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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 17 giugno 2024, n. 848
Determinazione Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e Obiettivi di contenimento, ai sensi della 
L.R. 7/2022, sulla spesa farmaceutica per acquisto diretto di farmaci e gas medicali per singola Azienda 
Pubblica del S.S.R., per l’anno 2024.

Il Presidente, sulla base delle risultanze dell’istruttoria espletata dal Responsabile P.O. “Controllo di 
Gestione, Governance e Analisi” della Sezione “Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa” e 
confermata dal Dirigente della stessa Sezione, riferisce quanto segue.

Premesso che:

− 	 l’Assistenza Farmaceutica rientra nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) definiti con il DPCM 29/11/2001, 
così come successivamente modificato con il DPCM 12/01/2017, in base al quale viene delegato alle 
Regioni il compito di garantire il rispetto dei criteri di appropriatezza, sicurezza ed economicità, favorendo 
l’uniformità delle scelte attinenti all’uso dei farmaci, a tutela dell’equità del servizio reso ai cittadini;

−	  tale normativa è volta ad assicurare che le Regioni adottino adeguati interventi sul tema dell’appropriatezza, 
in grado di prevenire e controllare fenomeni di improprio assorbimento di risorse da parte di un setting 
assistenziale con conseguente riduzione di risorse destinate ad altri ambiti e settori dell’assistenza;

− 	 in tale contesto, è obbligo per le Regioni assicurare il rispetto di tetti di spesa sulla assistenza farmaceutica, 
come precedentemente stabiliti dalla L. 232/2016 e s.m.i. di cui alla L. 145/2018, per la Farmaceutica 
Convenzionata (7,96%) e per l’Acquisto Diretto di medicinali (6,89%), in rapporto alla spesa sanitaria 
complessiva (tetto complessivo del 14,85%);

− 	 l’articolo 1, comma 575, della legge 30 dicembre 2018, n. 145 prevede che, nell’ambito della spesa 
farmaceutica per acquisti diretti, “è stabilito un tetto pari allo 0,20 per cento relativo alla spesa per acquisti 
diretti di gas medicinali (ATC V03AN)”;

− 	 tali parametri, per l’anno 2021, sono stati aggiornati con la L. 178/2020 (Legge di Stabilità 2021), fermo 
restando il tetto complessivo del 14,85%; in particolare, l’art. 1, comma 475, della suddetta legge prevede 
che “(…) A decorrere dall’anno 2021, fermo restando il valore complessivo del 14,85 per cento, il limite della 
spesa farmaceutica convenzionata di cui all’articolo 1, comma 399, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, è 
rideterminato nella misura del 7 per cento (…)”;

− 	 successivamente, ai sensi di quanto disposto dall’art. 1, comma 281 della L. 30 dicembre 2021 n. 234 (Legge 
di Stabilità 2022) “(…) Al fine di sostenere il potenziamento delle prestazioni ricomprese nei LEA, anche alla 
luce delle innovazioni che caratterizzano il settore, il tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti di 
cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, è rideterminato nella misura dell’8 per 
cento per l’anno 2022, dell’8,15 per cento per l’anno 2023 e dell’8,30 per cento a decorrere dall’anno 2024. 
Resta fermo il valore percentuale del tetto per acquisti diretti di gas medicinali di cui all’articolo 1, comma 
575, della legge 30 dicembre 2018, n. 145. Resta fermo il limite della spesa farmaceutica convenzionata 
nel valore stabilito dall’articolo 1, comma 475, primo periodo, della legge 30 dicembre 2020, n. 178. 
Conseguentemente il valore complessivo della spesa farmaceutica è rideterminato nel 15 per cento per 
l’anno 2022, nel 15,15 per cento nell’anno 2023 e nel 15,30 per cento a decorrere dall’anno 2024 (…)”;

−  	inoltre, ai sensi di quanto disposto dall’art. 1, comma 282 della L. 30 dicembre 2021 n. 234 (Legge di 
Stabilità 2022), “(…) le percentuali di cui al comma 281 possono essere annualmente rideterminate, fermi 
restando i valori complessivi di cui al medesimo comma, in sede di predisposizione del disegno di legge 
di bilancio, su proposta del Ministero della salute, sentita l’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), d’intesa 
con il Ministero dell’economia e delle finanze, sulla base dell’andamento del mercato dei medicinali e del 
fabbisogno assistenziale (…)”;

− ai sensi di quanto disposto dall’art. 1, comma 223 della L. 30 dicembre 2023, n. 213 (Legge di stabilità 
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2024), “(…) in attuazione di quanto previsto dall’articolo 1, comma 282, della legge 30 dicembre 2021, n. 
234, il tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 
dicembre 2016, n. 232, è rideterminato, rispetto a quanto previsto dall’articolo 1, comma 281, della legge 
30 dicembre 2021, n. 234, nella misura dell’8,5 per cento a decorrere dall’anno 2024. Conseguentemente 
il tetto della spesa farmaceutica convenzionata è rideterminato nel valore del 6,8 per cento a decorrere dal 
medesimo anno 2024. Resta fermo il valore percentuale del tetto per acquisti diretti di gas medicinali di cui 
all’articolo 1, comma 575, della legge 30 dicembre 2018, n. 145 (…)”;

− 	 l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) effettua periodicamente il monitoraggio della spesa farmaceutica 
delle diverse regioni, pubblicando i dati elaborati con le specifiche relative agli scostamenti degli stessi 
rispetto ai vincoli di spesa stabiliti dalla normativa nazionale;

− 	 al fine di garantire il rispetto di tali previsioni normative, la Regione Puglia, già a partire dal 2017, ha avviato 
una profonda azione di riqualificazione della spesa farmaceutica (sia convenzionata che per acquisto 
diretto di medicinali e gas medicali), mediante l’adozione di numerosi provvedimenti da parte della Giunta 
Regionale, sostanzialmente riconducibili alle seguenti linee strategiche:

	Potenziamento delle gare centralizzate di appalto tramite il Soggetto Aggregatore.

	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 è stato dato mandato ai Direttori Generali delle Aziende del S.S.R. di potenziare le azioni 
di verifica e controllo dell’appropriatezza prescrittiva.

	Assegnazione dei tetti di spesa e obiettivi di budget per singola Azienda pubblica del S.S.R., 
collegati a Linee di indirizzo regionali per l’utilizzo appropriato dei medicinali.

	Informatizzazione delle prescrizioni specialistiche e su Piano Terapeutico

mediante l’implementazione del sistema informativo regionale Edotto.

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

	Ridefinizione ed aggiornamento continuo del Prontuario Terapeutico regionale mediante 
l’attività tecnico–scientifica svolta costantemente da parte della Commissione Tecnica 
Regionale Farmaci di cui alla D.G.R. 984/2016 e s.m.i.

	Potenziamento del Primo Ciclo Terapeutico dopo dimissione da ricovero/visita specialistica 
ambulatoriale e della distribuzione diretta dei farmaci a pazienti in ADI/RSA/RSSA, in attuazione 
delle disposizioni di cui all’art. 8, comma 1, lett. b) e c) della L. 405/2001 e s.m.i., del R.R. n. 
3/2013 e del R.R. n. 17/2017.

Considerato che:

− 	 In particolare, ai fini del contenimento della spesa farmaceutica per acquisto di farmaci e gas medicali, 
medio tempore, la Regione Puglia ha adottato numerose azioni, riepilogate nello schema sinottico di cui 
alla Tabella 1 dell’Allegato A, riconducibili a:

•	 REGOLAMENTO REGIONALE n. 17/2017 avente ad oggetto “DISCIPLINA DELLE PRESCRIZIONI 
FARMACEUTICHE” (con particolare riferimento alle disposizioni finalizzate alla tracciabilità 
delle prescrizioni in maniera informatizzata).

•	 D.G.R. n. 983/2018 (Individuazione delle CATEGORIE FARMACEUTICHE PRIORITARIE).
•	 D.G.R. n. 1162/2018 (Farmaci per IPERTENSIONE POLMONARE ARTERIOSA).
•	 D.G.R. n. 1888/2018 (Farmaci Biologici per la PSORIASI).
•	 D.G.R. n. 2257/2018 (Farmaci ad alto costo a base di IMATINIB).
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•	 D.G.R. n. 276/2019 (Farmaci Biologici a base di SOMATROPINA).
•	 D.G.R. n. 356/2019 (Farmaci Biologici a base di TRASTUZUMAB e RITUXIMAB).
•	 D.G.R. n. 727/2019 (Assegnazione tetti di spesa per singola Azienda Sanitaria Locale, Azienda 

Ospedaliero–Universitaria e I.R.C.C.S. pubblico per l’anno 2019).
•	 D.G.R. 1088/2019 (Farmaci biotecnologici ad alto costo a base di EPOETINE –

ATC B03XA01 – B03XA02 – B03XA03).
•	 D.G.R. n. 1188/2019 (FAMACI IMMUNOMODULATORI ad alto costo per il trattamento di 

patologieReumatologiche, Dermatologiche, Gastroenterologiche, Oculistiche).
•	 D.G.R. n. 1849/2019 (Farmaci per il trattamento della MALATTIA RENALE CRONICA).
•	 D.G.R. n. 2343/2019 (Determinazione degli OBIETTIVI DI BUDGET di spesa per singola Azienda 

Sanitaria Locale, Azienda Ospedaliero–Universitaria e I.R.C.C.S. pubblico per l’anno 2020).
•	 D.G.R. n. 1090/2020 (Farmaci biotecnologici ad alto costo a base di BEVACIZUMAB).
•	 Note circolari prot. AOO_081/5338 del 02/11/2020 e prot. AOO_081/5813 del 26/11/2020, 

finalizzate a dare attuazione alla gara centralizzata per il Servizio di OSSIGENOTERAPIA 
LIQUIDA DOMICILIARE, espletata dal Soggetto Aggregatore regionale InnovaPuglia.

•	 Nota circolare prot. AOO_081/5029 del 27/09/2021, finalizzata a sollecitare l’espletamento 
di gare ponte da parte delle Aziende pubbliche del SSR per la fornitura di Gas Medicali, nelle 
more dell’espletamento di gare centralizzate tramite il Soggetto Aggregatore.

•	 Note circolari prot. AOO_081/5285 del 15/10/2021, AOO_081/5286 del 15/10/2021 e 
AOO_081/5411 del 25/10/2021 finalizzate all’attivazione, da parte del Soggetto Aggregatore 
regionale, di una procedura di gara centralizzata per la fornitura di Gas Medicali per i 
fabbisogni delle Aziende del SSR.

•	 D.G.R. n. 204/2021 (Determinazione dei TETTI DI SPESA e degli OBIETTIVI DI BUDGET di spesa 
per singola Azienda Sanitaria Locale, Azienda Ospedaliero– Universitaria e I.R.C.C.S. pubblico 
per l’anno 2021).

•	 D.G.R. n. 2145/2021 (Misure per il contenimento della spesa farmaceutica. Interventi volti ad 
incrementare l’appropriatezza prescrittiva dei farmaci a base del principio attivo Enoxaparina 
– ATC B01AB05).

•	 D.G.R. n. 314/2022 (Determinazione dei TETTI DI SPESA, ai sensi di quanto previsto dall’art. 
1, comma 281 della L. 30 dicembre 2021 n. 234, e degli OBIETTIVI MINIMI DI BUDGET per 
singola Azienda Sanitaria Locale, Azienda Ospedaliero–Universitaria e I.R.C.C.S. pubblico per 
l’anno 2022).

•	 D.G.R. n. 501/2022 (Misure per il contenimento della spesa farmaceutica per acquisto diretto 
di medicinali – Interventi volti ad incrementare l’appropriatezza prescrittiva sui farmaci a 
base dei principi attivi Sunitinib – ATC L01EX01 – e Lenalidomide – ATC L04AX04).

•	 D.G.R. n. 1575/2022 (CRITERI APPLICATIVI DEL CUT–OFF DELLA DISTRIBUZIONE PER CONTO – 
DPC – DEI FARMACI PHT DI CUI ALLA D.G.R. 681/2011).

•	 D.G.R. n. 1724/2022 (Misure per il contenimento della spesa farmaceutica Convenzionata e 
per acquisto diretto di medicinali – Ulteriori interventi volti ad incrementare l’appropriatezza 
prescrittiva sui farmaci).

•	 Nota circolare prot. AOO_197/PROT/18/01/2023/0000174 finalizzata al miglioramento 
dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per la cura del diabete (ATC di II livello A10), di cui 
alla Nota AIFA n. 100.

•	 D.G.R. n. 513/2023 (Determinazione dei TETTI DI SPESA per singola Azienda pubblica del SSR 
per l’anno 2023, in attuazione delle disposizioni di cui alla D.G.R. n. 412/2023).

− 	 Le suddette azioni di contenimento della spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali 
sono state medio tempore sottoposte alla valutazione del Tavolo interministeriale congiunto per la verifica 
degli adempimenti LEA e del Piano Operativo e risultano tutte approvate da parte dei Ministeri affiancanti 
oltre che dall’AIFA con emissione di parere positivo.
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− 	 Sebbene nel corso di tale arco temporale, l’adozione delle molteplici azioni regionali sopra citate abbia di 
fatto determinato positivi effetti sulle economie della spesa farmaceutica (consentendo di registrare negli 
anni 2019, 2020 e 2023 il rispetto del tetto di spesa convenzionata e di calmierare fortemente il continuo 
trend di aumento registrato negli anni sull’acquisto diretto di farmaci e gas medicali, al di sotto della 
media nazionale), permangono allo stato attuale elementi di criticità, 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 incidenza % della spesa farmaceutica sul FSR superiore alla media nazionale, come è possibile 
rilevare dai dati pubblicati dall’AIFA sull’ultimo report di monitoraggio sulla spesa farmaceutica, inerente 
il periodo Gennaio–Novembre 2023.

−  	 Nell’ambito della proposta di Piano Operativo 2024/2026 per la riqualificazione del S.S.R. della Regione 
Puglia, trasmessa ai Ministeri affiancanti nel corso del mese di marzo 2024, sono altresì ricomprese misure 
finalizzate alla riduzione della spesa farmaceutica.

Tenuto conto che:
− 	 In data 25/03/2022 è stata pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia (BURP) n. 35 la Legge 

Regionale n. 7 del 24/03/2022 recante “Misure per il contenimento della spesa farmaceutica”, che 
stabilisce una serie di adempimenti in capo alle Aziende pubbliche del S.S.R. finalizzati al contenimento 
della spesa farmaceutica.

−  	 In particolare, il comma 4 dell’art. 3, così come modificato dal comma 3, art. 26 della L.R. 37/2023, 
prevede che “(…) l’inadempienza dell’Azienda sanitaria e ospedaliera al mantenimento degli obiettivi di 
contenimento assegnati dalla Giunta regionale sulla spesa farmaceutica e dei gas medicali, comporta la 
decadenza per dettato di legge del Direttore generale (…)”.

−	 In applicazione delle previsioni di cui alla richiamata Legge regionale, sulla base dei dati provvisori di 
spesa farmaceutica (sia convenzionata che per acquisti diretti) rilevati dal sistema informativo regionale 
Edotto per la verifica del rispetto dei relativi Tetti di spesa Aziendali assegnati per l’anno 2023 alle singole 
Aziende SSR con D.G.R. 511/2023 e D.G.R. 513/2023 (riepilogati nell’Allegato “A–sub2”), la Sezione 
Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa (FDA), con nota prot. 0169240 del 05/04/2024 ha 
trasmesso alla Sezione Strategie e Governo dell’Offerta (SGO) e alla Direzione del Dipartimento Salute 
regionale la documentazione per il prosieguo di competenza in merito alle previsioni di cui all’art. 3 della 
Legge in parola.

Preso atto che:
−  	 In relazione ai dati riportati nell’Allegato “A–sub2”, in linea con le previsioni di cui alla D.G.R. n. 513/2023, 

il valore soglia dei singoli tetti assegnati alle Aziende S.S.R. e riportato nella stessa D.G.R. (inizialmente 
calcolato in maniera provvisoria sul valore del FSR 2022 rilevato al tempo dal report AIFA di monitoraggio 
spesa farmaceutica Gen/Ott 2022) è stato rimodulato sulla base del valore provvisorio del FSR 2023 
rilevato dall’ultimo report AIFA di monitoraggio spesa farmaceutica Gen/Nov 2023), nelle more della 
determinazione definitiva del fondo sanitario regionale (FSR) per l’anno 2023.

− 	 Con particolare riferimento alla spesa farmaceutica per acquisti diretti, i dati di spesa provvisori rilevati 
dalla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa tramite il sistema informativo Edotto e 
riportati nell’Allegato “A–sub2” (parte integrante e sostanziale del presente provvedimento), evidenziano 
che, per l’anno 2023 la spesa complessiva a livello regionale è risultata superiore rispetto al tetto stabilito 
a livello regionale con D.G.R. n. 513/2023.

− 	 La Regione ha provveduto ad implementare sul sistema informativo regionale Edotto numerosi cruscotti 
messi a disposizione delle Aziende del S.S.R. per il potenziamento delle attività di monitoraggio di spesa/
consumi farmaceutici e delle verifiche di appropriatezza prescrittiva. Le reportistiche disponibili sul 
sistema Edotto consentono altresì di individuare le categorie di farmaci ad elevato impatto di spesa, che 
determinano i maggiori indici di incremento della stessa a livello delle singole aziende del SSR.
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Considerato altresì che:

− 	 In base ai dati riportati sull’ultimo report AIFA di monitoraggio della spesa farmaceutica, inerente il 
periodo Gennaio–Novembre 2023, con riferimento alla spesa farmaceutica per acquisti diretti, è possibile 
rilevare che:

a)	 tutte le regioni registrano un trend di spesa in aumento (+16,5% media nazionale); tale 
fenomeno appare principalmente riconducibile all’evoluzione del mercato dei farmaci 
acquistati direttamente dalle Aziende del SSN, fortemente impattato dal continuo inserimento 
in commercio di nuovi medicinali ad alto costo, ovvero dall’estensione delle indicazioni 
terapeutiche di altri farmaci ad elevato costo già presenti in commercio per il trattamento 
di ulteriori patologie, e dall’estensione della prescrivibilità ai Medici di Medicina Generale 
di alcune categorie farmaci ad elevato impatto di spesa, effetti che, di fatto, sterilizzano la 
maggior parte dei risparmi conseguiti dalle regioni con le gare di appalto per i medicinali a 
brevetto scaduto e con le manovre di appropriatezza prescrittiva;

b)	 in tale scenario, la totalità delle regioni nel 2023 non rispetta i limiti massimi previsti dalla 
richiamata normativa statale per la spesa farmaceutica per acquisti diretti;

c)	 le numerose azioni di riqualificazione della spesa farmaceutica per acquisti diretti poste in 
essere dalla regione Puglia, laddove attuate in maniera completa ed omogenea da tutte le 
Aziende del SSR consentirebbero, a regime, di allineare il dato regionale di incidenza della 
spesa rispetto al fondo sanitario, alla media nazionale.

− 	 L’Agenzia Italiana del Farmaco, nell’ambito della propria attività di continua valutazione ed analisi della 
spesa farmaceutica, con nota prot. 0012270-31/01/2024- AIFA-AIFA-P, ha recentemente trasmesso alle 
Regioni il documento recante “Documento di approfondimento su consumo e spesa dei primi 30 principi 
attivi, gennaio-settembre 2023” (di cui all’Allegato “A–sub5” al presente provvedimento), riferito al 
consumo di farmaci registrato nelle varie regioni nel canale della convenzionata e degli acquisti diretti, 
che evidenzia la variabilità 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. Il suddetto documento, con 
particolare riferimento alla spesa farmaceutica per acquisti diretti, evidenzia che, nella Regione Puglia, i 
principi attivi che registrano maggiori scostamenti, in termini di spesa pro capite, rispetto al confronto con 
la media nazionale, sono rappresentati in particolare da semaglutide (+85,06%), dulaglutide (+54,03%), 
ustekinumab (+40,82%), secukinumab (+26,99%), pertuzumab (+22,03%), fattore VIII di coagulazione 
(+15,34%), rilevando anche per tali medicinali un potenziale utilizzo inappropriato a livello regionale.

− 	 Gli ambiti di criticità e le anomalie (in termini di disallineamento dai valori medi nazionali dei principi 
attivi a maggiore impatto di spesa) rilevati per la Regione Puglia dal documento AIFA di cui all’Allegato “A–
sub5”, sono stati precedentemente attenzionati da numerose disposizioni emesse dalla Regione Puglia ai 
fini della razionalizzazione della spesa farmaceutica e del miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva, 
oltre che rilevati tramite i numerosi cruscotti di monitoraggio implementati sul sistema Edotto a beneficio 
delle Aziende del SSR, e confermano che, nonostante il corretto inquadramento delle problematiche e 
l’emanazione di disposizioni in linea con le analisi effettuate dall’AIFA, le stesse hanno determinato solo 
parziali risultati e che, pertanto, risulta urgente da parte dei Direttori Generali delle Aziende SSR garantire 
e vigilare sulla concreta applicazione a livello aziendale.

− 	 Con nota prot. AOO_168/PROT/06/12/2023/0008554 del Servizio Gestione Sanitaria Accentrata della 
Sezione Bilancio e Sanità dello Sport recante “Linee operative per l’adozione del Bilancio di Previsione 
2023 e scadenze – Fase 1” sono stati comunicati ai Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR i dati 
provvisori degli importi massimi per singola azienda per il bilancio di previsione dell’esercizio finanziario 
2024 relativi alla spesa farmaceutica per acquisti diretti. I suddetti importi massimi provvisori di spesa 
aziendale sono stati definiti con l’obiettivo di contenere l’incremento della spesa regionale al di sotto 
della proiezione di incremento su base annua della spesa registrata nel 2023. L’importo massimo di spesa 
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regionale, rilevabile dal Conto Economico (voci di costo BA0040 e BA0051) comunicato alle Aziende SSR 
con la suddetta nota regionale, pari a € 963.310.000, è al netto della spesa per farmaci erogati nel canale 
della Distribuzione per conto, pari ad euro 196.690.000, pertanto l’importo totale regionale massimo di 
spesa farmaceutica per acquisti diretti è pari a 1.160.000.000 per l’anno 2024.

− 	 L’Agenzia regionale per la salute e il sociale (A.Re.S.S.) è stata istituita con Legge Regionale n. 29/2017 e 
s.m.i., secondo cui:

	 Ai sensi dell’art. 2, comma 1, “(…) l’A.Re.S.S. è un organismo tecnico- operativo e strumentale 
della Regione a supporto della definizione e gestione delle politiche in materia sociale e 
sanitaria, a servizio della Regione Puglia in particolare e della pubblica amministrazione in 
generale e opera quale agenzia di studio, ricerca, analisi, verifica, consulenza e supporto di 
tipo tecnico-scientifico (…)”;

	 Ai sensi dell’art. 2, comma 5 bis, “(…) l’A.Re.S.S., inoltre, opera come ente di supporto 
tecnico-amministrativo per il Dipartimento Promozione salute e del benessere animale della 
Regione (…)”;

	 Ai sensi dell’art. 3, comma 1, lett. d) rientra, tra l’altro, nelle competenze generali della 
stessa Agenzia anche la “(…) razionalizzazione della spesa farmaceutica tramite l’ideazione 
di misure migliorative dell’appropriatezza prescrittiva, la revisione degli attuali assetti 
organizzativi e funzionali (…)”;

	 Ai sensi dell’art. 3, comma 2, “(…) l’A.Re.S.S. svolge, altresì, le funzioni espressamente 
delegate dalla Regione, ascrivibili alle competenze generali dell’Agenzia (…)”.

Ritenuto, pertanto, necessario:

− 	 proseguire l’azione di riqualificazione e razionalizzazione della spesa farmaceutica posta in essere dalla 
Regione;

−  	 stabilire che i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per singola 
Azienda Sanitaria Locale per l’anno 2024, riportati nell’Allegato “A–sub3”, costituiscono gli obiettivi di 
contenimento assegnati dalla Giunta regionale ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. sulla spesa farmaceutica 
per acquisti diretti per il 2024;

−  	 stabilire che i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per singola 
Azienda Sanitaria Locale per l’anno 2024, riportati in Allegato “A–sub4”, costituiscono i Tetti sulla spesa 
farmaceutica per acquisti diretti per il 2024 di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 dicembre 2016, 
n. 232 e s.m.i.;

−  prendere atto della metodologia di riparto tra le Aziende SSR, riportata nell’Allegato al presente 
provvedimento, ai fini della determinazione gli obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale 
ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. (di cui all’Allegato “A–sub3”) e dei Tetti sulla spesa farmaceutica per 
acquisti diretti per il 2024 di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (di cui 
all’Allegato “A–sub4”);

− 	 dare atto che con D.G.R. 499/2024 sono stati stabiliti gli obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta 
regionale ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. sulla spesa farmaceutica Convenzionata per il 2024, con 
metodologia di riparto basata sulla popolazione di ciascuna ASL, pesata e normalizzata in accordo alla 
metodologia utilizzata nel rapporto nazionale sull’uso dei farmaci (Rapporto OsMed AIFA);

−  	 dare mandato all’A.Re.S.S. Puglia, nell’ambito delle proprie attività di studio, ricerca e analisi di tipo tecnico-
scientifico oltre che delle competenze alla stessa assegnate dalla L.R. 24/2017 ai fini della razionalizzazione 
della spesa farmaceutica, di effettuare un’analisi sulla suddetta metodologia di riparto dei Tetti di spesa 
farmaceutica e degli obiettivi di contenimento di cui alla L.R. 7/2022 e s.m.i. (Convenzionata e per Acquisti 
Diretti) tra le Aziende pubbliche del SSR e di proporre, qualora ritenuto necessario modificarla, eventuale 
metodologia alternativa (fermo restando i limiti di spesa stabiliti complessivamente a livello regionale dalla 
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Giunta), da elaborarsi su specifico documento approvato dal DG aziendale, comprensiva della definizione 
di specifici indicatori e modalità di calcolo da utilizzarsi ai fini della corretta quantificazione della spesa 
per le singole Aziende SSR. Tale attività dovrà essere conclusa entro 60 gg dalla notifica all’A.Re.S.S. del 
presente provvedimento e la relativa documentazione con gli esiti dovrà essere trasmessa entro tale 
termine dalla stessa Agenzia al Dipartimento Salute regionale, in modo da sottoporre all’approvazione 
della Giunta Regionale eventuali proposte formulate dall’ A.Re.S.S., qualora alternative alle metodologie 
di riparto stabilite per la spesa convenzionata con D.G.R. 499/2024 e per la spesa per Acquisti Diretti e Gas 
medicali con il presente provvedimento;

− 	 stabilire che, nelle more dell’approvazione da parte delle Giunta regionale di eventuale metodologia 
alternativa proposta dall’A.Re.S.S. per il riparto dei Tetti di spesa farmaceutica e degli obiettivi di 
contenimento di cui alla L.R. 7/2022 e s.m.i. (Convenzionata e per Acquisti Diretti) tra le Aziende pubbliche 
del SSR, resta applicabile la metodologia stabilita con D.G.R. 499/2024 per la spesa convenzionata e la 
metodologia stabilita con il presente provvedimento per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali;

− 	 stabilire che, qualora venissero approvate dalla Giunta Regionale eventuali modifiche alle metodologie di 
riparto tra le Aziende SSR dei Tetti di spesa farmaceutica e relativi obiettivi di contenimento di cui alla L.R. 
7/2022 e s.m.i. (assegnati dalla Giunta con D.G.R. 499/2024 per la spesa convenzionata e con il presente 
provvedimento per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali), gli stessi potranno essere rideterminati, 
fermo restando i limiti massimi di spesa stabiliti a livello regionale dalla Giunta;

− 	 stabilire che la verifica in merito al rispetto dei valori massimi di spesa farmaceutica aziendale di cui 
all’Allegato “A–sub3” venga effettuata sulla base dei dati inerenti la spesa aziendale registrata sul modello 
CE alle voci di costo BA0040 e BA0051;

− 	 stabilire che la verifica in merito al rispetto dei valori massimi di spesa farmaceutica aziendale di cui 
all’Allegato “A–sub4” venga effettuata sulla base dei dati rilevati dal sistema Edotto e con analoga 
metodologia di calcolo stabilita per i tetti di spesa 2023 di cui alla D.G.R. 513/2023;

− 	 dare atto che gli ambiti di criticità e le anomalie (in termini di disallineamento dai valori medi nazionali 
dei principi attivi a maggiore impatto di spesa) rilevati per la Regione Puglia dal documento AIFA di cui 
all’Allegato “A–sub5”, in aggiunta alle indicazioni fornite dal Tavolo Tecnico interministeriale per la verifica 
degli adempimenti regionali con il Comitato Permanente per la verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza nel 
verbale del 17/01/2024 sopra citato, sono stati precedentemente attenzionati da numerose disposizioni 
emesse dalla Regione Puglia ai fini della razionalizzazione della spesa farmaceutica e del miglioramento 
dell’appropriatezza prescrittiva, oltre che rilevate tramite i cruscotti di monitoraggio implementati sul 
sistema Edotto a beneficio delle Aziende del SSR; quanto sopra conferma che, nonostante il corretto 
inquadramento delle problematiche e l’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 e che, pertanto, risulta urgente da parte dei Direttori Generali garantire e 
vigilare sulla concreta applicazione a livello aziendale;

− 	 confermare, per le ragioni di cui sopra, tutte le azioni di contenimento per la spesa farmaceutica per 
acquisti diretti di farmaci e gas medicali emanate dalla Regione richiamate in narrativa e riepilogate nello 
schema sinottico riportato nell’Allegato “A–sub1”;

− 	 sollecitare i Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR a porre in essere le azioni per il potenziamento 
delle attività di controllo nei confronti dei medici prescrittori che non rispettino le linee guida regionali 
ed aziendali in materia di appropriatezza prescrittiva di farmaci, determinando un utilizzo inappropriato 
delle risorse pubbliche ed il mancato raggiungimento degli obiettivi di contenimento sulla farmaceutica 
emanati dalla Giunta Regionale in attuazione della L.R. 7/2022 e s.m.i., con particolare riferimento:

a)	 alle categorie terapeutiche oggetto dei provvedimenti regionali di contenimento sulla spesa 
farmaceutica richiamati in narrativa e riportati nello schema sinottico nell’Allegato “A–sub1”;

b)	 ai principi attivi che, in base all’analisi condotta dall’AIFA sul “Documento di approfondimento 
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su consumo e spesa dei primi 30 principi attivi, gennaio- settembre 2023” di cui all’Allegato 
“A–sub5”, registrano nella Regione Puglia maggiori scostamenti, in termini di rango e di spesa 
pro capite, rispetto al confronto con la media nazionale;

c)	 alle prescrizioni su Piano Terapeutico (PT) inerenti l’ossigenoterapia Liquida domiciliare (OTL).

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 
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 pubblicità 
legale, il presente provvedimento è stato redatto in modo da evitare la diffusione dei dati personali identificativi 
non necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e 10 del succitato 
Regolamento UE.

VALUTAZIONE DI IMPATTO DI GENERE (PRIMA VALUTAZIONE)
Ai sensi della D.G.R. n. 938 del 03/07/2023, la presente deliberazione è stata sottoposta a valutazione di 
impatto di genere.
L’impatto di genere stimato risulta:
☐	diretto
☐	indiretto
   neutro
☐	non rilevato

COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DEL D. Lgs. n. 118/2011 E SS.MM.II.

La presente deliberazione non comporta implicazioni, dirette e/o indirette, di natura economico−finanziaria 
e/o patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

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

1.	 Di approvare quanto espresso in narrativa, che qui si intende integralmente riportato.

2.	 Di approvare l’Allegato “A” alla presente, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento.

3.	 Di confermare tutte le azioni di contenimento della spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e 
gas medicali emanate dalla Regione richiamate in narrativa e riepilogate nello schema sinottico riportato 
nell’Allegato “A–sub1”, medio tempore sottoposte alla valutazione del Tavolo interministeriale congiunto 
per la verifica degli adempimenti LEA e del Piano Operativo e approvate da parte dei Ministeri affiancanti 
oltre che dall’AIFA con emissione di parere positivo.

4.	 Di stabilire che, con riferimento all’Allegato “A–sub2”, in linea con le previsioni di cui alla D.G.R. n. 
513/2023, il valore soglia dei singoli tetti assegnati alle Aziende S.S.R. e riportato nella stessa D.G.R. 
(inizialmente calcolato in maniera provvisoria sul valore del FSR 2022 rilevato al tempo dal report AIFA di 
monitoraggio spesa farmaceutica Gen/Ott 2022), nelle more della determinazione definitiva del fondo 
sanitario regionale (FSR) per l’anno 2023 viene proporzionalmente rimodulato sulla base del valore 
provvisorio del FSR 2023 rilevato dall’ultimo report AIFA di monitoraggio spesa farmaceutica Gen/Nov 
2023.

5.	 Di prendere atto dei dati provvisori di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali 
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riportati nell’Allegato “A–sub2”, in base ai quali è possibile rilevare che, per l’anno 2023 la spesa 
complessiva a livello regionale è risultata superiore rispetto al tetto stabilito a livello regionale con D.G.R. 
n. 513/2023.Pertanto l’attivazione di azioni correttive da parte delle rispettive Direzioni strategiche 
presso le Aziende del S.S.R. che non hanno rispettato il tetto aziendale riveste carattere d’urgenza.

6.	 Di stabilire che i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per 
singola Azienda pubblica del S.S.R. per l’anno 2024, riportati nell’Allegato “A–sub3”, costituiscono gli 
obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. sulla spesa 
per Acquisti Diretti di farmaci e Gas medicali per il 2024.

7.	 Di stabilire che la verifica in merito al rispetto dei suddetti obiettivi di contenimento aziendali per l’anno 
2024 venga effettuata sulla base dei dati inerenti la spesa aziendale registrata sul modello CE alle voci di 
costo BA0040 e BA0051.

8.	 Di stabilire che i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per 
singola Azienda Sanitaria Locale per l’anno 2024, riportati nell’Allegato “A–sub4”, costituiscono i Tetti 
sulla spesa farmaceutica per acquisti diretti per il 2024 di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 
dicembre 2016, n. 232 e s.m.i..

9.	 Di stabilire che la verifica in merito al rispetto dei valori massimi di spesa farmaceutica aziendale di 
cui all’Allegato “A–sub4” venga effettuata sulla base dei dati rilevati dal sistema Edotto e con analoga 
metodologia di calcolo stabilita per i tetti di spesa 2023 di cui alla D.G.R. 513/2023;

10.	 Di prendere atto della metodologia di riparto tra le Aziende SSR, riportata nell’Allegato al presente 
provvedimento, ai fini della determinazione gli obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale 
ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. (di cui all’Allegato “A–sub3”) e dei Tetti sulla spesa farmaceutica per 
acquisti diretti per il 2024 di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (di cui 
all’Allegato “A–sub4”).

11.	 Di dare atto che con D.G.R. 499/2024 sono stati stabiliti gli obiettivi di contenimento assegnati dalla 
Giunta regionale ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. sulla spesa farmaceutica Convenzionata per il 2024, 
con metodologia di riparto basata sulla popolazione di ciascuna ASL, pesata e normalizzata in accordo 
alla metodologia utilizzata nel rapporto nazionale sull’uso dei farmaci (Rapporto OsMed AIFA).

12.	 Di dare mandato all’A.Re.S.S. Puglia, nell’ambito delle proprie attività di studio, ricerca e analisi di 
tipo tecnico-scientifico oltre che delle competenze alla stessa assegnate dalla L.R. 24/2017 ai fini 
della razionalizzazione della spesa farmaceutica, di effettuare un’analisi sulla suddetta metodologia di 
riparto dei Tetti di spesa farmaceutica e degli obiettivi di contenimento di cui alla L.R. 7/2022 e s.m.i. 
(Convenzionata e per Acquisti Diretti) tra le Aziende pubbliche del SSR e di proporre, qualora ritenuto 
necessario modificarla, eventuale metodologia alternativa (fermo restando i limiti di spesa stabiliti 
complessivamente a livello regionale dalla Giunta), da elaborarsi su specifico documento approvato dal 
DG aziendale, comprensiva della definizione di specifici indicatori e modalità di calcolo da utilizzarsi ai fini 
della corretta quantificazione della spesa per le singole Aziende SSR. Tale attività dovrà essere conclusa 
entro 60 gg dalla notifica all’A.Re.S.S. del presente provvedimento e la relativa documentazione con gli 
esiti dovrà essere trasmessa entro tale termine dalla stessa Agenzia al Dipartimento Salute regionale, in 
modo da sottoporre all’approvazione della Giunta Regionale eventuali proposte formulate dall’ A.Re.S.S., 
qualora alternative alle metodologie di riparto stabilite per la spesa convenzionata con D.G.R. 499/2024 
e per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali con il presente provvedimento.

13.	 Di stabilire che, nelle more dell’approvazione da parte delle Giunta regionale di eventuale metodologia 
alternativa proposta dall’A.Re.S.S. per il riparto dei Tetti di spesa farmaceutica e degli obiettivi di 
contenimento di cui alla L.R. 7/2022 e s.m.i. (Convenzionata e per Acquisti Diretti) tra le Aziende pubbliche 
del SSR, resta applicabile la metodologia stabilita con D.G.R. 499/2024 per la spesa convenzionata e la 
metodologia stabilita con il presente provvedimento per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali.
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14.	 Di stabilire che, qualora venissero approvate dalla Giunta Regionale eventuali modifiche alle metodologie 
di riparto tra le Aziende SSR dei Tetti di spesa farmaceutica e relativi obiettivi di contenimento di cui 
alla L.R. 7/2022 e s.m.i. (assegnati dalla Giunta con D.G.R. 499/2024 per la spesa convenzionata e con 
il presente provvedimento per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali), gli stessi potranno essere 
rideterminati, fermo restando i limiti massimi di spesa stabiliti a livello regionale dalla Giunta.

15.	 Di dare atto che, nell’ambito della proposta di Piano Operativo 2024/2026 per la riqualificazione del 
SSR della Regione Puglia, trasmessa dal Dipartimento Promozione della Salute e Benessere Animale ai 
Ministeri affiancanti nel corso del mese di Marzo 2024, sono altresì ricomprese misure finalizzate alla 
riduzione della spesa farmaceutica.

16.	 Di stabilire, per le motivazioni di cui al precedente punto, che gli obiettivi di contenimento e i tetti di 
spesa aziendali di cui all’Allegato “A–sub3 e A–Sub4”, si intendono applicabili anche per gli anni 2025 e 
2026, fatta salva eventuale successiva rimodulazione di tali limiti di spesa per l’anno di competenza da 
parte della Giunta Regionale.

17.	 Di sollecitare i Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR a porre in essere le azioni per il 
potenziamento delle attività di controllo nei confronti dei medici prescrittori che non rispettino le linee 
guida regionali ed aziendali in materia di appropriatezza prescrittiva di farmaci, determinando un utilizzo 
inappropriato delle risorse pubbliche ed il mancato raggiungimento degli obiettivi di contenimento sulla 
farmaceutica emanati dalla Giunta Regionale in attuazione della L.R. 7/2022 e s.m.i., con particolare 
riferimento:

a)	 alle categorie terapeutiche oggetto dei provvedimenti regionali di contenimento sulla spesa 
farmaceutica richiamati in narrativa e riportati nello schema sinottico nell’Allegato “A–sub1”;

b)	 ai principi attivi che, in base all’analisi condotta dall’AIFA sul “Documento di approfondimento 
su consumo e spesa dei primi 30 principi attivi, gennaio- settembre 2023” di cui all’Allegato “A–
sub5”, registrano nella Regione Puglia maggiori scostamenti, in termini di rango e di spesa pro 
capite, rispetto al confronto con la media nazionale;

c)	 alle prescrizioni su Piano Terapeutico (PT) inerenti l’ossigenoterapia Liquida domiciliare (OTL).

18.	 Di disporre che le Direzioni generali intensifichino le azioni di verifica e controllo della appropriatezza 
prescrittiva dei medici specialisti prescrittori, nonché del rispetto da parte degli stessi delle linee guida 
approvate con le deliberazioni adottate medio tempore dalla Giunta Regionale (riepilogate schema 
sinottico in Tabella 1 dell’Allegato “A”), finalizzate ad un utilizzo appropriato delle risorse pubbliche, e 
tenendo in debita considerazione gli aggiornamenti sui prezzi dei farmaci intervenuti a fronte delle gare 
centralizzate di appalto espletate dal Soggetto Aggregatore InnovaPuglia. Nei casi in cui non risultino 
disponibili convenzioni quadro da parte del Soggetto aggregatore, resta fermo l’obbligo, da parte delle 
Aziende pubbliche del SSR, di provvedere all’espletamento di procedure di appalto ponte secondo le 
previsioni della normativa applicabile.

19.	 Di sollecitare le Direzioni strategiche delle aziende del SSR, al fine di ridurre la spesa farmaceutica per 
acquisti diretti di farmaci e gas medicali, a dare piena attuazione alle disposizioni emanate dalla Giunta 
Regionale con precedenti D.G.R. 513/2023, 314/2022 e D.G.R. 1724/2022, inerenti:

a)			 l’assegnazione di obiettivi sfidanti finalizzati alla riduzione della spesa farmaceutica nei confronti 
dei Direttori delle U.O. mediche aziendali, mediante la prescrizione prioritaria, compatibilmente 
con le esigenze cliniche dei pazienti, delle scelte terapeutiche caratterizzate da miglior rapporto 
costo- efficacia, con particolare riferimento alle categorie farmaceutiche oggetto dei citati 
provvedimenti regionali (di cui allo schema sinottico in Tabella 1 dell’Allegato “A”) e ai farmaci 
a brevetto scaduto, sia di natura sintetica che biotecnologica; tanto a valere sia sugli obiettivi di 
performance che sugli obiettivi di incarico che concorrono alla valutazione dei direttori di struttura 
semplice e complessa delle Unità Operative mediche per la conferma/revoca dell’incarico, di cui 
agli art. 58 e 59 del CCNL 19/12/2019 della Dirigenza Area Sanità;



47786                                                 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 59 del 22-7-2024

b)			 l’adozione di specifiche procedure e direttive aziendali e inter-aziendali (per i casi di prescrizioni 
indotte), finalizzate alla verifica e valutazione periodica dell’appropriatezza delle prescrizioni 
farmaceutiche a maggior costo;

c)	 		 l’adozione di specifiche procedure e direttive aziendali 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;

d)			 l’adozione di specifiche procedure e direttive aziendali finalizzate alla calendarizzazione ed 
all’attuazione periodica di audit nei confronti medici prescrittori, con particolare riferimento 
alle branche specialistiche maggiormente interessate nella prescrizione dei farmaci ad elevato 
impatto di spesa per acquisti diretti, come già richiamate nella D.G.R. 1724/2022, al fine di 
ricondurre l’andamento prescrittivo al rispetto dell’appropriatezza e delle limitazioni di utilizzo in 
regime SSN stabilite dall’AIFA.

20.	 Di dare atto che il sistema informativo regionale Edotto è implementato nella sezione Direzionale con 
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 dei tetti assegnati per singola azienda pubblica del SSR.

21.	 Di disporre che le Direzioni generali definiscano idonee procedure interne finalizzate alla verifica e 
rimozione di tutte le situazioni di conflitto di interesse, anche potenziale, che possano influenzare il 
comportamento prescrittivo dei medici specialisti.

22.	 Di dare atto che, nell’ambito delle azioni di monitoraggio sulla spesa farmaceutica previste dall’art. 2 
della L.R. n. 7/2022 a cura delle Aziende pubbliche del SSR “(…) qualora dal rapporto di cui al comma 
2 dovessero risultare attività prescrittive non coerenti con le disposizioni di contenimento della spesa, 
il Responsabile adotta, di concerto con il Direttore sanitario, i provvedimenti di contenimento ritenuti 
necessari, compresa la segnalazione agli organismi disciplinari qualora i motivi delle prescrizioni in 
difformità siano riferiti alla mancata osservanza delle disposizioni legislative e amministrative (…)”.

23.	 Di disporre che le relazioni bimestrali di cui all’art. 2, comma 2 della L.R. 7/2022 dovranno dare evidenza 
delle azioni di contenimento della spesa farmaceutica poste in essere a livello aziendale nel periodo di 
osservazione, con particolare riferimento alle categorie farmaceutiche richiamate al precedente punto 
17.

24.	 Di dare atto che, ai sensi di quanto stabilito dall’art. 3, comma 4, della legge regionale n. 7 del 24/03/2022, 
così come modificato dal comma 3, art. 26, della L.R. 37/2023, “(…) l’inadempienza dell’Azienda sanitaria 
e ospedaliera al mantenimento degli obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale sulla 
spesa farmaceutica e dei gas medicali, comporta la decadenza per dettato di legge del Direttore generale 
(…)”.

25.	 Di dare mandato al Dirigente della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa di 
provvedere alla notifica del presente provvedimento alle Aziende pubbliche del SSR, alla Sezione Strategie 
e Governo dell’Offerta per quanto di competenza in attuazione della L.R. 7/2022 e s.m.i., alla Sezione 
Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie per gli adempimenti relativi alle implementazioni evolutive 
necessarie sul sistema Edotto, all’A.Re.S.S. Puglia per gli adempimenti demandati alla stessa Agenzia, e 
alla Sezione Bilancio della Sanità e dello Sport.

26.	 Di disporre la pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia.
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I sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio è stato espletato nel rispetto della vigente normativa 
regionale, nazionale e europea 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, 
è conforme alle risultanze istruttorie.

IL RESPONSABILE P.O. “CONTROLLO DI
GESTIONE, GOVERNANCE E ANALISI”	 Antonio Vieli

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE “FARMACI,
DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA”:	 Paolo Stella

Il sottoscritto Direttore di Dipartimento non ravvisa la necessità di esprimere sulla proposta di delibera 
osservazioni ai sensi del combinato disposto degli articoli 18 e 20 del DPGR n. 22/2021.

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

IL PRESIDENTE:	   Michele Emiliano

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA

LA GIUNTA

•	 udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;
•	 viste le sottoscrizioni poste in calce alla proposta di deliberazione;
•	 a voti unanimi espressi nei modi di legge;

DELIBERA

1.	 Di approvare quanto espresso in narrativa, che qui si intende integralmente riportato.

2.	 Di approvare l’Allegato “A” alla presente, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento.

3.	 Di confermare tutte le azioni di contenimento della spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e 
gas medicali emanate dalla Regione richiamate in narrativa e riepilogate nello schema sinottico riportato 
nell’Allegato “A–sub1”, medio tempore sottoposte alla valutazione del Tavolo interministeriale congiunto 
per la verifica degli adempimenti LEA e del Piano Operativo e approvate da parte dei Ministeri affiancanti 
oltre che dall’AIFA con emissione di parere positivo.

4.	 Di stabilire che, con riferimento all’Allegato “A–sub2”, in linea con le previsioni di cui alla D.G.R. n. 
513/2023, il valore soglia dei singoli tetti assegnati alle Aziende S.S.R. e riportato nella stessa D.G.R. 
(inizialmente calcolato in maniera provvisoria sul valore del FSR 2022 rilevato al tempo dal report AIFA di 
monitoraggio spesa farmaceutica Gen/Ott 2022), nelle more della determinazione definitiva del fondo 
sanitario regionale (FSR) per l’anno 2023 viene proporzionalmente rimodulato sulla base del valore 
provvisorio del FSR 2023 rilevato dall’ultimo report AIFA di monitoraggio spesa farmaceutica Gen/Nov 
2023.

5.	 Di prendere atto dei dati provvisori di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali 
riportati nell’Allegato “A–sub2”, in base ai quali è possibile rilevare che, per l’anno 2023 la spesa complessiva 
a livello regionale è risultata superiore rispetto al tetto stabilito a livello regionale con D.G.R. n. 513/2023. 
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Pertanto l’attivazione di azioni correttive da parte delle rispettive Direzioni strategiche presso le Aziende 
del S.S.R. che non hanno rispettato il tetto aziendale riveste carattere d’urgenza.

6.	 Di stabilire che i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per 
singola Azienda pubblica del S.S.R. per l’anno 2024, riportati nell’Allegato “A–sub3”, costituiscono gli 
obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. sulla spesa 
per Acquisti Diretti di farmaci e Gas medicali per il 2024.

7.	 Di stabilire che la verifica in merito al rispetto dei suddetti obiettivi di contenimento aziendali per l’anno 
2024 venga effettuata sulla base dei dati inerenti la spesa aziendale registrata sul modello CE alle voci di 
costo BA0040 e BA0051.

8.	 Di stabilire che i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per 
singola Azienda Sanitaria Locale per l’anno 2024, riportati nell’Allegato “A–sub4”, costituiscono i Tetti 
sulla spesa farmaceutica per acquisti diretti per il 2024 di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 
dicembre 2016, n. 232 e s.m.i..

9.	 Di stabilire che la verifica in merito al rispetto dei valori massimi di spesa farmaceutica aziendale di 
cui all’Allegato “A–sub4” venga effettuata sulla base dei dati rilevati dal sistema Edotto e con analoga 
metodologia di calcolo stabilita per i tetti di spesa 2023 di cui alla D.G.R. 513/2023;

10.	 Di prendere atto della metodologia di riparto tra le Aziende SSR, riportata nell’Allegato al presente 
provvedimento, ai fini della determinazione gli obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale 
ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. (di cui all’Allegato “A–sub3”) e dei Tetti sulla spesa farmaceutica per 
acquisti diretti per il 2024 di cui all’articolo 1, comma 398, della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (di cui 
all’Allegato “A–sub4”).

11.	 Di dare atto che con D.G.R. 499/2024 sono stati stabiliti gli obiettivi di contenimento assegnati dalla 
Giunta regionale ai sensi della L.R. 7/2022 e s.m.i. sulla spesa farmaceutica Convenzionata per il 2024, 
con metodologia di riparto basata sulla popolazione di ciascuna ASL, pesata e normalizzata in accordo 
alla metodologia utilizzata nel rapporto nazionale sull’uso dei farmaci (Rapporto OsMed AIFA).

12.	 Di dare mandato all’A.Re.S.S. Puglia, nell’ambito delle proprie attività di studio, ricerca e analisi di 
tipo tecnico-scientifico oltre che delle competenze alla stessa assegnate dalla L.R. 24/2017 ai fini 
della razionalizzazione della spesa farmaceutica, di effettuare un’analisi sulla suddetta metodologia di 
riparto dei Tetti di spesa farmaceutica e degli obiettivi di contenimento di cui alla L.R. 7/2022 e s.m.i. 
(Convenzionata e per Acquisti Diretti) tra le Aziende pubbliche del SSR e di proporre, qualora ritenuto 
necessario modificarla, eventuale metodologia alternativa (fermo restando i limiti di spesa stabiliti 
complessivamente a livello regionale dalla Giunta), da elaborarsi su specifico documento approvato dal 
DG aziendale, comprensiva della definizione di specifici indicatori e modalità di calcolo da utilizzarsi ai fini 
della corretta quantificazione della spesa per le singole Aziende SSR. Tale attività dovrà essere conclusa 
entro 60 gg dalla notifica all’A.Re.S.S. del presente provvedimento e la relativa documentazione con gli 
esiti dovrà essere trasmessa entro tale termine dalla stessa Agenzia al Dipartimento Salute regionale, in 
modo da sottoporre all’approvazione della Giunta Regionale eventuali proposte formulate dall’A.Re.S.S., 
qualora alternative alle metodologie di riparto stabilite per la spesa convenzionata con D.G.R. 499/2024 
e per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali con il presente provvedimento.

13.	 Di stabilire che, nelle more dell’approvazione da parte delle Giunta regionale di eventuale metodologia 
alternativa proposta dall’A.Re.S.S. per il riparto dei Tetti di spesa farmaceutica e degli obiettivi di 
contenimento di cui alla L.R. 7/2022 e s.m.i. (Convenzionata e per Acquisti Diretti) tra le Aziende pubbliche 
del SSR, resta applicabile la metodologia stabilita con D.G.R. 499/2024 per la spesa convenzionata e la 
metodologia stabilita con il presente provvedimento per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali.

14.	 Di stabilire che, qualora venissero approvate dalla Giunta Regionale eventuali modifiche alle metodologie 
di riparto tra le Aziende SSR dei Tetti di spesa farmaceutica e relativi obiettivi di contenimento di cui 
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alla L.R. 7/2022 e s.m.i. (assegnati dalla Giunta con D.G.R. 499/2024 per la spesa convenzionata e con 
il presente provvedimento per la spesa per Acquisti Diretti e Gas medicali), gli stessi potranno essere 
rideterminati, fermo restando i limiti massimi di spesa stabiliti a livello regionale dalla Giunta.

15.	 Di dare atto che, nell’ambito della proposta di Piano Operativo 2024/2026 per la riqualificazione del 
SSR della Regione Puglia, trasmessa dal Dipartimento Promozione della Salute e Benessere Animale ai 
Ministeri affiancanti nel corso del mese di Marzo 2024, sono altresì ricomprese misure finalizzate alla 
riduzione della spesa farmaceutica.

16.	 Di stabilire, per le motivazioni di cui al precedente punto, che gli obiettivi di contenimento e i tetti di 
spesa aziendali di cui all’Allegato “A–sub3 e A–Sub4”, si intendono applicabili anche per gli anni 2025 e 
2026, fatta salva eventuale successiva rimodulazione di tali limiti di spesa per l’anno di competenza da 
parte della Giunta Regionale.

17.	 Di sollecitare i Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR a porre in essere le azioni per il 
potenziamento delle attività di controllo nei confronti dei medici prescrittori che non rispettino le linee 
guida regionali ed aziendali in materia di appropriatezza prescrittiva di farmaci, determinando un utilizzo 
inappropriato delle risorse pubbliche ed il mancato raggiungimento degli obiettivi di contenimento sulla 
farmaceutica emanati dalla Giunta Regionale in attuazione della L.R. 7/2022 e s.m.i., con particolare 
riferimento:

a)	 alle categorie terapeutiche oggetto dei provvedimenti regionali di contenimento sulla spesa 
farmaceutica richiamati in narrativa e riportati nello schema sinottico nell’Allegato “A–sub1”;

b)	 ai principi attivi che, in base all’analisi condotta dall’AIFA sul “Documento di approfondimento su 
consumo e spesa dei primi 30 principi attivi, gennaio- settembre 2023” di cui all’Allegato “A–sub5”, 
registrano nella Regione Puglia maggiori scostamenti, in termini di rango e di spesa pro capite, 
rispetto al confronto con la media nazionale;

c)	 alle prescrizioni su Piano Terapeutico (PT) inerenti l’ossigenoterapia Liquida domiciliare (OTL).

18.	 Di disporre che le Direzioni generali intensifichino le azioni di verifica e controllo della appropriatezza 
prescrittiva dei medici specialisti prescrittori, nonché del rispetto da parte degli stessi delle linee guida 
approvate con le deliberazioni adottate medio tempore dalla Giunta Regionale (riepilogate schema 
sinottico in Tabella 1 dell’Allegato “A”), finalizzate ad un utilizzo appropriato delle risorse pubbliche, e 
tenendo in debita considerazione gli aggiornamenti sui prezzi dei farmaci intervenuti a fronte delle gare 
centralizzate di appalto espletate dal Soggetto Aggregatore InnovaPuglia. Nei casi in cui non risultino 
disponibili convenzioni quadro da parte del Soggetto aggregatore, resta fermo l’obbligo, da parte delle 
Aziende pubbliche del SSR, di provvedere all’espletamento di procedure di appalto ponte secondo le 
previsioni della normativa applicabile.

19.	 Di sollecitare le Direzioni strategiche delle aziende del SSR, al fine di ridurre la spesa farmaceutica per 
acquisti diretti di farmaci e gas medicali, a dare piena attuazione alle disposizioni emanate dalla Giunta 
Regionale con precedenti D.G.R. 513/2023, 314/2022 e D.G.R. 1724/2022, inerenti:

a)	 l’assegnazione di obiettivi sfidanti finalizzati alla riduzione della spesa farmaceutica nei confronti dei 
Direttori delle U.O. mediche aziendali, mediante la prescrizione prioritaria, compatibilmente con 
le esigenze cliniche dei pazienti, delle scelte terapeutiche caratterizzate da miglior rapporto costo- 
efficacia, con particolare riferimento alle categorie farmaceutiche oggetto dei citati provvedimenti 
regionali (di cui allo schema sinottico in Tabella 1 dell’Allegato “A”) e ai farmaci a brevetto scaduto, 
sia di natura sintetica che biotecnologica; tanto a valere sia sugli obiettivi di performance che sugli 
obiettivi di incarico che concorrono alla valutazione dei direttori di struttura semplice e complessa 
delle Unità Operative mediche per la conferma/revoca dell’incarico, di cui agli art. 58 e 59 del CCNL 
19/12/2019 della Dirigenza Area Sanità;

b)	 l’adozione di specifiche procedure e direttive aziendali e inter-aziendali (per i casi di prescrizioni 
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indotte), finalizzate alla verifica e valutazione periodica dell’appropriatezza delle prescrizioni 
farmaceutiche a maggior costo;

c)	 l’adozione di specifiche procedure e direttive aziendali 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;

d)	 l’adozione di specifiche procedure e direttive aziendali finalizzate alla calendarizzazione ed 
all’attuazione periodica di audit nei confronti medici prescrittori, con particolare riferimento alle 
branche specialistiche maggiormente interessate nella prescrizione dei farmaci ad elevato impatto 
di spesa per acquisti diretti, come già richiamate nella D.G.R. 1724/2022, al fine di ricondurre 
l’andamento prescrittivo al rispetto dell’appropriatezza e delle limitazioni di utilizzo in regime SSN 
stabilite dall’AIFA.

20.	 Di dare atto che il sistema informativo regionale Edotto è implementato nella sezione Direzionale con 
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 dei tetti assegnati per singola azienda pubblica del SSR.

21.	 Di disporre che le Direzioni generali definiscano idonee procedure interne finalizzate alla verifica e 
rimozione di tutte le situazioni di conflitto di interesse, anche potenziale, che possano influenzare il 
comportamento prescrittivo dei medici specialisti.

22.	 Di dare atto che, nell’ambito delle azioni di monitoraggio sulla spesa farmaceutica previste dall’art. 2 
della L.R. n. 7/2022 a cura delle Aziende pubbliche del SSR “(…) qualora dal rapporto di cui al comma 
2 dovessero risultare attività prescrittive non coerenti con le disposizioni di contenimento della spesa, 
il Responsabile adotta, di concerto con il Direttore sanitario, i provvedimenti di contenimento ritenuti 
necessari, compresa la segnalazione agli organismi disciplinari qualora i motivi delle prescrizioni in 
difformità siano riferiti alla mancata osservanza delle disposizioni legislative e amministrative (…)”.

23.	 Di disporre che le relazioni bimestrali di cui all’art. 2, comma 2 della L.R. 7/2022 dovranno dare evidenza 
delle azioni di contenimento della spesa farmaceutica poste in essere a livello aziendale nel periodo di 
osservazione, con particolare riferimento alle categorie farmaceutiche richiamate al precedente punto 
17.

24.	 Di dare atto che, ai sensi di quanto stabilito dall’art. 3, comma 4, della legge regionale n. 7 del 24/03/2022, 
così come modificato dal comma 3, art. 26, della L.R. 37/2023, “(…) l’inadempienza dell’Azienda sanitaria 
e ospedaliera al mantenimento degli obiettivi di contenimento assegnati dalla Giunta regionale sulla 
spesa farmaceutica e dei gas medicali, comporta la decadenza per dettato di legge del Direttore generale 
(…)”.

25.	 Di dare mandato al Dirigente della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa di 
provvedere alla notifica del presente provvedimento alle Aziende pubbliche del SSR, alla Sezione Strategie 
e Governo dell’Offerta per quanto di competenza in attuazione della L.R. 7/2022 e s.m.i., alla Sezione 
Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie per gli adempimenti relativi alle implementazioni evolutive 
necessarie sul sistema Edotto, all’A.Re.S.S. Puglia per gli adempimenti demandati alla stessa Agenzia, e 
alla Sezione Bilancio della Sanità e dello Sport.

26.	 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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ALLEGATO “A” 

Paolo Stella
21.05.2024
14:34:10
GMT+01:00
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Allegato “A – sub2”

l’an
FSR 2023 rilevato dall’ultimo Report AIFA di monitoraggio spesa farmaceutica 
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“ – ”

gas medicali per singola Azienda del S.S.R. per l’anno 2024 assegnati dalla giunta 

REGIONALE L’IMPORTO STIMATO PER L’AQUISTO DIRETTO DI FARMACI E GAS IN SEDE DI BILA
PREVISIONE 2024, LA DETERMINAZIONE DEGLI OBIETTIVI ALLE SINGOLE AZIENDE AZIENDALI E’ STATO 

SULLA BASE DELL’INCIDENZA 

IN BASE ALL’INCIDENZA DELLA POPOLAZIONE PESATA OSMED, 
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“ – ”

cui all’ per l’anno 2024

–
–
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