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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 29 novembre 2022, n. 1724
Misure per il contenimento della spesa farmaceutica Convenzionata e per acquisto diretto di medicinali -
Ulteriori interventi volti ad incrementare I'appropriatezza prescrittiva sui farmaci.

L'Assessore sulla base delle risultanze dell’istruttoria espletata dal responsabile della P.O. “Controllo
di Gestione, Governance e Analisi” della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa,
confermata dal Dirigente della medesima Sezione, riferisce quanto segue.

Premesso che:

la Regione Puglia € attualmente sottoposta al Piano di Rientro per la riqualificazione del Sistema Sanitario
Regionale ed ¢ in fase di completamento la proposta di Programma Operativo per il triennio 2022—-2024,
da sottoporre all'approvazione delle Amministrazioni Centrali, nella quale, tra l'altro, sono previste
specifiche azioni per il contenimento della spesa farmaceutica regionale e per ricondurre la stessa nei
tetti previsti dalla normativa nazionale.

In ragione di quanto sopra, gia a partire dal 2017, sono stati adottati numerosi provvedimenti dalla Giunta
regionale finalizzati alla razionalizzazione della spesa farmaceutica, sia convenzionata che per acquisto
diretto di medicinali e gas medicali, sostanzialmente riconducibili alle seguenti principali linee di azione:

v" Potenziamento delle gare centralizzate di appalto tramite il Soggetto Aggregatore.

v Individuazione delle principali categorie terapeutiche ad alto costo, caratterizzate da disallineamento
dei dati di spesa e consumo rispetto alle medie nazionali, nei confronti delle quali & stato dato
mandato ai Direttori Generali delle Aziende del SSR di incrementare le azioni di verifica e controllo
dell'appropriatezza prescrittiva.

v" Assegnazione dei tetti di spesa e obiettivi di budget per singola Azienda pubblica del SSR, collegati a
Linee di indirizzo regionali per I'utilizzo appropriato dei medicinali.

v Informatizzazione delle prescrizioni specialistiche e su Piano Terapeutico mediante I'implementazione
del sistema informativo regionale Edotto.

v" Potenziamento degli strumenti informatizzati (cruscotti di monitoraggio sul sistema informativo
Edotto) messi a disposizione delle Aziende del SSR per la verifica dell’appropriatezza prescrittiva ed il
monitoraggio dei dati di spesa e consumo delle categorie terapeutiche a maggiore impatto di spesa.

v" Ridefinizione ed aggiornamento continuo del Prontuario Terapeutico regionale mediante I'attivita
tecnico—scientifica svolta costantemente da parte della Commissione Tecnica Regionale Farmaci di
cui alla D.G.R. 984/2016 e s.m.i.

Sebbene nel corso dell’'ultimo quinquennio, I'adozione delle molteplici azioni regionali sopra citate abbia
di fatto determinato positivi effetti sulle economie della spesa farmaceutica (consentendo di registrare
elevatirisparmisulla convenzionata—paria circa 100 milioni dieuro—e di calmierare fortementeil continuo
trend di aumento registrato negli anni sull’acquisto diretto di farmaci e gas medicali), permangono allo
stato attuale elementi di criticita, in termini di recepimento delle disposizioni regionali da parte delle
Aziende del SSR, tali per cui la Puglia risulta ancora annoverata tra le regioni con indice di sforamento dei
tetti di spesa farmaceutica superiore alla media nazionale, come & possibile rilevare dai dati pubblicati
dall’AIFA sull’ultimo report di monitoraggio sulla spesa farmaceutica, inerente il periodo Gennaio—Giugno
2022.

LAgenzia Italiana del Farmaco, nell’'ambito della propria attivita di continua valutazione ed analisi della
spesa farmaceutica, con nota prot. 0129246-11/11/2022—AIFA-AIFA—-P, ha recentemente trasmesso alle
Regioni il documento recante “Dati di spesa per i primi 30 ATC per Acquisti diretti e Spesa Convenzionata
a livello nazionale — Confronto con i valori regionali” inerente il periodo Gen—Giu 2022, che si allega al
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presente provvedimento (Allegato A — Sub1) per costituirne parte integrante e sostanziale.

— Il suddetto documento AIFA effettua nello specifico un approfondimento sulla spesa farmaceutica relativa
al consumo dei primi 30 principi attivi, erogati nel primo semestre 2022, sia nel canale della convenzionata
che negli acquisti diretti, ed evidenzia le variabilita a livello regionale a confronto con la media nazionale,
sia in termini di rango che di spesa pro capite, sia in termini di grado di utilizzo dei farmaci generici.

— In particolare, il suddetto documento AIFA:

a) relativamente all’acquisto diretto di medicinali, evidenzia che la spesa per i primi 30 principi attivi
rappresenta circa il 36% della spesa farmaceutica totale e che, di questi 30 principi attivi, 7 sono
a_brevetto scaduto o in prossima scadenza (abiraterone, paliperidone, fingolimod, enoxaparina,
eculizumab, natalizumab, lenalidomide) e la loro spesa corrisponde al 18% della spesa totale dei
primi 30 ATC.

Con riferimento ai suddetti farmaci a brevetto scaduto, I'AIFA, in un’ottica di sostenibilita economica,
con la citata nota prot. 0129246-11/11/2022—-AIFA-AIFA-P, ha sollecitato le Regioni all’espletamento
delle gare regionali, oltre che alla promozione di azioni finalizzate al potenziamento dell’appropriatezza
prescrittiva.

Inoltre, in base all’analisi effettuata dal report AIFA sulle variabilita regionali a confronto con la media
nazionale, e stato altresi possibile rilevare che, nella Regione Puglia, i principi attivi abiraterone
(+34,78%), paliperidone (+47,06) e fingolimod (+31.62), a brevetto scaduto, e dulaglutide (+76,15),
dupilimumab (+24,62), ustekinumab (+45,3%), ruxolitinib (+66,36%) e secukinumab (28,67%),
a brevetto non scaduto, sono caratterizzati da valori di spesa procapite sensibilmente superiori
rispetto alla media Italia e che, tale anomalo disallineamento (confermato anche dagli ulteriori
dati di confronto del report AIFA inerenti il rango di spesa degli stessi) rileva un potenziale utilizzo
inappropriato per tali medicinali a livello regionale.

b) relativamente alla farmaceutica convenzionata, evidenzia che, nella Regione Puglia, i principi attivi
che registrano maggiori scostamenti, in termini di rango e di spesa procapite, rispetto al confronto
con la media nazionale, sono rappresentati da colecalciferolo (9,59%), pantoprazolo (13,22%),
lansoprazolo (24,32%), amoxicillina + ac. clavulanico (27,5%), enoxaparina (30,28%), mesalazina
(29,52%), olmesartan medoxonil (+37,5%), olmesartan medoxonil + amlodipina (+26,03),
atorvastatina (15,74%) e simvastatina (28,57%), omega 3-Trigliceridi (29,91%) e insulina lispro
(17,81%), rilevando anche per tali medicinali un potenziale utilizzo inappropriato a livello regionale.

In aggiunta, I'analisi sulla variabilita regionale inerente il grado di utilizzo dei farmaci generici nel
canale convenzionale, ha evidenziato altresi che la Regione Puglia, per tuttii 30 principi attivia maggior
impatto di spesa oggetto dell’analisi AIFA, registra livelli di utilizzo dei farmaci generici sensibilmente
inferiori rispetto alla media nazionale.

Tale aspetto, sebbene non direttamente impattante sulla spesa farmaceutica convenzionata a carico
del SSR (in quantoifarmacia brevetto scaduto inseriti nelle liste di trasparenza AIFA sono rimborsati nei
limiti del prezzo di riferimento stabilito dalla stessa AIFA, restando a carico degli assistiti il pagamento
dell’'eventuale differenziale di prezzo nel caso di erogazione dei farmaci brand o comunque di farmaci
con prezzo superiore a quello di riferimento), rappresenta comunque un paradossale elemento di
criticita e di inappropriatezza prescrittiva, atteso che la Puglia & una regione caratterizzata da un
indice di deprivazione sociale superiore alla media nazionale, in ragione del quale, proprio al fine
di non aggravare sulla spesa dei cittadini, dovrebbe essere garantito il piu ampio ricorso ai farmaci
generici, ovvero ai farmaci con prezzo allineato al prezzo di riferimento AIFA.

Preso atto che:

— | principi attivi richiamati al punto a), sia a brevetto scaduto che non, nella quasi totalita dei casi, sono gia
stati oggetto di disposizioni emanate dalla Giunta Regionale (D.G.R. 1888/2018 su farmaci per Psoriasi
a Placche, D.G.R. 1188/2019 su farmaci immunomodulatori, D.G.R. 2145/2021 su enoxaparina, D.G.R.




4818 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 11 del 31-1-2023

501/2022 su Lenalidomide e Sunitinib) ovvero di circolari regionali emanate dal Dipartimento Salute
(da ultimo con note prot. AOO_005/PROT/07/06/2022/0003971, AOO_197/3088 del 11/10/2022,
AOO_197/3589 del 21/11/2022), finalizzate al miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva, al rispetto
delle limitazioni previste dalle Note AIFA ed alla razionalizzazione della spesa. Inoltre, con D.G.R. 314/2022
sono stati assegnati alle singole Aziende pubbliche del SSR i Tetti di spesa e gli Obiettivi di Budget per
I'acquisto diretto di farmaci e gas medicali.

— Parimenti, anche i principi attivi richiamati al punto b) di cui sopra, nella quasi totalita dei casi, sono
gia stati oggetto di disposizioni emanate dalla Giunta Regionale (D.G.R. 177/2017 su farmaci antibiotici,
D.G.R. 2034/2016 su farmaci statine, D.G.R. 250/2017 su farmaci inibitori della pompa protonica, D.G.R.
1881/2019 su colecalciferolo, D.G.R. 2145/2021 su enoxaparina, etc..) ovvero di circolari regionali
emanate dal Dipartimento Salute (note prot. AOO_081-3609/2019 e prot. AOO_081-6283/2019 su
Insulina Lispro, e da ultimo con nota prot. AOO_197-3087 del 11/10/2022) finalizzate al miglioramento
dell’appropriatezza prescrittiva, al rispetto delle limitazioni previste dalle Note AIFA ed alla razionalizzazione
della spesa. Inoltre, con D.G.R. 132/2022 sono stati assegnati alle singole Aziende pubbliche del SSR i Tetti
di spesa per la farmaceutica convenzionata ed individuale le categorie farmaceutiche prioritarie ai fini
dell'adozione di misure finalizzate ad incrementare |'appropriatezza prescrittiva, nell'ambito delle quali
risultano ricompresi la quasi totalita dei principi attivi richiamati al punto b).

— gliambiti di criticita e le anomalie (in termini di disallineamento dai valori medi nazionali dei principi attivi
a maggiore impatto di spesa) rilevate per la Regione Puglia dal documento AIFA di cui all’Allegato A—Sub1,
risultano gia state pil volte attenzionate da numerose disposizioni emesse dalla Regione Puglia ai fini
della razionalizzazione della spesa farmaceutica e del miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva, e
confermano che, nonostante il corretto inquadramento delle problematiche e 'emanazione di disposizioni
in linea con le analisi effettuate dall’AlFA, le stesse hanno determinato solo parziali risultati a causa della
mancata attuazione a pieno da parte delle Aziende del SSR e che, pertanto, risulta urgente da parte dei
Direttori Generali garantire e vigilare sulla concreta applicazione a livello aziendale.

— Inoltre, a fronte di una verifica effettuata dalla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
con il Soggetto Aggregatore InnovaPuglia S.p.A. in merito ai_principi attivi a brevetto scaduto o in prossima
scadenza richiamati al punto a) di cui sopra, € stato possibile rilevare che:

v" |l principio attivo enoxaparina & stato gia aggiudicato mediante gara di appalto regionale
centralizzata in Accordo Quadro, espletata da InnovaPuglia S.p.A., nell’lambito dell’Appalto
Specifico (AS) n. 5/2021, in corso di validita;

v" il principio attivo lenalidomide, & stato gia aggiudicato mediante gara di appalto regionale
centralizzata espletata da InnovaPuglia S.p.A. nell’ambito AS n. 8/2022, in corso di validita;

v il principio attivo paliperidone, nelle formulazioni iniettabili genericate da 75mg, 100mg e 150
mg, dovra essere inserito nel prossimo AS sui farmaci, da espletarsi a stretto giro da parte di
InnovaPuglia S.p.A.;

v" il principio attivo abiraterone, nelle formulazioni iniettabili generiate da 75mg, 100mg e 150
mg, dovra essere inserito nel prossimo AS sui farmaci, da espletarsi a stretto giro da parte di
InnovaPuglia S.p.A.;

v" per il principio attivo fingolimod, allo stato attuale, sul territorio nazionale risultano autorizzati
all'immissione in commercio farmaci generici esclusivamente per la formulazione pediatrica con
dosaggio da 0,25mg (per la quale tuttavia non sono stati registrati consumi presso le Aziende SSR
nei 12 mesi precedenti) e dovra essere inserito nel prossimo AS sui farmaci, da espletarsi a stretto
giro da parte di InnovaPuglia S.p.A.; non risultano invece autorizzati all'immissione in commercio
sul territorio nazionale farmaci generici nella formulazione per adulti con dosaggio da 0,5 mg;

v" per il principio attivo natalizumab, la scadenza del brevetto & prevista alla fine del mese di
febbraio 2023;

v per il principio attivo ecolizumab, allo stato attuale, sul territorio nazionale non sono disponibili
farmaci generici autorizzati all'immissione in commercio.
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Valutato che:

Sulla base dei dati riportati nel citato documento AIFA, confrontati con i dati di spesa e consumi farmaceutici
regionali (inerenti il periodo Gen—Lug 2022 in proiezione annua) rilevati dal sistema informativo Edotto, la
Sezione Farmaci Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa ha quantificato i possibili risparmi conseguibili
sulla spesa farmaceutica, in caso di allineamento alla media nazionale dei dati di spesa procapite regionale
inerenti i principi attivi sopra richiamati di cui ai punti a) e b), come da schema riepilogativo riportato
nell’Allegato A — Sub2, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento.

In ragione di quanto sopra, il potenziale risparmio annuo sulla spesa per acquisto diretto di medicinali &
stato stimato pari a circa 45 milioni di euro, mentre per la farmaceutica convenzionata e stato stimato pari
a circa 35 milioni di euro, per un totale pari a circa 80 milioni di euro.

Considerato altresi che:

In data 23/11/2022, nellambito della riunione tenutasi tra la Regione Puglia e il Tavolo congiunto
interministeriale per la valutazione degli Adempimenti LEA e del Piano Operativo, i rappresentanti
delle Amministrazioni Centrali (Ministero dell’Economia e Finanze, Ministero della Salute e AIFA) hanno
evidenziato, tra I'altro, la necessita di potenziare le attivita di verifica sull'appropriatezza delle prescrizioni
farmaceutiche e gli audit nei confronti dei clinici e di inasprire le azioni sanzionatorie nei confronti dei
prescrittori che determinano un utilizzo improprio delle risorse pubbliche.

Ritenuto pertanto necessario:

dare attuazione alle indicazioni di cui alla richiamata nota AIFA prot. 0129246-11/11/2022—AIFA-AIFA-P
e alle ulteriori disposizioni impartite alla Regione Puglia dalle Amministrazioni Centrali nell’ambito
dell’attuazione del Piano Operativo, finalizzate alla razionalizzazione della spesa e all'implementazione
dell'appropriatezza prescrittiva.

Si propone alla valutazione della Giunta regionale:

di recepire il documento AIFA “Dati di spesa per i primi 30 ATC per Acquisti diretti e Spesa Convenzionata
a livello nazionale Confronto con i valori regionali”, di cui all’Allegato A Sub-1, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento.

di dare atto che gli ambiti di criticita e le anomalie (in termini di disallineamento dai valori medi nazionali
dei principi attivi a maggiore impatto di spesa) rilevate per la Regione Puglia dal documento AIFA di cui
all'Allegato A-Sub1, risultano gia state piu volte oggetto di numerose disposizioni emesse dalla Regione
Puglia ai fini della razionalizzazione della spesa farmaceutica e del miglioramento dell’appropriatezza
prescrittiva, e confermano che, nonostante il corretto inquadramento delle problematiche e I'emanazione
di disposizioni in linea con le analisi effettuate dall’AlIFA, le stesse hanno determinato solo parziali risultati
a causa della mancata attuazione a pieno da parte delle Aziende del SSR.

di dare mandato al Soggetto Aggregatore InnovaPuglia S.p.A. di:

— espletare in tempi brevi le procedure centralizzate di appalto per i principi attivi a brevetto scaduto di
cui al punto a) in premessa non ancora aggiudicati e per i quali risultano autorizzati all'immissione in
commercio sul territorio nazionale i relativi farmaci generici;

— inserire nella propria programmazione delle gare farmaci anche gli ulteriori principi attivi ad alto
costo ed a brevetto scaduto o in prossimita di scadenza di cui al punto a) in premessa, in modo
da espletare le stesse non appena risultino autorizzati all'immissione in commercio sul territorio
nazionale i relativi farmaci generici;

di richiamare i Direttori Generali delle Aziende del SSR a dare piena attuazione alle disposizioni emanate
dalla regione, come richiamate in narrativa, finalizzate al miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva,
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al rispetto delle limitazioni previste dalle Note AIFA ed alla razionalizzazione della spesa farmaceutica,
con particolare riferimento ai principi attivi di cui ai punti a) e b) in premessa per i quali sono stati
evidenziati dall’analisi del report AIFA evidenti disallineamenti della spesa regionale rispetto alla media
nazionale.

di disporre, in linea con le ultime indicazioni fornite dalle Amministrazioni Centrali alla Regione Puglia
nell'ambito della riunione del 23/11/202 con il Tavolo congiunto interministeriale per la valutazione degli
Adempimenti LEA e lo stato di avanzamento del Piano Operativo, che i Direttori Generali delle Aziende
pubbliche del SSR, provvedano urgentemente a:

— potenziare le attivita di verifica sull’appropriatezza delle prescrizioni farmaceutiche e inasprire le
azioni sanzionatorie nei confronti dei prescrittori che determinano un utilizzo improprio delle risorse
pubbliche;

— promuovere azioni a livello aziendale finalizzate all’attuazione di politiche di utilizzo prioritario dei
farmaci a brevetto scaduto (sia di natura sintetica che biotecnologica/biosimilare), con particolare
riferimento ai farmaci aggiudicati nell'lambito delle procedure centralizzate di appalto regionali per gli
utilizzi nei canali degli acquisti diretti, ovvero ai farmaci con prezzo allineato al prezzo di riferimento
della Lista di Trasparenza AIFA per gli utilizzi nel canale della convenzionata;

— promuovere azioni a livello aziendale finalizzate all’attuazione di audit nei confronti medici prescrittori,
con particolare riferimento sia alle branche specialistiche maggiormente interessate nella prescrizione
dei farmaci ad elevato impatto di spesa per acquisti diretti e disallineamento rispetto alla media
nazionale di al punto a) in premessa (ad es. Ematologia, Neurologia, Reumatologia, Dermatologia,
Gastroenterologia, Medicina Interna, Endocrinologia, Geriatria, Urologia, Oncologia etc..), sia nei
confronti dei MMG/PLS per i farmaci ad elevato impatto di spesa convenzionata e disallineamento
rispetto alla media nazionale, di al punto b) in premessa, al fine di ricondurre 'andamento prescrittivo
al rispetto dell’appropriatezza e delle limitazioni di utilizzo in regime SSN stabilite dall’AIFA.

— assegnare ai medici specialisti operanti a livello aziendale obiettivi sfidanti finalizzati alla
razionalizzazione della spesa farmaceutica ed all’utilizzo appropriato dei farmaci, sia tra gli obiettivi di
performance che tra gli obiettivi di incarico che concorrono alla valutazione dei direttori di struttura
semplice e complessa delle Unita Operative mediche ai fini della conferma/revoca dell’incarico, di cui
agliart. 58 e 59 del CCNL 19/12/2019 della Dirigenza Area Sanita.

di dare atto che, il sistema informativo regionale Edotto € implementato nella sezione Direzionale con
specifiche reportistiche ad hoc finalizzate a consentire il monitoraggio, fruibile ai vari livelli di governo
aziendali, dei dati di consumo e spesa farmaceutica sia convenzionata che per acquisti diretti (con
numerosi focus sui farmaci caratterizzati da maggiore impatto di spesa e disallineamento dalle medie
nazionali), oltre che del grado di raggiungimento o meno degli obiettivi minimi di riduzione di spesa e dei
tetti assegnati per singola azienda pubblica del SSR;

di dare atto che, sulla base dell'analisi dei dati effettuata dalla Sezione Farmaci Dispositivi Medici e
Assistenza Integrativa di cui all’ Allegato A—Sub?2, i possibili risparmi conseguibili sulla spesa farmaceutica
(sia convenzionata che per acquisti diretti) in caso di allineamento alla media nazionale dei dati di spesa
procapite regionale inerenti i principi attivi sopra richiamati di cui ai punti a) e b) in premessa, sono
complessivamente pari a circa 80 milioni di euro su base annua.

GARANZIE DI RISERVATEZZA

La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione sull’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie previste

dalla

legge 241/1990 e ss.mm.ii. in tema di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della
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tutela della riservatezza dei cittadini secondo quanto disposto dal Regolamento UE n. 679/2016 in materia
di protezione dei dati personali, nonché dal D. Lgs. 196/2003 ss.mm.ii., e ai sensi del vigente Regolamento
regionale 5/2006 per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile. Ai fini della pubblicita
legale, il presente provvedimento e stato redatto in modo da evitare la diffusione dei dati personaliidentificativi
non necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e 10 del succitato
Regolamento UE.

“COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.Lgs. n. 118/2011 e DELLA L.R. 28/01 E S.M.1.”
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia in entrata che di spesa e dalla
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

Il provvedimento del quale si propone I'adozione rientra tra quelli di competenza della Giunta regionale ai
sensi dell’art. 4, comma 4, lett. k) della Legge regionale n. 7/1997.

L'Assessore relatore, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, ai sensi dell’articolo 4,
comma 4, lett. k) della L.R. 7/1997 propone alla Giunta:

1. Diapprovare quanto espresso in narrativa che si intende integralmente richiamato.

2. Di recepire il documento AIFA “Dati di spesa per i primi 30 ATC per Acquisti diretti e Spesa Convenzionata
a livello nazionale Confronto con i valori regionali”, di cui all’ Allegato A Sub-1, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento.

3. Didare atto che gli ambiti di criticita e le anomalie (in termini di disallineamento dai valori medi nazionali
dei principi attivi a maggiore impatto di spesa) rilevate per la Regione Puglia dal documento AIFA di cui
all'Allegato A—Sub1, risultano gia state piu volte oggetto di numerose disposizioni emesse dalla Regione
Puglia ai fini della razionalizzazione della spesa farmaceutica e del miglioramento dell'appropriatezza
prescrittiva, e confermano che, nonostante il corretto inquadramento delle problematiche e I'emanazione
di disposizioni in linea con le analisi effettuate dall’AIFA, le stesse hanno determinato solo parziali risultati
a causa della mancata attuazione a pieno da parte delle Aziende del SSR.

4. Didare mandato al Soggetto Aggregatore InnovaPuglia S.p.A. di:

— espletare in tempi brevi le procedure centralizzate di appalto per i principi attivi a brevetto scaduto di
cui al punto a) in premessa non ancora aggiudicati e per i quali risultano autorizzati all'immissione in
commercio sul territorio nazionale i relativi farmaci generici;

— inserire nella propria programmazione delle gare farmaci anche gli ulteriori principi attivi ad alto
costo ed a brevetto scaduto o in prossimita di scadenza di cui al punto a) in premessa, in modo
da espletare le stesse non appena risultino autorizzati all'immissione in commercio sul territorio
nazionale i relativi farmaci generici;

5. Di richiamare i Direttori Generali delle Aziende del SSR a dare piena attuazione alle disposizioni medio
tempore emanate dalla regione in materia di spesa farmaceutica, come richiamate in narrativa, finalizzate
al miglioramento dell'appropriatezza prescrittiva, al rispetto delle limitazioni previste dalle Note AIFA ed
alla razionalizzazione della spesa farmaceutica, con particolare riferimento ai principi attivi di cui ai punti
a) e b) in premessa per i quali sono stati evidenziati dall’analisi del report AIFA evidenti disallineamenti
della spesa regionale rispetto alla media nazionale.

6. Di disporre, in linea con le ultime indicazioni fornite dalle Amministrazioni Centrali alla Regione Puglia
nell’lambito della riunione del 23/11/2022 con il Tavolo congiunto interministeriale per la valutazione degli
Adempimenti LEA e lo stato di avanzamento del Piano Operativo, che i Direttori Generali delle Aziende
pubbliche del SSR provvedano urgentemente a:
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— potenziare le attivita di verifica sull’appropriatezza delle prescrizioni farmaceutiche e I'inasprimento
delle azioni sanzionatorie nei confronti dei prescrittori che determinano un utilizzo improprio delle
risorse pubbliche;

— promuovere azioni a livello aziendale finalizzate all’attuazione di politiche di utilizzo prioritario dei
farmaci a brevetto scaduto (sia di natura sintetica che biotecnologica/biosimilare), con particolare
riferimento ai farmaci aggiudicati nell’'ambito delle procedure centralizzate di appalto regionali per gli
utilizzi nei canali degli acquisti diretti, ovvero ai farmaci con prezzo allineato al prezzo di riferimento
della Lista di Trasparenza AIFA per gli utilizzi nel canale della convenzionata;

— promuovere azionia livello aziendale finalizzate all’attuazione di audit nei confronti medici prescrittori,
con particolare riferimento sia alle branche specialistiche maggiormente interessate nella prescrizione
dei farmaci ad elevato impatto di spesa per acquisti diretti e disallineamento rispetto alla media
nazionale di al punto a) in premessa (ad es Ematologia, Neurologia, Reumatologia, Dermatologia,
Gastroenterologia, Medicina Interna, Endocrinologia, Geriatria, Urologia, Oncologia etc..), sia nei
confronti dei MMG/PLS per i farmaci ad elevato impatto di spesa convenzionata e disallineamento
rispetto alla media nazionale, di al punto b) in premessa, al fine di ricondurre 'andamento prescrittivo
al rispetto dell’appropriatezza e delle limitazioni di utilizzo in regime SSN stabilite dall’AIFA;

— assegnare ai medici specialisti operanti a livello aziendale obiettivi sfidanti finalizzati alla
razionalizzazione della spesa farmaceutica ed all’utilizzo appropriato dei farmaci, sia tra gli obiettivi di
performance che tra gli obiettivi di incarico che concorrono alla valutazione dei direttori di struttura
semplice e complessa delle Unita Operative mediche, ai fini della conferma/revoca dell’incarico, di cui
agli art. 58 e 59 del CCNL 19/12/2019 della Dirigenza Area Sanita.

7. Di dare atto che, il sistema informativo regionale Edotto & implementato nella sezione Direzionale con
specifiche reportistiche ad hoc finalizzate a consentire il monitoraggio, fruibile ai vari livelli di governo
aziendali, dei dati di consumo e spesa farmaceutica sia convenzionata che per acquisti diretti (con
numerosi focus sui farmaci caratterizzati da maggiore impatto di spesa e disallineamento dalle medie
nazionali), oltre che del grado di raggiungimento o meno degli obiettivi minimi di riduzione di spesa e dei
tetti assegnati per singola azienda pubblica del SSR.

8. Didareattoche, sullabase dell’analisi dei dati effettuata dalla Sezione Farmaci Dispositivi Medici e Assistenza
Integrativa di cui all’ Allegato A Sub-2, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, i
possibili risparmi conseguibili sulla spesa farmaceutica (sia convenzionata che per acquisti diretti) in caso
di allineamento alla media nazionale dei dati di spesa procapite regionale inerenti i principi attivi sopra
richiamati di cui ai punti a) e b) in premessa, sono complessivamente pari a circa 80 milioni di euro su base
annua.

9. Di dare mandato al Dirigente della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa di
provvedere agli adempimenti conseguenti all’adozione del presente provvedimento.

10.Di disporre la pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia.

| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato, & stato espletato nel rispetto della
normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di provvedimento, predisposto dalla
Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa, ai fini dell'adozione dell’atto finale da parte della
Giunta Regionale, & conforme alle risultanze istruttorie.

Il Responsabile PO Controllo di Gestione, Governance e Analisi
(Antonio Vieli)

Il Dirigente della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
(Paolo Stella)
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Il Direttore, ai sensi dell’art. 18, comma 1, Decreto del Presidente della Giunta regionale 31 luglio 2015, n. 443
e ss.mm.ii., NON RAVVISA osservazioni alla presente proposta di DGR.

IL DIRETTORE DI DIPARTIMENTO “PROMOZIONE
DELLA SALUTE E DEL BENESSERE ANIMALE”: Vito Montanaro

’ASSESSORE: Rocco Palese

DELIBERARAZIONE DELLA GIUNTA

LA GIUNTA
e udita la relazione e la conseguente proposta dell’Assessore;
e viste le sottoscrizioni poste in calce alla proposta di deliberazione;
e avoti unanimi espressi nei modi di legge;

DELIBERA

1. Diapprovare quanto espresso in narrativa che si intende integralmente richiamato.

2. Direcepire il documento AIFA “Dati di spesa per i primi 30 ATC per Acquisti diretti e Spesa Convenzionata
a livello nazionale Confronto con i valori regionali”, di cui all’ Allegato A Sub-1, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento.

3. Didare atto che gli ambiti di criticita e le anomalie (in termini di disallineamento dai valori medi nazionali
dei principi attivi a maggiore impatto di spesa) rilevate per la Regione Puglia dal documento AIFA di cui
all'Allegato A-Subl, risultano gia state pil volte oggetto di numerose disposizioni emesse dalla Regione
Puglia ai fini della razionalizzazione della spesa farmaceutica e del miglioramento dell'appropriatezza
prescrittiva, e confermano che, nonostante il corretto inquadramento delle problematiche e I'emanazione
di disposizioni in linea con le analisi effettuate dall’AIFA, le stesse hanno determinato solo parziali risultati
a causa della mancata attuazione a pieno da parte delle Aziende del SSR.

4. Di dare mandato al Soggetto Aggregatore Innovapuglia di:

— espletare in tempi brevi le procedure centralizzate di appalto per i principi attivi a brevetto scaduto di
cui al punto a) in premessa non ancora aggiudicati e per i quali risultano autorizzati all'immissione in
commercio sul territorio nazionale i relativi farmaci generici;

— inserire nella propria programmazione delle gare farmaci anche gli ulteriori principi attivi ad alto
costo ed a brevetto scaduto o in prossimita di scadenza di cui al punto a) in premessa, in modo
da espletare le stesse non appena risultino autorizzati all'immissione in commercio sul territorio
nazionale i relativi farmaci generici;

5. Di richiamare i Direttori Generali delle Aziende del SSR a dare piena attuazione alle disposizioni medio
tempore emanate dalla regione in materia di spesa farmaceutica, come richiamate in narrativa, finalizzate
al miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva, al rispetto delle limitazioni previste dalle Note AIFA ed
alla razionalizzazione della spesa farmaceutica, con particolare riferimento ai principi attivi di cui ai punti
a) e b) in premessa per i quali sono stati evidenziati dall’analisi del report AIFA evidenti disallineamenti
della spesa regionale rispetto alla media nazionale.

6. Di disporre, in linea con le ultime indicazioni fornite dalle Amministrazioni Centrali alla Regione Puglia
nell’lambito della riunione del 23/11/2022 con il Tavolo congiunto interministeriale per la valutazione degli
Adempimenti LEA e lo stato di avanzamento del Piano Operativo, che i Direttori Generali delle Aziende
pubbliche del SSR provvedano urgentemente a:

— potenziare le attivita di verifica sull’appropriatezza delle prescrizioni farmaceutiche e I’ inasprimento
delle azioni sanzionatorie nei confronti dei prescrittori che determinano un utilizzo improprio delle
risorse pubbliche;
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— promuovere azioni a livello aziendale finalizzate all’attuazione di politiche di utilizzo prioritario dei
farmaci a brevetto scaduto (sia di natura sintetica che biotecnologica/biosimilare), con particolare
riferimento ai farmaci aggiudicati nell’'ambito delle procedure centralizzate di appalto regionali per gli
utilizzi nei canali degli acquisti diretti, ovvero ai farmaci con prezzo allineato al prezzo di riferimento
della Lista di Trasparenza AIFA per gli utilizzi nel canale della convenzionata;

— promuovere azioni alivello aziendale finalizzate all’attuazione di audit nei confronti medici prescrittori,
con particolare riferimento sia alle branche specialistiche maggiormente interessate nella prescrizione
dei farmaci ad elevato impatto di spesa per acquisti diretti e disallineamento rispetto alla media
nazionale di al punto a) in premessa (ad es Ematologia, Neurologia, Reumatologia, Dermatologia,
Gastroenterologia, Medicina Interna, Endocrinologia, Geriatria, Urologia, Oncologia etc..), sia nei
confronti dei MMG/PLS per i farmaci ad elevato impatto di spesa convenzionata e disallineamento
rispetto alla media nazionale, di al punto b) in premessa, al fine di ricondurre 'andamento prescrittivo
al rispetto dell’appropriatezza e delle limitazioni di utilizzo in regime SSN stabilite dall’AIFA.

— assegnare ai medici specialisti operanti a livello aziendale obiettivi sfidanti finalizzati alla
razionalizzazione della spesa farmaceutica ed all’utilizzo appropriato dei farmaci, sia tra gli obiettivi di
performance che tra gli obiettivi di incarico che concorrono alla valutazione dei direttori di struttura
semplice e complessa delle Unita Operative mediche, ai fini della conferma/revoca dell’incarico, di cui
agliart. 58 e 59 del CCNL 19/12/2019 della Dirigenza Area Sanita.

7. Di dare atto che, il sistema informativo regionale Edotto € implementato nella sezione Direzionale con
specifiche reportistiche ad hoc finalizzate a consentire il monitoraggio, fruibile ai vari livelli di governo
aziendali, dei dati di consumo e spesa farmaceutica sia convenzionata che per acquisti diretti (con
numerosi focus sui farmaci caratterizzati da maggiore impatto di spesa e disallineamento dalle medie
nazionali), oltre che del grado di raggiungimento o meno degli obiettivi minimi di riduzione di spesa e dei
tetti assegnati per singola azienda pubblica del SSR.

8. Didareattoche, sullabase dell’analisi dei dati effettuata dalla Sezione Farmaci DispositiviMedici e Assistenza
Integrativa di cui all’ Allegato A Sub-2, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, i
possibili risparmi conseguibili sulla spesa farmaceutica (sia convenzionata che per acquisti diretti) in caso
di allineamento alla media nazionale dei dati di spesa procapite regionale inerenti i principi attivi sopra
richiamati di cui ai punti a) e b) in premessa, sono complessivamente pari a circa 80 milioni di euro su base
annua.

9. Di dare mandato al Dirigente della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa di
provvedere agli adempimenti conseguenti all’adozione del presente provvedimento.

10.Di disporre la pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia.

Il Segretario Generale della Giunta Il Presidente della Giunta
ANNA LOBOSCO MICHELE EMILIANO
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