiel1 professionali;
ssi e sociale (12 ore sett.);

catori professionali/ tecnici della riabilitazione psi-

0 2 su 6) h. 24;

atori OSS;
ministrativo (12 ore sett).
sli educatori professionali o tecnico della riabilitazione
assume funzioni di coordinatore.
ono inoltre essere presenti ulteriori figure professionali in
e alle attivita individuate dal progetto del servizio.

ECRETO 8 gennaio 2014.

Approvazione dell’Accordo per la distribuzione per
conto dei farmaci inclusi nel PHT.

L’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n.833;

Vista la legge regionale n. 6/81;

Visto il D.Lvo n. 502/92 riguardante il riordino della
disciplina della materia sanitaria a norma dell’art. 1 della
legge 23 ottobre 1992 n. 421 e successive modificazioni e
integrazioni;

Visto il D.M. 22 dicembre 2000, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, serie generale n. 7
del 10 gennaio 2001, di revisione delle “note” e s.m.i.;

Visto l'art. 8 lettera a) della legge n. 405/2001 che da
facolta alle Regioni di stipulare accordi con le associazio-
ni sindacali delle farmacie pubbliche e private finalizzati a
consentire agli assistiti di rifornirsi dei medicinali che
richiedono un controllo ricorrente del paziente, anche
presso le farmacie predette;

Vista la legge regionale 2 maggio 2007, n. 12 ¢, in par-
ticolare, l'articolo 9, comma 15 della legge medesima;

Visto l'articolo 11 della citata legge regionale n. 12/07;

Visto il D.A. n. 2205 del 17 ottobre 2007 che iden-
tifica nei medicinali a base dei principi attivi inclusi nel
PHT (Prontuario della distribuzione diretta per la con-
tinuita assistenziale ospedale - territorio) di cui alla
determinazione AIFA del 29.10.2004 pubblicata nel sup-
plemento ordinario n. 162 alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004 e successive modifiche ed integra-
zioni, quelli indicati nell’'articolo 11 della legge regiona-
le n. 12/07;
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Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 di riordino
del servizio sanitario regionale;

Visto il patto per la salute 2010-2012 di cui all'intesa
Stato-Regioni del 3 dicembre 2009;

Visto il D.L. 31 maggio 2010, n. 78, convertito in legge
301uglio 2010, n. 122, recante “Misure urgenti in materia di
stabilizzazione finanziaria e di competitivita economica”;

Visto il D.A. del 12 agosto 2010, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Regione siciliana n. 38 del 27 agosto
2010, recante “ Regolamento di gestione delle prescri-
zioni”;

Ritenuto a parziale modifica del D.A. n. 2205 del 17
ottobre 2007 di identificare i medicinali di cui all’articolo
11 della citata legge regionale n. 12/07 con quelli di cui alla
determina AIFA del 2 novembre 2010 e successive integra-
zioni, nonché con quelli per i quali, disposizioni Nazionali
e Regionali, dispongono la distribuzione diretta;

Considerato il ruolo centrale delle farmacie aperte al
pubblico nell’erogazione dell’assistenza farmaceutica;

Considerato il D.Lgs n. 153/09 che individua nuovi ser-
vizi a forte valenza socio-sanitaria che possono essere ero-
gati dalle farmacie;

Visto ’Accordo tra I'Assessorato della salute della Re-
gione Sicilia e Federfarma, stipulato in data 6 agosto 2013,
cosi come modificato dall’Accordo del 25 ottobre 2013, che
costituisce parte integrante del presente decreto;

Visto il disciplinare tecnico relativo alle modalita
attuative dell'Accordo medesimo, sottoscritto tra le parti
in data 13 dicembre 2013;

Preso atto che i distributori intermedi garantiranno |
piena efficacia del sistema di distribuzione, attraverso
articolato supporto logistico e informatico, nel ris
delle norme di buona distribuzione;

Considerato che tra gli obiettivi dei direttori ral
delle aziende sanitarie c’¢ anche quello di conte@z 0
della spesa farmaceutica;

Ritenuto necessario conseguire tale conte(&ento di

spesa anche attraverso azioni che assicurino %:oano
ziony far-

la qualita del servizio e l'accessibilita alle p

maceutiche;

Per le motivazioni di cui in pre 4?) qui si inten-
dono confermate, & approvato I'A, d allegato al pre-
sente decreto e di cui costituisc egrante, per la
distribuzione per conto dei farma;;i inclusi nel PHT, cosi

tt

Decreta:
Art. 1

come modificato dall’Accordo bre 2013, nonché
il disciplinare tecnico relativ alita attuative, sot-
toscritto in data 13 dicemb hllegato, anch’esso, al
presente decreto.

ane
IS

I direttori generah
sono tenuti a porre
I'espletamento de
dal relativo alle
controlli di co
applicazione

pYmenti previsti dall’Accordo e
diggiblinare tecnico e ad effettuare i
tenza indispensabili per la corretta

p
di j\?stabilito nel sopra citato Accordo.
Z Art. 3

Qto 9 del citato Accordo, il dipartimen-
strategica costituira un Tavolo tecnico
ell'attuazione e la gestione dell’accordo

<
’
Art. 4

L'Accordo ha valore vincolante peg t le aziende
sanitarie provinciali del territorio rédd per tutte le
farmacie pubbliche e private.

Il presente decreto sara trasm
ciale della Regione siciliana pe

a Gazzetta Uffi-
icazione.

MGSS
P

Palermo, 8 gennaio 20

ISTRIBUZIONE

CUI AL PHT

BORSELLINO

Allegati

ACCORD
DEI

io/sanitario pubblico;
necessita di garantire la capillarita e la fruibilita
CaloRy ceutico ai cittadini, anche attraverso i turni di ser-
vizig/Stabilj 1 contesto della normativa Statale e Regionale, non-
ché{l'ophogengita sul territorio Regionale;
1te)

ﬁ iti di servizi volti a migliorare l'efficacia e la

dnale per la d1501p11na dei rapporti con le Farmacie pubbllche
Ate;

isto 'Accordo regionale per I'applicazione dell’accordo nazio-
£ per l'assistenza farmaceutica approvato con decreto dell’Asses-
sdre regionale per la sanita dell’l dicembre 2000;

Visto I'Art. 8 lettera a) della legge n. 405/2001 che da facolta alle
Regioni di stipulare accordi con le associazioni sindacali delle farma-
cie pubbliche e private finalizzati a consentire agli assistiti di rifor-
nirsi dei medicinali che richiedono un controllo ricorrente del
paziente, anche presso le farmacie predette;

Considerato che i farmaci previsti dal citato art. 8 possono esse-
re identificati con quelli i cui principi attivi sono inclusi nel PHT
(Prontuario della distribuzione diretta per la Continuita Assistenziale
Ospedale - Territorio) di cui alla determinazione AIFA del 29 ottobre
2004 pubblicata nel supplemento ordinario n. 162 alla Gazzetta Uffi-
ciale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modifiche ed integra-
zioni;

Considerato che i distributori intermedi, quale collegamento tra
Aziende sanitarie provinciali e Farmacie, garantiranno, previo
Accordo che verra stipulato tra le loro Associazioni di categoria e
Federfarma Sicilia, la piena efficacia della distribuzione Per Conto
attraverso un supporto logistico e gestionale informatico, nel rispet-
to delle norme di buona distribuzione;

Considerato che tra gli obiettivi del Sistema sanitario regionale
e delle Aziende sanitarie, ¢’¢ anche quello del contenimento della
spesa farmaceutica, unitamente alla razionalizzazione dei servizi di
assistenza farmaceutica;

"e pryv

Si stabilisce quanto segue:

1. In tutto il territorio della Regione siciliana, i farmaci concedi-
bili con onere a carico del S.S.N. a base dei principi attivi (e relative in-
dicazioni) inclusinel PHT, di cui alla determinazione AIFA del 29 otto-
bre 2004 pubblicata sul supplemento ordinario n. 162 alla Gazzetta Uf-
ficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modifiche ed integra-
zioni, per i quali & prevista la duplice via di distribuzione, ad esclusio-
ne di quelli relativi al primo ciclo di terapia immediatamente successi-
vo alle dimissioni dal ricovero ospedaliero, saranno acquistati dalle
Aziende sanitarie provinciali (ASP) e dispensati esclusivamente attra-
verso le farmacie aperte al pubblico (DPC), che saranno rifornite dai
Distributori Intermedi presenti sul territorio, ad eccezione dei

e Farmaci di cui alla determina AIFA 2 novembre 2010 (Gazzetta

Ufficiale n. 261 del 8 novembre 2010) e s.m.i., per i quali I'art.
3 comma 2 prevede che:
“la modalita operativa della distribuzione scelta dalla

Regione, per i farmaci di cui in allegato elenco, non deve costi-



60

31-1-2014 - GazzeTtTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA - PARTE I n. 5

tuire aggravio di spesa per il SSN rispetto ai costi attualmen-
te sostenuti dalla Regione”.

2. La distribuzione Per Conto riveste carattere “sperimentale” e
pertanto sara soggetta alla prima valutazione entro il 30 giugno 2014,
e successivamente con cadenza semestrale fino alla scadenza.

3. Le Aziende sanitarie provinciali porranno in essere tutte le
iniziative necessarie a rendere operativo il presente accordo, sulla
base di indicazioni fornite dall’Assessorato Regionale della Salute che
avranno valore vincolante per tutte le AA.SS.PP. del territorio regio-
nale e per tutte le farmacie pubbliche e private.

A tal fine il presente Accordo sara sottoposto alla firma dei
Direttori Generali, che ne garantiranno la corretta applicazione.

4. I farmaci, i cui principi attivi saranno inclusi nel PHT succes-
sivamente, saranno dispensati esclusivamente dalle Farmacie aperte
al pubblico, nel rispetto della Normativa Regionale (inserimento nel
P.T.O.R.S., Centri prescrittori, Registri di Monitoraggio, ecc...),
secondo le modalita previste dal presente Accordo, mentre i farmaci
che dovessero essere esclusi dal PHT, passeranno nel canale distribu-
tivo convenzionale.

Il compenso a fronte degli oneri a carico dalla filiera distributiva
(Farmacie + Distribuzione Intermedia) deve essere calcolato in quota
fissa, IVA esclusa, nella misura di euro 4,50 per confezione dispen-
sata, incrementata di euro 2,30 per le farmacie rurali sussidiate a fat-
turato ridotto, inferiore a € 387.342.

La liquidazione di tali somme avverra nei tempi e nelle modali-
ta previsti dal Disciplinare Tecnico che costituira parte integrante del
presente Accordo, a fronte di invio alle AA.SS.PP. del “flusso della
Distribuzione Per Conto”, secondo il tracciato record modificato dal
D.D.G. n. 417 del 10 marzo 2011, relativo alle prestazioni effettuate,
oltre al consueto invio dei dati secondo quanto stabilito dall’Articolo
50 della legge n. 326/03, nonché di regolare fattura per gli oneri sopra
indicati gravati dell’aliquota IVA vigente.

Federfarma si impegna a produrre un unico flusso comprensivo
dell’erogato di tutte le Farmacie, per singola Provincia.

5. Le parti firmatarie, secondo le rispettive competenze, si impe-
gnano ad attivare quanto previsto dai decreti attuativi al D.Lgs
n. 153/09 che individuano nuovi servizi a forte valenza socio-sanit
ria che possono essere erogati dalle farmacie:

e Screening, a titolo gratuito, per la prevenzione del tumor

colon retto, previa formazione del personale attraverso, cori
ECM organizzati a livello provinciale;

regionale i cui prezzi saranno costituiti dalla media tar,

fe (con applicazione dell'TVA agevolata al 4%, stant, at-
tasi di forniture destinate a soggetti affetti da m az
permanente), attualmente applicate nelle provin 1, Ct, En,

Me, Pa, Rg) in cui la distribuzione viene lle
Farmacie private.

Per la provincia di Siracusa, che attualme
forma diretta, la decorrenza sara immedi: ‘mentrp per le
provincie di Agrigento e Trapani alla scadenza d tratti in
atto vigenti.
Effettuare prenotazioni di prestazioni
specialistiche, pagamento del ticket, ritj
non prevedono alcun onere a carico
contempo le altre forme di prenotagidpe
ti. In particolare, il cittadino, ov fa

spondera alle farmacie per il se @enotazione, riscos-
sione ticket e ritiro referti come appressoyndicato, fino ad un
massimo di:

- prenotazione e pagamento
La tariffa del pagamento
eccezione delle prestazio
Le Aziende sanitarie

stribijisce in

jrhe e visite
1. Tali servizi
antenendo al
mente presen-
richiesta, corri-

0 (IVA compresa)
j intende per ricetta, ad
orio.
rovin dovranno consentire gli
accessi al CUP al fine oteg esPletare i suddetti servizi.
- ritiro e consegna reférty € 6, 3% (IVA compresa)
Possibilita di potenziare ulerigri servizi, ai sensi della norma-
tiva vigente (Farmadgfa’ d vizi), quali ad esempio holter,
prevenzione dell'iperyengj . dell’obesita infantile, del diabe-
te, consegna dej ac\f domicilio del paziente, per catego-

rie fragili (es. ;

Tali opporturfta ar:n)&o valutate successivamente dal Tavolo
Tecnico di AW p , che dovra effettuare inoltre il moni-
toraggio delle prestazioni e valutare eventuali segnalazioni di

icket
ila

disservizi.
6. Ai fini peffuale applicazione dell’Accordo, Federfarma
si impegna erdggdponibile una piattaforma informatica dedi-

cata alla dis

are
@Azi
&e 1ali

Per Conto idonea alla gestione dei flussi infor-

mativi mi | a produrre un unico flusso comprensivo del-
I'erogato ttefsgFarmacie, per singola Provincia.

7. pig#fiorma sara oggetto di valutazione, entro 6 mesi
dalla d 4o della DPC, da parte del Tavolo tecnico, di cui al

Distribuzione dei presidi per diabetici con un tariffario unici{

.

8. 1l presente Accordo ha validita con d enza dall'l ottobre
2013 al 31 dicembre 2015.

9. E costituito, per la verifica dell'ajtuaziogerd la gestione, o
eventuale modifica e/o integrazione, del
Tecnico, che si riunira con cadenza me

— Due Componenti per '’Assessor:
funzioni di Coordinatore e I;
— Due Componenti per le AX.

— 3 Componenti per Federf:
— 1 Componente per ASSOFA

- 1 Componente per la Digizib
— 1 Componente per Fe iy
1l presente Accordo sara vin

la ratifica di Federfarma Ngzioptal

fl salute (uno con le
d¢retario);

er Federfarma Sicilia, dopo

ACCOR DISTRIBUZIONE
DE DI CUI AL PHT
Tra
U ssorajo Regionale della Salute

(S

g

Federfarma Sicilia

Visto orslo Wer la distribuzione dei farmaci di cui al PHT sot-
toscritto jpueaty 6 ggosto 2013, tra 'Assessorato regionale della salu-
te e Feddyfarm&{S#Cilia;

VistoYin mpryicolare il punto 5 che individua nuovi servizi a forte
vale o%itaria che possono essere erogati dalle farmacie, tra
cui/m #a . erogazione dei presidi per diabetici;

tequitg di dover trattare separatamente la tematica inerente la
b e dei suddetti presidi per diabetici;

to quindi di dover modificare I'’Accordo sottoscritto il 6
13, eliminando la parte: “Distribuzione dei presidi per dia-
n un tariffario unico regionale i cui prezzi saranno costituiti
edia delle tariffe (con applicazione dell'TVA agevolata al 4%,
te che trattasi di forniture destinate a soggetti affetti da menoma-
e permanente), attualmente applicate nelle province (Cl, Ct, En,
, Pa, Rg) in cui la distribuzione viene effettuata dalle Farmacie pri-

Per la provincia di Siracusa, che attualmente distribuisce in
forma diretta, la decorrenza sara immediata, mentre per le province
di Agrigento e Trapani alla scadenza dei contratti in atto vigenti.”;

Si stabilisce quanto segue:

1l punto 5 dell’Accordo per la distribuzione dei farmaci di cui al
PHT & modificato come segue:

5. Le parti firmatarie, secondo le rispettive competenze, si impe-
gnano ad attivare quanto previsto dai decreti attuativi al D.Lgs
n. 153/09 che individuano nuovi servizi a forte valenza socio-sanita-
ria che possono essere erogati dalle farmacie:

e Screening, a titolo gratuito, per la prevenzione del tumore del
colon retto, previa formazione del personale attraverso corsi
ECM organizzati a livello provinciale;

Effettuare prenotazioni di prestazioni diagnostiche e visite
specialistiche, pagamento del ticket, ritiro referti. Tali servizi
non prevedono alcun onere a carico del SSR mantenendo al
contempo le altre forme di prenotazione attualmente presenti.
In particolare, il cittadino, ove ne facesse richiesta, corrispon-
dera alle Farmacie per il servizio di prenotazione, riscossione
ticket e ritiro referti come appresso indicato, fino ad un mas-
simo di:

- prenotazione e pagamento ticket: € 4,50 (IVA compresa)
La tariffa del pagamento del ticket si intende per ricetta, ad
eccezione delle prestazioni di laboratorio.

Le Aziende sanitarie provinciali dovranno consentire gli
accessi al CUP al fine di poter espletare i suddetti servizi.

- ritiro e consegna referti: € 6.50 (IVA compresa)

Possibilita di potenziare ulteriori servizi, ai sensi della norma-
tiva vigente (Farmacia dei Servizi), quali ad esempio holter,
prevenzione dell'ipertensione, dell'obesita infantile, del diabe-
te, consegna dei farmaci a domicilio del paziente, per catego-
rie fragili (es. ADI).

Tali opportunita saranno valutate successivamente dal Tavolo
Tecnico di cui al punto 9, che dovra effettuare inoltre il monitoraggio
delle prestazioni e valutare eventuali segnalazioni di disservizi.

Il presente Accordo sara sottoposto alla ratifica da parte di
Federfarma Nazionale.

Palermo, 25 ottobre 2013.
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Cn' 61

ACCORDO PER LA DISTRIBUZIONE
DEI FARMACI DI CUI AL PHT

DISCIPLINARE TECNICO

1l presente disciplinare tecnico stabilisce le modalita di acquisto,
approvvigionamento,distribuzione, dispensazione e contabilizzazio-
ne dei farmaci inclusi nel PHT secondo quanto stabilito dall’Accordo
sottoscritto in data 6 agosto 2013 tra I’Assessorato regionale della
salute e Federfarma Sicilia,

a) Le Aziende Sanitarie Provinciali si impegnano ad:

e Acquistare i farmaci oggetto dell’accordo, nel rispetto di quan-
to aggiudicato nella gara regionale, richiedendo la consegna presso i
Distributori intermedi autorizzati, in quantitativi congrui a garantire
il servizio. La consegna presso i magazzini dei distributori avverra in
una prima fase (quattro mesi dall’effettivo avvio) in base alle quote di
mercato provinciali di ciascun distributore intermedio. Questo dato
verra certificato da ADF e Federfarma Servizi attraverso apposita
informativa fornita dall'Istituto IMS Health e relativa agli indici di
penetrazione di mercato ascrivibile a ciascun Distributore
Intermedio. Successivamente, sara la stessa piattaforma web DPC
che produrra questa informazione; in caso di farmaci a basso indice
di rotazione eventuali scorte non movimentate dovranno essere pre-
levate, su indicazione dell’ASP, dai Distributori con un turnover pitt
elevato per gli stessi prodotti.

e Richiedere alle aziende fornitrici che le confezioni acquistate
siano dotate di fustella adesiva a lettura ottica annullata con la dici-
tura “Confezione ospedaliera” al fine di renderle facilmente distingui-
bili dalle altre confezioni presenti nel circuito distributivo.

e Predisporre controlli presso i depositi individuati dall’ASP
(anche presso i depositi non ricadenti sul territorio di competenza
ma riforniti).

e Informare opportunamente e tempestivamente i medici di
base, i pediatri di libera scelta, i centri abilitati alla prescrizione ed
ogni altra struttura pubblica o accreditata o categoria interessat
all’Accordo, in merito ai contenuti ed alle finalita dello stesso, nornf
ché trasmettere I'elenco dei principi attivi e corrispondenti specialft
medicinali oggetto dell’Accordo medesimo.

e Disporre che le prescrizioni dei farmaci avvengano con

cazione del principio attivo e che sulle ricette SSN, contenenti la pre—@P

scrizione dei farmaci in argomento, sia apposta la dizion PC”
disporre altresi che le suddette ricette non rechino la pr@ e
contemporanea di farmaci diversi, non inclusi in quest me di
distribuzione.

* Predisporre i necessari controlli sull'appropriate¢za elle pre-
scrizioni effettuate dai medici, prevedendo anche I'i 1ns egli
schemi “tipo” di contratto con le singole categorle 1ﬁch clau-

sole relative alle azioni da intraprendere in caso d1
propriate.
e Provvedere ad una tempestiva comunicazioye ai distributori

di ogni aspetto rilevante a tutela della salute p a qverelativo ai
medicinali oggetto del presente accordo (es., ti@erameme
si commercio
i alla Pubblica

inap-

esemplificativo, revoche o sospensioni alla i
oppure sequestri disposti dall’Autorita giudiXy
amministrazione).

e Predisporre che il servizio di ric ntg Aelle ricette dei far-
maci oggetto dell’Accordo, avvenga nei meflesimM®ocali e con le stes-
se cadenze temporali previste per la consggna delle altre ricette SSN.

e Rimborsare alle farmacie € 3 p + IVA, incrementato
di € 2,30 per le farmacie rurali sussidfate a Mtturato ridotto, inferio-
re a € 387.342) entro 60 giorni c}@‘co & 1a della fattura correda-
ta dall'invio del flusso della distdbu¥io v@
do il tracciato record modificayd dal D/DW. n. 417 del 10 marzo 2011,
relativi ai farmaci erogati.

e Rimborsare ai distributeri intg¢medi € 1,10 a pezzo + IVA
entro 60 giorni dal termin 1 j

e Istituire presso il di
un ufficio preposto alle fone\fella DPC (ordinativi, controlli, vigi-
lanza, liquidazioni) co n:m o di unita di dirigenti farmacisti e

personale amministgétiveé di Nupporto sufficiente a garantire tutta
l'attivita e a suppor at
le Farmacie convenzionage
e Nominare il r fer
menti di cui al
funzioni del r fe nt

di erogazione del farmaco attraverso

¢ aziendale per l'attuazione degli adempi-
fiCcordo; nelle more di tale designazione, le
Myiendale saranno espletate dal direttore del

dlpartlment 0.

o Alfi hzzare le scorte ed i costi, 'ASP acquistera, a
seguito d n e procedure di aggiudicazione, una sola specia-
lita medMle e diverse contenenti lo stesso p.a. in elenco nel
PHT e gertint sara possibile la sostituzione.

o yMWmperare agli adempimenti previsti nel protocollo d’intesa,

~

’
allegato al presente disciplinare, relativo alla agna di screening
per la prevenzione del tumore del colon — re

Ul" e

e Consentire gli accessi telematici al
servizi di prenotazioni, pagamento ticke
quanto stabilito nell’Accordo.

letamento dei

Ti eferti secondo

b) I Distributori si impegnano a:

’
e Custodire in conto deposito p@ iri magazzini in spazi
dedicati ed in modo esclusivo i medi } QuerSegnati per conto delle
ASP, nel rispetto dei criteri generali di Iﬁ?a conservazione, e con
particolare attenzione alla scad deffapmaci in deposito.

e Garantire il controllo dell¥mer€e§f arrivo e curare che le con-
fezioni siano dotate di fustella ayletturalottica annullata con la dici-
tura “Confezione ospedalier; le non conformita deve esse-
re comunicata dal deposito ntro 3 giorni dalla ricezione
della merce.

e Controllare la co
ficare la conformita
rispetto a quella ordi
la bolla in original

a tra ordine e bolla al fine di veri-
a e qualita della merce ricevuta
dendo successivamente a restituire
te timbrata e controfirmata, all’ASP

con cadenza setti
i appartenenza, entro il giorno 10 del
mese successiv. i riferimento, la fattura emessa per gli
oneri di dispex@n icati nell’Accordo, riferita alle consegne del
mese precedente¥e corprensiva di eventuali conguagli.

§ i medicinali abbiano almeno due anni di vali-
dita residua QYalgra Th validita complessiva sia superiore ai 24 mesi;
per i pro ﬁz{lidité complessiva inferiore ai 24 mesi, verifica-

i lano una data di scadenza non inferiore ai 2/3 del-

{ validita. Nel caso di ricevimento di confezioni con
ita inferiore, in situazione di giacenza stimata come
jf distributore provvedera a contattare il referente indi-

ollare periodicamente le scadenze dei suddetti medici-
h segi\d Ando tempestivamente allASP eventuali farmaci con vali-
w®lua inferiore o uguale a 4 mesi, nonché ottemperare alla
@ delle sospensioni dal commercio, dei sequestri, delle revo-
y che\ Wi ogni altro provvedimento di salute pubblica che riguardi
e Consegnare alle farmacie soltanto i farmaci da queste ordina-
er la dispensazione, assumendo I'impegno di non consegnare far-
aci in conto deposito.

e Consegnare detti farmaci alle farmacie richiedenti, utilizzan-
do contenitori specificamente dedicati, distinti da quelli utilizzati per
qualsivoglia altra consegna, muniti di etichetta esterna portante l'in-
dicazione della farmacia di destinazione e la dizione “Farmaci in
DPC” (Distribuzione Per Conto) e utilizzando in relazione alle carat-
teristiche dei medicinali, appositi contenitori refrigerati o sacche
appositamente coibentate.

e Sostenere le spese derivanti da eventuali danneggiamenti dei
farmaci durante il trasporto.

e Garantire almeno una consegna per ciascuna giornata lavora-
tiva, affinché nessuna richiesta rimanga inevasa per oltre 24 ore lavo-
rative, salvo i casi in cui il farmaco richiesto non sia presente nei
magazzini dei Distributori Intermedi.

e Implementare la piattaforma informatica dei dati relativi ad
arrivi, carico, giacenze, gestione tecnica (mancanti, arrivi parziali,
rotti, avariati, scaduti etc.) e consegne effettuate a ciascuna farmacia,
nonché gli eventuali resi effettuati da queste ultime.

e Autorizzare il personale incaricato dalle ASP anche non terri-
torialmente competenti a visionare le modalita di stoccaggio e le gia-
cenze.

e Stipulare un’adeguata polizza assicurativa tale da coprire tutte
le attivita di stoccaggio, trasporto e gestione previste nell’Accordo.

e La merce che risultera danneggiata per cause non imputabili
alla ditta fornitrice verra fatturata e addebitata al deposito ed il costo
rimborsato alle aziende.

e Qualora non venga rispettata l'apposita procedura per la
merce in scadenza, in caso di farmaci scaduti il costo va rimborsato
all’ASP.

¢) Le farmacie si impegnano a:

e Predisporre la piattaforma informatica

e Richiedere i farmaci prescritti nell’esatta quantita necessaria
alla spedizione delle ricette presentate.

e Controllare che le prescrizioni dei farmaci in parola siano
complete degli elementi previsti dalla vigente normativa nazionale e
regionale quali ad esempio, nota AIFA ove prevista e piano terapeuti-
co nei casi stabiliti, nonché tutte le limitazioni previste dalle norma-
tive nazionali e regionali garantendo I'appropriatezza prescrittiva.
Nelle more della predisposizione di piani terapeutici on line, 'appro-

priatezza verra garantita attraverso schede sintetiche, allegate al pre-
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sente Disciplinare, che potranno essere modificate e/o integrate in
funzione di specifiche disposizioni nazionali e/o regionali. Le prescri-
zioni che risulteranno inappropriate e/o difformi alle direttive nazio-
nali e regionali, nonché a quanto disposto dal PTORS, e richiamato
dalle suddette schede, non dovranno essere spedite, pena l'addebito
per l'intero importo dei medicinali consegnati.

e Apporre sulla ricetta le fustelle ottiche presenti sulle confezio-
ni degli stessi e consegnare i farmaci all’'utente, incassando l'eventua-
le quota a carico dell’assistito sulla base della vigente normativa in
materia di partecipazione alla spesa e di esenzione.

E possibile il reso dei farmaci richiesti dalle Farmacie ai
Distributori esclusivamente in caso di invio errato, richiesta errata,
mancato ritiro da parte del paziente. Tale reso deve essere effettuato
entro 5 giorni lavorativi dalla consegna e corredato da dichiarazione
attestante lo stato di buona conservazione e la motivazione del reso.

e Consegnare allASP di appartenenza entro i tempi previsti
dalla vigente normativa per le altre ricette del SSN:

- le ricette relative alle prescrizioni dei farmaci PHT oggetto
dell’Accordo in mazzette separate, evidenziate ed in confezio-
ni diverse;
la fattura emessa per gli oneri di dispensazione indicati
nell’Accordo, comprensiva del dettaglio delle quote di compar-
tecipazione;
un tabulato riportante le quantita erogate distinte per singolo
prodotto e l'ammontare delle quote di compartecipazione
incassate che verranno considerate quale acconto ricevuto sul-
I'ammontare complessivo della fattura.

e Consegnare all'’ASP, per il tramite di Federfarma provinciale,
secondo le scadenze previste il flusso della distribuzione diretta,
aggregato per provincia, secondo quanto modificato dal D.D.G. n.
417 del 10 marzo 2011, relativo alle prestazioni effettuate ed il flusso
F aggregato per provincia;

e Resta inteso che qualora i farmaci oggetto dell’Accordo doves-
sero essere erogati in regime di farmaceutica convenzionata, le rela-

bitate direttamente e non verra riconosciuto alcun onere per |
dispensazione.

¢ Qualora i distributori intermedi non siano in grado di ev
re una richiesta da parte della Farmacia entro 24 ore lavorativ
ricevimento della stessa, solo a causa di mancato approvvigion
to del prodotto, il Farmacista potra erogare confezioni normalm
presenti nel circuito dlstrlbutlvo apponendo sulla ricetta ggssa ]
dizione “prodotto mancante”, allegando stampa attestante@

tive ricette spedite in violazione del presente accordo saranno adde- :‘a

in almeno tre depositi; le ricette con tale dicitura dovrg erg
consegnate/ev1den21ate inserendole nell'ultima mazzet
permettere pitt agevoli controlli da parte delle AA.SS. P eressate
o Implementare la piattaforma informatica del
arrivi, carico, giacenze, gestione tecnica (manca 1V1 r21a11
rotti, avariati, scaduti etc.) e consegne effettuate a un pgZiente.
e In caso di restituzione al distributore, i farmas g;o essere
accompagnati da una dichiarazione sullo stato di byona cofiservazio-
ne (tale dichiarazione viene sempre richiestaddalfe ditte in caso di
reso).
e La merce che risultera danneggiata
farmacia verra fatturata alla farmacia ed il ¢
e In caso di farmaci scaduti il costo,
e Le farmacie, al fine di razionalj corte ed i costi, in
caso di ricette relative a prescrizioni di brevetto scaduto e
inclusi nell’elenco PHT oggetto del presente accordo, consegneranno
il principio attivo acquistato a seg d1 Vﬁdlcazwne dell’ASP e

&~

al fin

putablh alla

LA
4%2
0

¢

pertanto non sara possibile la sostituzione. o di documentata
insostituibilita, con attestazione di invio ;apposita scheda di
segnalazione di sospetta reazione avversa, la farmgcrajeroghera il far-

do un ulteriore extrasconto secondo la

Prezzo farmaco 4 Maggl ione dello sconto
Fino a Euro 25,82 (77 [ 5%
Da euro 25,83 a euro 51,65 » 4%
Da euro 51,66 a euro 103,28 % 6%
Da euro 103,29 a euro 154,94 ( / 5 %

Oltre euro 154,94 1,50%

e Ottemperare agl ade g previsti nel protocollo d’intesa,
relativo alla campagna er la prevenzione del tumore del
colon-retto.

e Effettuare pre i prestazioni diagnostiche e visite
specialistiche, pagayg icket, ritiro referti. Tali servizi non

@ a 0 del SSR mantenendo al contempo le
gfaziong’attualmente presenti. In particolare, il
farmacie per il servizio di prenotazione,

gamento del tlcket si intende per ricetta. Per
ricetta aggiuntiva, presentata contestualmente
stesso soggetto, sara riconosciuto un onere fino
o di € 1,50 (IVA compresa)

sanitarie provinciali dovranno consentire gli acces-
al fine di poter espletare i suddetti servizi.
consegna referti: € 6,50 (IVA compresa)
ntire l'accesso alla piattaforma informatica alle farma-

er consentire lo smaltimento delle scorte presenti nelle
rmacie & previsto un periodo di transizione pari a trenta giorni
la data di avvio della Distribuzione Per Conto.

Le eventuali scorte presenti presso le AA.SS.PP. dovranno essere
introdotte nel canale della DPC, mediante ritiro da parte dei
Distributori Intermedi, secondo le indicazioni fornite dalle AA.SS.PP
medesime.

Ad integrazione dell’accordo sottoscritto in data 6 agosto 2013 e
s.m.i., lo stesso entra in vigore dall'l febbraio 2014 e ha validita tre
anni, con scadenza 31 gennaio 2017.

Per un periodo iniziale di mesi 6 dall’entrata in vigore
dell’Accordo - fino al 31 luglio 2014 - eventuali addebiti da parte delle
AA.SS.PP. verranno preventivamente esaminati dal tavolo tecnico di
cui al punto 9 del citato Accordo.

Tenuto conto che la Regione & sottoposta al Piano Operativo di
Consolidamento e Sviluppo e vincolata a periodiche verifiche effet-
tuate dai competenti Ministeri della salute e dell’economia e delle
finanze, I'’Accordo potra essere modificato sulla base di specifiche
valutazioni espresse in merito da parte dei suddetti Ministeri.

1l presente disciplinare & costituito da n. 5 pagine e da un alle-
gato di n. 12 pagine che vengono, dalle parti firmatarie, siglate.

Palermo, 13 dicembre 2013.
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’
@ITROPOIETINE
EPOETINA ALFA (originator e biosimilare) Eprex - Binocrit .
EPOETINA ZETA (biosimilare) Retacrit
EPOETINA BETA Neorecormon ’
DARBEPOIETINA Aranesp ‘ 5 O
EPOETINA BETA/METOSSIPOLIETILENGLICOLE Mircera N
BO03XA
Altri preparati antianemici
Co Wusgrtd, l'intera categoria “ATC BO3XA
. Al egardl antianemici” ¢ inserita in un
B03XA01 | Epoetina alfa p r@ppamento omogeneo.
B03XA01 | Epoetina alfa biosimilare p ;[egq plate AIFA d - taNerogazione delle eritropoietine origi-
Pazienti naive devono 1ni- tor possibile esclusivamente nei casi
B03XA01 | Epoetina beta p | zareil trattamento con il far- ac ti di continuita terapeutica. In caso di
maco biosimilare e comun- prima prescrizione di un principio attivo non
B03XAO01 | Epoetina zeta p | que deve essere garantito il similare la prescrizione non potra essere
principio della continuita spedita.
B03XA02 | Darbepoietina p | terapeutica /s/
Bo3xA02 | Epoctina Ev O
beta/Metossipolietilenglicole p 3

y
Piano terapeutico AIFA p&/&es

~

CENLIO PIESCTITIOTE ..uveveeiviririireeieineenee N e B ettt et e ettt et ceat e s et ee s et
Medico prescrittore (nome e cognonggd ,-..... B -+ ettt e eht e et h e eh e bt e ea bt e een et eaa et et et aesa e e e
Tel. oo L e et

Paziente (NOIME € COZIOME) .. stly.ecvvRgasls e oveeemeeermeeett ettt et e et ettt eat e ea e et eh e e ehee et e ebe e es e e e te s sbe e sheeeate e ebeeebeeennnes

4
Data di nascita ........cccceveeee b fonnn ‘ ..... ;) ......................................... sesso M ] F L]

Codice fiscale ................. (Q ...................................................................................................................................

Residente a ..................

Regione

Medico di medicina

La prescrizione
che:

(*) Per darbepoetirda sono disponibili dati in eta pediatrica solo per pazienti con eta > 11 anni
e Tra n{Qeaell'anemia (Hb < 11 g/dL e suo mantenimento tra 11 e 12 g/dL) associata ad IRC in pazienti

\

: Metossipolietileglicole-eritropoetina beta, eritropoietina teta
o dell'anemia (Hb<10g/dL) in pazienti adulti oncologici che ricevono chemioterapia antiblasti-

(gc,a; 0 di Hb <8 mg/dL ¢ indicato il ricorso all'emotrasfusione.
Princip}attivi: eritropoietina alfa, aritropoietina beta e darbepoetina alfa, eritropoietina teta, eritropoietina

e Traftamento per incrementare la quantita di sangue autologo nell’'ambito di programmi di predonazione
on le limitazioni previste in scheda tecnica
cipi attivi: eritropoietina alfa, eritropoietina beta, eritropoietina zeta.

P
(Q armaco prescritto:

/é ] Eritropoietina alfa ] Eritropoietina beta ] Darbepoetina alfa ] Eritropoietina teta

D (o OO OO TP O PO T U PP U PP UTROPPRRROPPRRRORt
TEMPLAT &iA O osagelo
EX NOTA Durata prevista del trattamENto ... iciiiieeieeeee ettt ettt ete ettt e es e e eeseeseeaeessesseessesseessenseessensenns
e Prima prescrizione ¢ Procecuzione della cura

O Data ........ fovenn Joiaens Timbro e firma del clinico prescrittore

¢

] Eritropoietina zeta ] Metossipolietileglicole-eritropoietina beta
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’
A BRITROPOIETINE

N

CENTRI PRESCRITTORI j ‘'

’
AREE TERAPEUTICHE DI: ‘ 7 O

Nefrologia e Dialisi, Ematologia, Medicina Interna, Geriatria, Chirurgia, Anestesia e Rianimazione, Oncologia %atria, Gastroenterologia,
Medicina Trasfusionale e Malattie Infettive : ‘ )

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO &/ /\/

— EFFETTUARE LA PRESCRIZIONE INDICANDO IL PRINCIPIO ATTIVO. /@

— UTILIZZARE IL TEMPLATE AIFA. 1l piano terapeutico deve avere durata massima dVQ es

INDICARE IL VALORE DELLEMOGLOBINA SUL PIANO TERAPEUTICO. /@

— ATTENERSI ALLE DISPOSIZIONI DEL PTORS, COME DI SEGUITO RIPORTZTE/ Rw IVAMENTE AI PAZIENTI NAIVE.

PAZIENTE NAIVE I N PRESCRIVE IL FARMACO BIOSIMILARE
(BINO

PRIMA PRESCRIZIONE o RETACRIT)
(IL PAZIENTE NON HA MAI RICEVUTO PRECEDENTE TERA-

PIA CON ERITROPOIETINE O LULTIMO TRATTAMENTO RICE- I
VUTO £ DISTANTE NEL TEMPO) /{,
£
PAZIENTE NAIVE LINICO DICHIA\RA SUL PIANO TERAPEUTICO CHE IL
IL PAZIENTE NON HA MAI RICEVUTO PRECEDENTE TERAP: RMACO BRAND E STATO SOMMINISTRATO DURANTE IL
CON ERITROPOIETINE MA GLI E STATO SOMMINIST (0 EGIME DI RICOVERO
IL FARMACO BRAND IN REGIME DI RICOVERO
/ ’ 2z

PAZIENTE NON E DA CONSIDERARSI NAIVE v IL CLINICO SPECIFICA NEL PIANO TERAPEUTICO ACCAN-
poiché il precedente trattamento con eritropoietin?@n ¢ sul- TO ALLA DICITURA PROSECUZIONE DI CURA CHE LA DATA
ficientemente distante nel tempo. 4 W della precedente esposizione al farmaco ¢ < ai 60-90 giorni.

o

<

QUALORA UN PAZIENTE NAIVE ABBIA RIGEVPTQ IL FARMACO BRAND E NON IL BIOSIMILARE IN PRIMO CICLO DI TERAPIA,
SARA CURA DEL MEDICO DI MEDICINA G E ALLEGARE ALLA RICETTA COPIA DELLA DISPENSAZIONE DEL PRIMO

CICLO DI TERAPIA. /@

ADEMPIMENTI PER IL FARMAGRTA

— VERIFICARE LA DURATA D?@I‘A JPERAPEUTICO, che non deve essere superiore a due mesi.

VERIFICARE SE IL CEN"%@,P ITTORE E TRA QUELLI INDIVIDUATTI (D.A. 804/11 e successive mm.ii.)

— VERIFICARE IL VALO EMEAMOGLOBINA SUL PIANO TERAPEUTICO, che deve essere entro i seguenti range:
PAZIENTI CON INSUFBICI ‘A RENALE CRONICA: Hb <11 g/dl NON SUPERIORE A 12 g/dl.
PAZIENTI ONCOL I: Hb < 10 gidl e > 8 g/dl.

EA D

VERIFICARE HJ&P
NE

voé

A
y<
(/O

ELLA PRESCRIZIONE DI BIOSIMILARI, RELATIVAMENTE AI PAZIENTI NAIVE (PRIMA PRESCRIZIO-
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~

FATTORI DI CRESCIM'RANULOCITARI

Granulokine - Nivestim - Tevagrastim - Z

9

‘ogazione dei fattori di crescita ori-
e¥possibile esclusivamente nei casi

' ertatY di continuita terapeutica. In caso di
) n a rescnzmne d1 un principio attlvo non

FILGRASTIM (originator e biosimilare)
PEGFILGRASTIM Neulasta
LENOGRASTIM Myelostim
LO3AA
Fattori stimolanti le colonie
L03AA02 | Filgrastim Template AIFA - =~
Limitatamente ai centri indivi-
duati dalla Regione con D.A. n.
L0O3AAO2 | Filgrastim biosimilare 804 del 3 maggio 2011 e succes-
sive modifiche e integrazioni.
) I Pazienti naive devono iniziare
LO3AA10 | Lenograstim il trattamento con il farmaco
biosimilare e comunque deve
LO3AA13 | Pegfilgrastim p | essere ga‘ran‘tito il pripcipio
della continuita terapeutica

INDICAZIONI AUTORIZZATE:

*b
JQI

“o“
&

PRGRA LENOGRASTIM PEGFILGRASTIM
(ori tor e similari)
Neutropenia febbrile da chemioterapia /u Aﬁy SI SI
Neutropenia congenita UI - -
Trapianto di midollo osseo [} SI SI -
Mobilizzazione di cellule staminali periferiche (PBPC) g SI -
Neutropenia HIV correlata o correlata a farmaci antirg%( - -
virali in pazienti pluritrattati che necessitano di fa 1
ad azione neutropenizzante )
UTILIZZO NEI BAMBINI b ~ SI SI > 2 anni Esperienza limitata
) . (par. 4.8,5.1,5.2 RCP)
LIMITI ALLA PRESCRIZIONE NO LMC* O SMD* MAX 28 GIORNI NO LMC* O SMD*
E FINO AD UN
MASSIMO DI 1,8 m?
DI SUPERFICIE
4 CORPOREA

*LMC leucemia mieloide cronica; S)WHVK: mielodisplastica

CENTRI PRESCRITTORI

FILGRASTIM E LEN

Aree Terapeutlche

PEGFILGRASTW /é

Aree Tera%

¢

cologla e Ematologia

Ematologla Immunologia, Medicina Interna, Gastroenterologia, Pediatria e Malattie Infettive.
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FATTORI DI CRESCJGRANULOCITARI

N

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO j ‘'

— EFFETTUARE LA PRESCRIZIONE INDICANDO IL PRINCIPIO ATTIVO E RISPETTANDO LE INDICAZ I\H A RIZZATE.
— UTILIZZARE IL TEMPLATE AIFA. 1l piano terapeutico deve avere durata massima di SEI MESI.

— ATTENERSI ALLE DISPOSIZIONI DEL PTORS, COME DI SEGUITO RIPORTATE, RELATIVAME ?/VIENTI NAIVE.

)

PAZIENTE NAIVE IL CLINICO PR FARMACO BIOSIMILARE
PRIMA PRESCRIZIONE (FILGRASTIM S MI ARE)
(IL PAZIENTE NON HA MAI RICEVUTO PRECEDENTE TERA-
PIA CON FATTORI DI CRESCITA O LULTIMO TRATTAMENTO
RICEVUTO E DISTANTE NEL TEMPO)

PAZIENTE NAIVE IL CLI IARA SUL PIANO TERAPEUTICO CHE IL
IL PAZIENTE NON HA MAI RICEVUTO PRECEDENTE TERAPIA FAR D E STATO SOMMINISTRATO DURANTE IL
DI

CON FATTORI DI CRESCITA MA GLI E STATO SOMMINISTRA- REGI OVERO
TO IL FARMACO BRAND IN REGIME DI RICOVERO
/ ) A N

PAZIENTE NON DA CONSIDERARSI NAIVE /%5 O SPECIFICA NEL PIANO TERAPEUTICO ACCAN-
poiché il precedente trattamento con FATTORI DI CRESCITA |/ DICITURA PROSECUZIONE DI CURA CHE LA DATA
NON ¢ sufficientemente distante nel tempo. de recedente esposizione al farmaco & < ai 60-90 giorni.

QUALORA UN PAZIENTE NAIVE ABBIA RICEVUTO IL FA (0] ND E NON IL BIOSIMILARE IN PRIMO CICLO DI TERAPIA,

SARA CURA DEL MEDICO DI MEDICINA GENERALE ALLEG ALLA RICETTA COPIA DELLA DISPENSAZIONE DEL PRIMO

CICLO DI TERAPIA. O :

ADEMPIMENTI PER IL FARMACISTA Q
1

Me non deve essere superiore a sei mesi.

— VERIFICARE SE IL CENTRO PRESCRITTO Qﬁ QUELLI INDIVIDUATI (D.A. 804/11 e successive mm.ii.)

— VERIFICARE LA DURATA DEL PIANO TERAPE

— VERIFICARE IL RISPETTO DELLA PRES R E DI BIOSIMILARI, RELATIVAMENTE AI PAZIENTI NAIVE (PRIMA PRESCRIZIO-
NE

vy
&8

LA

voé

A
y<
(/O
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FMRMACI IN NOTA 74

coriogonadotropina alfa OVITRELLE (NON INSERITA NEL PTO% 4
follitropina alfa GONAL F

follitropina beta PUREGON ’
follitropina alfa + lutropina alfa PERGOVERIS (NON INSERITA NEL PTO
menotropina MENOGON - MEROPUR v

urofollitropina FOSTIMON /S/

lutropina alfa LUVERIS /S/ /\/

corifollitropina alfa ELONVA /@ /\/

Per tutti i principi attivi verificare il rispetto della Nota 74 ed il rispetto delle singole ?/zioni autorizzate:
i

trattamento dell'infertilita femminile: /@
in donne di eta non superiore ai 45 anni con valori di FSH, al 3° giorno del ciclo, gon upﬁri a 30 mUl/ml

trattamento dell'infertilita maschile:
in maschi con ipogonadismo-ipogonadotropo con livelli di gonadotropine ba/gi/ ognalli e comunque con FSH non superiore a 8 mUI/ml

YA
INFENGA 1/HEMMINILE INFERTILITA MASCHILE
coriogonadotropina alfa OVITRELLE F NO

follitropina alfa GONAL F /@ ) SI SI
follitropina beta PUREGON Q @’ SI SI
menotropina MENOGON & _A SI SI

menotropina MEROPUR N SI NO
urofollitropin FOSTIMON SI SI
lutropina alfa LUVERIS L / ) SI NO
Corifollitropina alfa ELONVA (%/ V SI NO

S

CENTRI P@A T ACCREDITATI (all. 3 DA 3176/2008)

AGRIGENTO Medicina della Riprodygiofle Aerigento S.rl. (M.R.A. S.xl)
CATANIA BIOS, Studi Riuniti
Casa di Cura Falcidid/S.
U.M.R. - Unita dj i della Riproduzione — Soc. Coop. A.rl.
CRA Centro Ri Zj

Centro di Ginecologia e

e Assistita S.r.l.

edicina della Riproduzione - GMR

Centro di M§¢icin a Riproduzione e Infertilita
CALTANISSETTA Centro IrjSia th V
MESSINA Centro,ﬁip (gyﬁw Umana — Chirurgia Ambulatoriale - CRU S.r.L.
PALERMO uova Casa di Cura Demma

iolpgia della Riproduzione

a Orestano

K Chirurgia Genesi s.r.l.

(< Stygia Medico Ginecologico Dr. Gaetano Guastella

ynecos S.r.l
esi - Centro di Chirurgia — Medicina della Riproduzione

v AStudio Dr. Salvatore Bevilacqua
C Studio Dr. G. Alaimo Ostetricia e Ginecologia - Fisiopatologia della Riproduzione Umana Centro Andros srl
4 Centro di Procreazione Assistita Demetra

O /é Studio Medico Dr. Andrea Biondo

Centro Venezia Diagnosi e Terapia della Sterilita
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RAGUSA Clinica del Mediterraneo /¢

ISIS s.rl. L s é ;)

SIRACUSA Centro Clinico Diagnostico BIOS S.r.l. MODICA 7

TRAPANI Studio Medico Pollina Centro per la diagnosi e terapia della sterilita > {
Centro Terzomillennio S.rl. MAZARA DEL VALLO Lg'

Studio di Ginecologia e Ostetricia Dr.ssa Marino Maria Rosa MAZARA DEL VAL
Hermes S.r.l. Servizi sanitari Selinuntini CASTELVETRANO ‘/\/
E, per le strutture pubbliche, U.O. di Endocrinologia, Urologia, Ostetricia e Ginecologia e Fisiopatolo%ﬂel riproduzione umana.

FARMACI IN NOTA 74

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO /s/

- EFFETTUARE LA PRESCRIZIONE INDICANDO IL PRINCIPIO ATTIVO, att nendgalle indicazioni autorizzate e alle disposizioni
della nota AIFA 74. /g/

- 1l piano terapeutico deve avere durata massima di UN MESE. O

— INDICARE IL VALORE DELLFSH, determinato in data non ante% sel si, SUL PIANO TERAPEUTICO.

ADEMPIMENTI PER IL FARMACISTA (g, :
VERIFICARE LA DURATA DEL PIANO TERAPE?D, c@on deve essere superiore a un mese.

VERIFICARE SE IL CENTRO PRESCRITTORE ELLI INDIVIDUATT (vedi schema precedente)

VERIFICARE IL VALORE DELLFSH SUL (0] APEUTICO, determinato in data non anteriore a sei mesi e che deve essere entro i
seguenti range:

- per le donne: valori non suoperiori a 30 pUI
- per gli uomini: valori non superiori

— VERIFICARE LETA (solo per le pazienti di sedso femminile) non superiore ai 45 anni.

\4
L&

3
e Ag/
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A
y<
(/O
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~
FARMACI IN NOTA 51

/'O ’
W(&O
~

Per tutti i principi attivi verificare il rispetto della Nota 51 ed il rispetto delle singole indicazio%é}sﬁ{/o{ zRdte:

buserelina acetato SUPREFACT

goserelina ZOLADEX

leuprorelina acetato ELIGARD - ENANTONE - LEPTOPROL

triptorelina DECAPEPTYL - GONAPEPTYL DEPOT

)
. . . { . .
Buserelin Goserelina Leu rgﬂh a Triptorelina
INDICAZIONI P P
3,6 mg 10,8 mg Eligard EMne ) eptoprol | Decapeptyl | Gonapeptyl

carcinoma della prostata SI SI SI SI /53 SI SI SI SI
carcinoma della mammella SI S SI
endometriosi SI SI %) %/y SI SI
fibromi uterini non operabili SI SI ) / $ SI

puberta precoce Q st SI* SI

. . ) 4
trattamento pre-chirurgico /s/ /4?
durata di 3 mesi: per gli in- SI ‘ ) ) SI SI* SI
terventi di miomectomia e

isterectomia della paziente

metrorragica /‘ ¢

durata di 1 mese: per gli in-
terventi di ablazione endo-
metriale e di resezione di
setti endouterini per via 7

isteroscopica
* SOLO IL DOSAGGIO DA 3,75 mg O :

Aree terapeutiche di Urologia, Oncologia, O gia’%ﬂgica, Ostetricia, Ginecologia ed Endocrinologia.

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO :
- EFFETTUARE LA PRESCRIZ%%

nota AIFA 51.

L\~

CENTRI PRESCRITTORI

%DO IL PRINCIPIO ATTIVO, attenendosi alle indicazioni autorizzate e alle disposizioni della

— Il piano terapeutico deve age duf&/massima di SEI MESI.

ADEMPIMENTI P]{i%l/ FARMACISTA
D

— VERIFICARE LA

- VERIFICARE@
- VERIFI/CQE’I L@TI DI ETA PER LA PUBERTA PRECOCE

Enant, D eptyl: FEMMINA: prima degli otto anni
Gon@yl:

¢

RATA DEL PIANO TERAPEUTICO, che non deve essere superiore a sei mesi.

NTRO PRESCRITTORE E TRA QUELLI INDIVIDUATI (vedi schema precedente)

MASCHIO: prima dei 10 anni

FEMMINA: prima dei nove anni MASCHIO: prima dei 10 anni
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ORM@WJ SOMATOTROPO

somatotropina

Per tutti i principi attivi verificare il rispetto della Nota 39 ed il rispetto delle singole indicazioni autorizzate:

N

GENOTROPIN* HUMATROPE* SAIZEN* NORDITROPIN SYMPLEﬁMN PE

’

S. di Tur.ner S. di Prad ]In Licnza Soggetti
INDICAZIONI NOTA 39 Bassa statura citogenetica- WILLI -
e posologie autorizzate da deficit di GH mente in soggettj nqle natl
dimostrata prepubgri (/‘ romica SGA
BAMBINI | ADULTI Y
GENOTROPIN X X X X X
HUMATROPE X X X %/ ) X X
NORDITROPIN X X X ) A | X X
NUTROPIN AQ X X x N/ X
OMNITROPE X X X 4 A/X X X
SAIZEN X X X ) X X
ZOMACTON X é/)
CENTRI ACCREDITATI DA 804/11 e s s;%—:m.ii.)
CATANIA Servizio di Diabetologia/Stati Disendocrini Azienda Os daliw”Cannizzaro”
Clinica Pediatrica II Azienda Ospedaliera Universit; ofigeflico “G. Rodolico”
Divisione Clinicizzata di Endocrinologia ARNAS ﬁaj‘ib%)(glfuigi Curro-Ascoli Tomaselli” P.O. Garibaldi/Nesima
PALERMO U.0.C. di Endocrinologia e Malattie Metabolic& e oliclinico “P. Giaccone”
U.O. di Endocrinologia Ped. 4 Clinica Pediaty Sp e G. Di Cristina
U.0O. di Endocrinologia A.0.O.R “Villa Sofi}’:@rv Presso Ospedale Cervello
MESSINA U.0.C. Endocrinologia A. O. Ospedali Rivégi, “Papydo -Piemonte”
Unita Operativa Complessa di Clinica ?éﬁ%& Policlinico “G. Martino”
ENNA U.0. di Endocrinologia e auxologia IRN4 %K/Iaria SS. TROINA

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO

— Nel caso di prima prescrizione, lo specialista ha I'ob

Oy

di riportare nel piano terapeutico i parametri clinico-auxologici e di laboratorio

che comprovino la rimborsabilita nell’ambito dellagota’39
— Nel caso di pazienti gia in trattamento lo specialigfa Wéve Yascrivere i parametri clinico-auxologici rilevati al follow-up del paziente (sta-

— A seguito della costituzione della commissione régiongle dell'ormone della crescita (D.A. 29.07.09) e alla nota Prot. . n. 3263 del 28/12/09

tura, peso, velocita di crescita ed eta schelet @ ollo post ciclo di trattamento).

¢ INDISPENSABILE acquisire il parere della Commi

1. Piani terapeutici riferiti a soggetti con nogma

2. Piani terapeutici riferiti a bambini nati pic

3. Piani terapeutici riferiti a pazienti per j
1l Centro Prescrittore, dopo aver acquisito il
so copia del suddetto parere.

‘one Regionale dell’Ormone della Crescita nei:

secrezione di GH e con caratteristiche clinico-auxologiche in accordo con la nota 39;
i $, eta gestazionale - SGA
i opone la terapia con GH per un'indicazione al di fuori della Nota 39 .

ELLA COMMISSIONE REGIONALE, rilascia il piano terapeutico allegando allo stes-

R

— Nelle restanti condizioni previste dal ta APFA 39 NON occorre il parere della Commissione Regionale dell'ormone della Crescita.
— Il piano terapeutico deve avere durata Was<1¥g di sei mesi.

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO 81 MMINA GENERALE
14

— LADDOVE PREVISTO IL RI 1
RE LA RICETTA SSN SO;QN P

14
PARERE DELLA COMMISSIONE, IL MEDICO DI MEDICINA GENERALE POTRA COMPILA-
NZA DEL SUDDETTO PARERE CORREDATO AL PIANO TERAPEUTICO

ADEMPIMENTI PER IL m TA

- VERIF;@{E

VERIFICARE LA D A

PIANO TERAPEUTICO, che non deve essere superiore a sei mesi.

VERIFICARE SE(@C NTEO PRESCRITTORE E TRA QUELLI INDIVIDUATI (vedi schema precedente)

ACQUISIZIONE DELLA COPIA DELLA CARTA DI IDENTITA del paziente

~ NEL CASO DW
mente a copjsd/ la,

Q ra sanitaria del minore.
ESENZA DEI PARAMETRI CLINICO-AUXOLOGICI.

&%ACQUISIZIONE DELLA COPIA DELLA CARTA DI IDENTITA del genitore che ritira e del minore stesso, unita-
S

ISTO IL RILASCIO DEL PARERE DELLA COMMISSIONE LA FARMACIA POTRA EROGARE IL FARMACO SOLO IN

~ LAD @ E vg
PRESHW#ZA DELSUDDETTO PARERE CORREDATO AL PIANO TERAPEUTICO.
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~

.
INTERFERONI naturali, r#ggmbinati e pegilati

Y

interferone alfa naturale leucocitario ALFAFERONE ’
interferone alfa 2-a ricombinante ROFERON-A O
interferone alfa 2-b ricombinante INTRONA P
peginterferone alfa 2-a PEGASYS 0 O
peginterferone alfa 2-b PEGINTRON

N

INTERFERONE ALFA NATURALE

Al

Centri prescrittori

14

Neoplasie sistema linfatico ed emopoietico:

Neoplasie solide:

Condilomatosi acuminata

Leucemia a cellule capellute (Tricoleucemia)

Mieloma multiplo: terapia di mantenimento per i pazienti in remissione obbiettiva della malattia dpp
to di induzione

Linfoma non Hodgkin: nel linfoma follicolare ad elevata massa neoplastica come integrazi ?‘7 ‘emiotera-

pia con doxorubicina, ciclofosfamide, teniposide e prednisolone

Micosi fungoide
Sarcoma di Kaposi nei pazienti affetti da AIDS (sindrome da immunodeficienza ac@a) senzA storia di infezio-

Leucemia mieloide cronica

ni opportunistiche
efzal melanoma maligno
/.

raftamen-

U.0. di Ematologia,
Oncologia,
Nefrologia,
Urologia,

Pediatria,
Dermatologia,
Malattie Infettive.

Epatite B: trattamento di pazienti adulti con epatite cronica attiva B che prese@o

Sensibile giovamento & stato riscontrato in una parte di pazienti affetti da Carcinw
ers di replicazione vira-

le, ad esempio positivi per HBV-DNA, DNA polimerasi o HBeAg

Epatite cronica C: riduzione a breve termine dell'attivita della malattia in ga
va da virus C con elevati enzimi epatici e senza scompenso epatico. Nel trgftajne

[

ntg Iti con epatite cronica atti-
o ¥ell'epatite cronica da virus C
indicato anche in combinazione con ribavirina capsule da 200 mg

U.0O. di Epatologia,
Gastroenterologia,
Malattie infettive,
Medicina Interna,
Pediatria.

S

INTERFERONE ALFA 2-a e ;&A ;@

Centri prescrittori

Leucemia a cellule capellute.

AIDS con sarcoma di Kaposi asintomatico progressivo con co C

Leucemia mielogenica cronica positiva al cromosoma Philad a i e cronica.

Trattamento alternativo per pazienti con LMC che hanno un’p®en A identico e per coloro per i quali & pos-

sibile o & programmato nell'immediato futuro un trapiantoji mid@osseo allogenico.

50/mm3.

Linfoma cutaneo a cellule T.

Linfoma non Hodgkin follicolare.

Carcinoma a cellule renali avanzato.

Melanoma maligno di stadio II secondo la classificazfoMy AJCC (spessore del tumore secondo Breslow maggiore
di 1,5 mm, assenza di interessamento linfonodale o usio, tanea), che risultano liberi da malattia dopo rese-
zione chirurgica. Q

U.0. di Ematologia,
Oncologia,
Nefrologia,
Urologia,

Pediatria,
Ematologia,
Immunologia,
Dermatologia,
Malattie Infettive

/.
Pazienti adulti affetti da epatite B cronica comprovafa &gglcamente, con marcatori sierici di replicazione vira-
le, cioe pazienti che risultino positivi per HBV-DNA o Ag

Pazienti adulti con epatite C cronica compro, istglogicamente, positivi per gli anticorpi anti-HCV o per HCV-
RNA e con elevati livelli sierici di alanina ami asi (ALT) senza scompenso epatico. Nel trattamento del-
I'epatite C l'efficacia aumenta quando somgas in associazione con ribavirina. Deve essere somministrato
in monoterapia principalmente in caso di i a o controindicazione alla ribavirina.

U.0O. di Epatologia,
Gastroenterologia,
Malattie infettive,
Medicina Interna,
Pediatria.

INTERFE;ONE;i’EGILATO ALFA 2-a e ALFA 2-b

Centri prescrittori

Epatite cronica B (pazienti adulti)

Epatite cronica C (pazienti adultj per
fettati dal virus HIV clinicamefte¥ta n@

Il trattamento ottimale ¢ in as

La monoterapia ¢ indicata prf

iva o HBeAg-negativa, con malattia epatica compensata ed eviden-
ntati e infiammazione e/o fibrosi epatica istologicamente provata.
HCV-RNA sierico, inclusi i pazienti con cirrosi compensata e/o coin-

za di replicazione virale, livelli dj

g
au
0sit]

ciazigh®on ribavirina
al e in caso di intolleranza o controindicazione alla ribavirina.
N

U.0O. di Epatologia,
Gastroenterologia,
Malattie infettive,
Medicina Interna,
Pediatria.

ADEMPIMENTI PER s

IONE INDICANDO IL PRINCIPIO ATTIVO, attenendosi alle indicazioni autorizzate.

Y
EFFETTUARE LA §R fgﬁz
I PIANI TERAPEUTICI RELATIVI AGLI USI OFF-LABEL AI SENSI DELLA LEGGE 648/96 DEVONO ESSERE SPEDITI PER IL TRAMI-

TE DELLE FARMACIAJERRITORIALI ALLE ASP.

1l piano terapyticofve avere durata massima di SEI MESI.

0,
ADEMPIN@ : 1 FQIL FARMACISTA

VERI
VE

R
ARE

DURATA DEL PIANO TERAPEUTICO, che non deve essere superiore a sei mesi.
E IL CENTRO PRESCRITTORE E TRA QUELLI INDIVIDUATI
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Tacrolimus

TACR/%MUS per uso orale

ADOPORT - ADVAGRAF - PROGRAF - TACNI - TACROLIMUS generico

Q '
Si riportano le precisazioni AIFA pubblicate nel mese di giugno 2011 “Misure per ridurre il rischio di errori ter: tici durante il

trattamento con formulazioni orali di tacrolimus”

ADEMPIMENTI PER IL MEDICO

— EFFETTUARE LA PRESCRIZIONE SECONDO LE SEGUENTI DISPOSIZIONI AIFA:

5
v

Q

=

Pazienti NAIVE

(trapiantati mai trattati in precedenza con tacrolimus):
prima prescrizione oppure

conversione da ciclosporina a tacrolimus

L

GENERICO COME DA

PRESCRIVERE IL  F
AGGIUDICAZIONE R /Al

PAZIENTE IN CONTINUITA TERAPEUTICA

ATTIVO SPECIFICARE IL NOME
ICINALE con la quale il paziente & stato

PAZIENTE IN CONTINUITA TERAPEUTICA

per i quali il prescrittore ritiene di specificare la non sostituibilita
del medicinale ritenuto idoneo, come indicato nel secondo comma
dell’art. 7 della legge 405/2001.

A MEDICINALE E LA DICITURA “NON
ffinché non venga posto a carico dell’assistito la
rezzo pil basso ed il prezzo del farmaco.

”

ADEMPIMENTI PER IL FARMACISTA

— VERIFICARE LA DURATA DEL PIANO TERAPEUTICO, che non d @ése

— VERIFICARE SE IL CENTRO PRESCRITTORE E TRA QUELLI

— OTTEMPERARE ALLE SEGUENTI DISPOSIZIONI:
- EROGARE IL FARMACO AGGIUDICATO IN GARA REGI

d

'AZIENTI NAIVE

E
- EROGARE LA SPECIALITA PRESCRITTA DAL MEDICO Al PA@\&TI IN CONTINUITA TERAPEUTICA

(2014.3.156)102

DECRETO 17 gennaio 2014. )

Tariffe per la valutazione dei protocolﬁ@;gr?nenta-
nt

zione clinica e gettoni di presenza per i com i dei
Comitati etici nella Regione siciliana.

L’ASSESSORE PER LA
Visto lo Statuto della Regione;
Visto l'art. 12-bis, comma 9, @ig@to legislativo 30
dicembre 1992, n. 502;
Vista la convenzione del siglio d’'Europa per la
protezione dei diritti dell’uom%ﬂdg dignita dell’essere
umano nell'applicazione dglla bi ia e della medicina,

fatta ad Oviedo il 4 aprile 49
Visto il decreto mini i 1

marzo 1998, pubblica-

to nella Gazzetta i;ﬁl. 122 del 28 marzo 1998, recan-
te le «Modalit r destnzione dagli accertamenti sui
medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche»;
Visto il d o Presidente della Repubblica 21 set-
tembre 2001,¥. 4 elativo al regolamento di semplifica-
i ore per le verifiche e il controllo di
grotocolli terapeutici sperimentali;
o legislativo 24 giugno 2003, n. 211, pub-
lemento ordinario n. 130/L alla Gazzetta

direttiva, 2001/20/CE, relativa all’applicazione delle
Norme di buona pratica clinica nell’esecuzione della spe-
rimentazione clinica dei medicinali per uso clinico;

Visto in particolare il comma 7 dell’art. 6 del citato
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, che demanda
ad un decreto del Ministro delle salute, di concerto con il
Ministro dell'economia e delle finanze, I'aggiornamento
dei requisiti minimi per l'istituzione, l'organizzazione e il
funzionamento dei comitati etici per le sperimentazioni
cliniche dei medicinali, fermo restando quanto previsto
dall’art. 12-bis, comma 9, del citato decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502;

Visto il decreto del Ministero della salute 12 maggio
2006, recante “Requisiti minimi per l'istituzione, 1'orga-
nizzazione e il funzionamento dei Comitati etici per le
sperimentazioni cliniche dei medicinali”;

Visto il D.A. n. 2357/11 del 18 novembre 2011 e succes-
sive modifiche ed integrazioni, recante “Istituzione del
Comitato regionale di bioetica (Co.Re.B.)”;

Visto l'art. 12, commi 10 e 11, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, come convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, che prevede che cia-
scuna delle regioni provvede a riorganizzare i comitati etici
istituiti nel proprio territorio, secondo i criteri indicati;

Visto il decreto del Ministero della salute 8 febbraio
2013, che, ai sensi dell’art. 12, commi 10 e 11, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, come convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, detta



