Allegato 11 - Farmaceutica e protesica

Farmaceutica territoriale

La Legge 3 agosto 2009  n.102, all’articolo 22, ha disposto come misura di governo della spesa sanitaria per il settore farmaceutico che:

· a livello nazionale il tetto di spesa per l'assistenza farmaceutica territoriale di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, è rideterminato in riduzione in valore assoluto di 800 milioni di euro a decorrere dall'anno 2010 e in termini percentuali, rispetto al fondo sanitario nazionale, nella misura del 13,3 per cento a decorrere dal medesimo anno 2010.

· ((((Il fondo di cui al comma 2 è alimentato dalle economie conseguenti alle disposizioni di cui all'articolo 13, comma 1, lettera b), del decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77, e all'attività amministrativa dell'Agenzia italiana del farmaco nella determinazione del prezzo dei medicinali equivalenti di cui all'articolo 7, comma 1, del decreto-legge 18 settembre 2001, n. 347, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405 e successive modificazioni))))

Pertanto per l’anno 2010 l’obiettivo per la spesa farmaceutica territoriale, comprensivo sia di farmaceutica convenzionata che di doppio canale, verrà definito per ogni ASL, tenuto conto sia dell’effetto delle manovre nazionali sui prezzi e promozione dei farmaci equivalenti che delle azioni messe in campo dalle ASL nel corso del 2009. Si conferma che l’eventuale risparmio rispetto all’obiettivo originariamente previsto nei decreti di assegnazione sarà da considerarsi obbligatoriamente come quota di risorse disponibile per le necessità complessive del sistema secondo le indicazioni della DG Sanità.

Al fine di rispettare i vincoli di risorse stabiliti dalla normativa nazionale rappresentano degli obiettivi prioritari per l’anno 2010 le seguenti iniziative:

· Partecipazione obbligatoria a corsi regionali di formazione che saranno promossi dalla DG Sanità e da IREF al fine di promuovere le conoscenze e l’utilizzo del farmaco equivalente (a brevetto scaduto) in particolare sugli ATC A02, C10, C09 e C08 (inibitori di pompa, statine, e farmaci antiipertensivi). Saranno organizzati dei momenti formativi indirizzati ai direttori sanitari, farmacisti e clinici di strutture pubbliche e private accreditate e a contratto e di ASL.

· Informazione mirata (organizzata a livello locale ASL ed erogatore) sul farmaco equivalente (a brevetto scaduto) tesa a diffondere tra i medici prescrittori del territorio e delle strutture ospedaliere pubbliche e private accreditate a contratto e di ASL l’uso e la prescrizione alla dimissione dei farmaci equivalenti, appartenenti agli ATC: A02, C10, C09, C08 (inibitori di pompa, statine, e farmaci antiipertensivi). In tali iniziative dovranno essere coinvolte sia le Direzioni Sanitarie che i Servizi Farmaceutici. Tali iniziative dovranno principalmente essere finalizzate ad ottenere la definizione ed il rispetto, tra strutture ospedaliere pubbliche e private accreditate e a contratto e le ASL, di prontuari aggiornati alla dimissione tesi a diffondere tra gli operatori sanitari (clinici e farmacisti) l’uso e la prescrizione alla dimissione dei farmaci equivalenti appartenenti ai seguenti ATC: A02, C10, C09, C08.

Le ASL potranno anche sperimentare nuove forme di informazione farmaceutica indipendente e comparata, prevedendo la creazione di appositi nuclei di informazione indipendente.

· Redazione con cadenza bimestrale, da parte delle ASL, di un piano di governo sulla spesa farmaceutica territoriale alla luce del monitoraggio mensile che deriva dai flussi informativi.

A tale piano di governo parteciperanno anche gli erogatori di ricovero e cura – pubblici e privati - dell’ambito territoriale, che condividono con la ASL i Percorsi Diagnostico-Terapeutici ed il prontuario farmaceutico alla dimissione ed gli MMG / PLS. I predetti PDT dovranno promuovere l’uso appropriato dei farmaci equivalenti (a brevetto scaduto - in particolare per gli ATC: A02, C10, C09, C08) in patologie croniche quali ad esempio le malattie cerebrocardiovascolari, l’ipertensione arteriosa ed il diabete mellito.

Per ciascuno degli ATC sopra menzionati verrà stabilito un mix ottimale tra i principi attivi in coerenza con i Percorsi Diagnostico-Terapeutici condivisi tra ASL, MMG / PLS, specialisti di strutture pubbliche e private accreditate a contratto; in caso di scostamento rispetto a tale mix ottimale le ASL valuteranno le strutture interessate allo scostamento e lo comunicheranno alla DG Sanità nella redazione bimestrale del piano di governo sopradescritto.

Al fine di poter definire in modo corretto la competenza prescrittiva a ciascun soggetto coinvolto nel percorso terapeutico condiviso nel 2010 anche gli specialisti ospedalieri e territoriali prescriveranno obbligatoriamente su ricettario SSR il primo ciclo terapeutico o il cambio di terapia. Le prescrizioni successive a quella del primo ciclo che confermano la prima scelta terapeutica saranno attribuite alla struttura o alla ASL dove opera il primo prescrittore, specialista, MMG o PLS che sia.

Lo sfondamento rispetto ai costi ipotizzabili, per le categorie terapeutiche interessate, sulla base del mix ottimale tra i principi attivi, viene percentualmente analizzato dalla ASL o dalle strutture ospedaliere sulla base di chi, MMG o specialista, ha generato il primo evento prescrittivo di un certo tipo di farmaco.

La Direzione Generale Sanità procederà alla verifica dei piani di governo delle ASL e degli eventuali sforamenti  entro il 30 aprile, 31 luglio e il 31 ottobre di ogni anno

· Sulla base delle valutazioni espresse nel punto precedente e per favorire la piena presa in carico della responsabilità prescrittiva da parte di tutti gli attori del sistema vengono abilitati all’effettuazione di prescrizioni di prestazioni farmaceutiche a favore di cittadini lombardi con l’utilizzo del  ricettario SSN ex articolo 50 della legge n. 326/2003, ferma restando la preliminare formazione dei prescrittori in capo alle ASL (da completarsi entro il 31 maggio 2010), le seguenti categorie di medici :

· Medici delle aziende ospedaliere e medici delle strutture sanitarie di diritto privato, sia intra che extra-ospedaliere, accreditate e a contratto con il SSR

· MMG e Pls;

· Medici degli IRCCS di diritto pubblico e privato

· Medici di continuità assistenziale 

· Medici specialisti ambulatoriali convenzionati 

· Medici addetti alla guardia turistica 

Verrà trasmessa alle ASL ed alle strutture ospedaliere l’informazione relativa al mix di consumo dei farmaci all’interno degli ATC sopra menzionati al fine di verificare il raggiungimento degli obiettivi.

Si confermano, inoltre, come obiettivi per l’anno 2010 le seguenti iniziative già attivate nel triennio  2007-2009:

· condivisione tra AO/Fondazioni e ASL di prontuari aggiornati alla dimissione, in cui saranno valutate le iniziative aziendali tese a diffondere tra gli operatori sanitari (clinici e farmacisti) l’uso e la prescrizione alla dimissione dei farmaci equivalenti (in particolare ATC: A02, C10, C09, C08) e in coerenza con le valutazioni di efficacia comparata 

· individuazione e sperimentazione da parte delle ASL di nuovi strumenti e metodi per verificare l’appropriatezza dei percorsi di cura delle patologie croniche, partendo dal monitoraggio dei consumi e “centrando” le informazioni cliniche desumibili dalla BDA su ogni singolo soggetto. L’obiettivo sarà quello di  valutare per ogni singolo soggetto il livello di adesione al percorso diagnostico terapeutico assistenziale in termini di: persistenza in terapia, utilizzo di farmaci equivalenti, controindicazioni ed interazioni tra farmaci, aderenza alle note AIFA, etc. L’esperienza in atto in alcune ASL potrà rappresentare il punto di partenza per condividere e implementare la nuova metodologia.

Tali adempimenti sono obiettivi di sistema che dovranno essere fatti propri dai Direttori Generali delle ASL, delle Aziende Ospedaliere e delle Fondazioni IRCCS.

Nelle attività informative e formative rivolte agli operatori sanitari dovrà anche essere promossa l’attività di farmacovigilanza e l’informazione sul profilo di sicurezza d’uso dei farmaci, con particolare riferimento a quelli innovativi.

Si conferma, anche per l’anno 2010, come disposizione vincolante a livello regionale e per singola ASL, la completezza e la tempestività di compilazione del flusso informativo, come previsto dal Decreto del Ministro della salute del 31 luglio 2007, per quanto riguarda :

· distribuzione per conto effettuate attraverso le farmacie, comprensiva anche dei dati di acquisto farmaci;

· distribuzione attraverso le strutture sanitarie di competenza territoriale (File F - tipologia 6 e 11)

· distribuzione diretta (File F – tipologia 13).

Tale adempimento è un obiettivo di sistema e perciò del Direttore Generale dell’ASL .

Relativamente alla distribuzione per conto, in analogia a quanto è disposto per i flussi informativi File F-tipologia 6, 11 e 13, si ricorda alle ASL che l'attribuzione dei consumi deve essere fatta in base alla residenza dell'assistito; pertanto le ASL, in sede di chiusura annuale di bilancio, sono tenute a effettuare le relative compensazioni.

Certificazioni in scadenza relativamente a esenzione per farmaceutica

Di concerto con la Direzione Centrale Programmazione Integrata si dispone che le certificazioni attestanti il diritto all’esenzione sulla base del reddito, previste dalla DGR n. VII/15592 del 12 dicembre 2003, prorogate fino al 31 dicembre 2009 dalla DGR n. VIII/8501 del 26 novembre 2008, continueranno a mantenere la loro validità fino al 31 dicembre 2010.

Farmaci per il dolore 

Per facilitare ulteriormente l’accesso alle terapie del dolore da parte dei malati, richiamata la delibera di Giunta Regionale n. VII/20954 del 16.02.2005, l’elenco dei farmaci del dolore, di seguito riportato, aggiorna e sostituisce integralmente l’elenco delle specialità medicinali di cui alla nota prot. n.H1.2005.7891 del 18 febbraio 2005, prescrivibili a carico del SSR, a partire dal 1 gennaio 2010:

Principio attivo
ATC

Paracetamolo/codeina fosfato
N02AA59

Paracetamolo/codeina fosfato  
N02BE51

Tramadolo cloridrato/paracetamolo 
N02AX52

Si precisa che, per quanto concerne l'ATC N02BE51, le specialità medicinali concedibili sono solo quelle contenenti codeina in associazione con paracetamolo. 

Rimane invariato quanto indicato nella nota n.H1.2005.7891 del 18 febbraio 2005, e successive modifiche e integrazioni, relativamente alle preparazioni galeniche magistrali a base di buprenorfina, codeina, diidrocodeina, fentanyl, idrocodone, idromorfone, metadone, morfina, ossicodone, ossimorfone

Farmaceutica ospedaliera

La Legge 29 novembre 2007  n. 22, all’articolo 5 c. 5 dispone che “a decorrere dall'anno 2008 la spesa farmaceutica ospedaliera così come rilevata dai modelli CE, al netto della distribuzione diretta come definita al comma 1, non può superare a livello di ogni singola regione la misura percentuale del 2,4 per cento del finanziamento.

L'eventuale sforamento di detto valore e' recuperato interamente a carico della regione attraverso misure di contenimento della spesa farmaceutica ospedaliera o di voci equivalenti della spesa ospedaliera non farmaceutica o di altre voci del Servizio sanitario regionale o con misure di copertura a carico di altre voci del bilancio regionale. Non e' tenuta al ripiano la regione che abbia fatto registrare un equilibrio economico complessivo”

All’interno dell’attuale quadro normativo nazionale e nei limiti della complessiva compatibilità di sistema e del rispetto del tetto complessivo del 2,4% previsto per la farmaceutica ospedaliera, per quanto riguarda il File F, riferito ai cittadini lombardi (tipologie 1,2, 3, 4, 5, 7, 8, 9 e 10) si ritiene di individuare nel 2010 una crescita del 10% rispetto al 2009.

Si ricorda che, ai sensi di quanto previsto dalla normativa vigente, non possono essere rendicontati in File F i farmaci somministrati in regime di ricovero e di day-hospital (esclusa la modalità prevista per la tipologia 5 e il DH 410J). 

Tale disposizione è vincolante a livello regionale e per singola azienda.

Nel corso del 2010 la Direzione Generale Sanità attiverà specifiche iniziative, in coordinamento e collaborazione con i professionisti per l’aggiornamento e revisione dell’elenco dei farmaci della tipologia 5, di cui alla nota prot. n. H1.2005.57478 del 29 dicembre 2005 e successive.

Si richiama inoltre la necessità che strutture erogatrici di File F (AO, IRCCS pubblici e private, e case di cura accreditate) garantiscano in modo continuativo l’erogazione dei farmaci innovativi ospedalieri, facilitando il percorso dei pazienti. 

Si conferma anche per l’anno 2010, come obiettivo diretto al controllo dei farmaci innovativi, che le ASL dovranno controllare/monitorare il 75% della prescrizione/erogazione in File F dei farmaci oncologici ed oftalmologici con scheda AIFA indipendentemente dalla tipologia di rendicontazione (5, 2 o 1).

A partire dal 2010, al fine di dare maggiori opportunità e responsabilità nella gestione delle risorse relative alle patologie gestite con farmaci innovativi, sarà attivata una specifica sperimentazione, con i professionisti, che prevede, sulla base delle più recenti evidenze di costo / efficacia, di individuare un valore medio di riferimento su base annuale per il trattamento dei pazienti affetti da HIV ed Artitre reumatoide.

Entro gennaio 2010 la DG Sanità, d’intesa con le strutture sanitarie, darà indicazioni relativamente alla gestione del sistema  risk-sharing 

Si conferma l’obbligatorietà del  Flusso informativo per il monitoraggio dei consumi di medicinali in ambito ospedaliero (File R), finalizzato alla raccolta dei dati sui medicinali utilizzati nelle strutture sanitarie direttamente gestite dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN), ad eccezione di quelli dispensati dalle stesse in distribuzione diretta.
0
1

