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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 14 luglio 2026, n. 985

Rimodulazione dei Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento, ai
sensi della L.R. 7/2022, sulla spesa farmaceutica per Acquisti Diretti di farmaci e gas medicali assegnati alle
Aziende pubbliche del SSR con D.G.R. 1176/2025 per il 2026 e assegnazione valori massimi per il 2027-2028.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTI:

. gliartt. 4, 5 e 6 della L.R. 4 febbraio 1997, n. 7;

¢ |a Deliberazione della Giunta Regionale n. 3261 del 28 luglio 1998;
e gliartt. 4 e 16 del D.Igs. n. 165 del 30.03.2001 e ss.mm.ii.;

e  gliartt. 43 e 44 dello Statuto della Regione Puglia;

. il Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22 e ss.mm.ii., recante I'Atto di
Alta Organizzazione “M.A.L.A. 2.0”;
¢ il Regolamento interno di questa Giunta.

VISTO il documento istruttorio della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa, concernente
I'argomento in oggetto e la conseguente proposta dell’Assessore Salute e Benessere.

PRESO ATTO

a) delle sottoscrizioni dei responsabili della struttura amministrativa competente, ai fini dell’attestazione
della regolarita amministrativa dell’attivita istruttoria e della proposta, ai sensi dell’art. 5, co. 8 delle
Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 7 ottobre 2025,
n. 1397;

b) della dichiarazione del Direttore di Dipartimento, in merito a eventuali osservazioni sulla proposta di
deliberazione, ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio
2021, n. 22 e ss.mm.ii.

Con voto favorevole espresso all’'unanimita dei presenti e per le motivazioni contenute nel documento
istruttorio che & parte integrante e sostanziale della presente deliberazione

DELIBERA

1) Diapprovare quanto riportato nel documento istruttorio, che qui si intende integralmente richiamato.
2) Di stabilire che Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR provvedano con urgenza:

a) al potenziamento delle azioni di verifica sull’appropriatezza delle prescrizioni emesse nei canali
della farmaceutica per Acquisti Diretti (con particolare riferimento alle categorie terapeutiche
prioritarie richiamate in narrativa) collegate all’assegnazione di obiettivi specifici aziendali, rivolti
sia ai medici prescrittori che agli uffici aziendali e distrettuali preposti alla verifica di appropriatezza
e al periodico monitoraggio e controllo di gestione;

b) alla rimozione di eventuali comportamenti inappropriati dei medici prescrittori operanti nei
Centri aziendali, in ossequio alle disposizioni dell’art. 2 della L.R. 7/2022, e alla segnalazione
dei casi reiterati alla Regione ai fini dell’esclusione dall’'elenco dei Centri autorizzati. La
verifica sull’'operato dei Centri insistenti nelle strutture private accreditate € a cura della ASL



43460 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 61 del 3-8-2026

3)
4)

5)

6)

7)

territorialmente competente.

c) alla calendarizzazione di audit periodici con i medici specialisti delle U.O. e Ambulatori
ospedalieri/distrettuali, finalizzati a dare massina divulgazione a tutti i prescrittori degli
obiettivi di contenimento aziendali stabiliti per suddette le categorie terapeutiche “prioritarie”,
con indicazione delle azioni correttive da porre in essere e feedback periodici sullo stato di
avanzamento del raggiungimento degli obiettivi;

d) all'adozione dispecifiche disposizioni aziendali finalizzate a date attuazione alle raccomandazioni
emanate dall’AIFA con il Terzo Position Paper sui Biosimilari, con l'obiettivo di promuovere,
da parte dei Centri aziendali autorizzati alla prescrizione di farmaci biotecnologici riferibili
alle richiamate categorie prioritarie ”...uno switch informato, attraverso il quale il farmacista,
acquisito l'assenso del medico prescrittore, sostituisce il medicinale prescritto con altro medicinale
biotecnologico a brevetto scaduto o biosimilare tra quelli aggiudicatari nell'ambito dell’accordo
quadro, assicurando la piena tracciabilita della prescrizione e della dispensazione e l'‘adeguata
informazione del paziente...”;

e) all’ adozione di specifiche disposizioni organizzative aziendali finalizzate garantire (anche per
il tramite delle Direzioni Sanitarie, Aree Provveditorato, Aree Farmaceutiche, Distretti Socio
Sanitari etc..) la massima e rapida divulgazione delle informazioni inerenti le aggiudicazioni di
gare in concorrenza (espletate a livello regionale dal SAR ovvero a livello aziendale) nei confronti
dei medici specialisti operanti nei Centri autorizzati alla prescrizione di farmaci a brevetto scaduto
(sia di origine sintetica che biotecnologica) ad elevato impatto di spesa.

f) a dare attuazione alle disposizioni di cui alla D.G.R. 1109/2023, finalizzate al potenziamento del
Primo Ciclo Terapeutico dopo dimissione da ricovero/visita specialistica ambulatoriale e alla
distribuzione diretta dei farmaci a pazienti in ADI/RSA/RSSA, secondo quanto previsto dall’art.
8, comma 1, lett. b) e ¢) della L. 405/2001 e s.m.i., dal R.R. n. 3/2013 e dal R.R. n. 17/2017;
nell'ambito di tale azione, particolare importanza riveste I'individuazione, a livello distrettuale
delle ASL, di pazienti outlier cronici pluritrattati con farmaci ad elevato impatto sulla spesa
farmaceutica convenzionata inclusi nel Prontuario Regionale del Primo Ciclo di cui alla D.G.R.
1109/2023, da prendere in carico a cura dei servizi farmaceutici delle ASL in distribuzione diretta;

Di approvare I'Allegato A, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento.

Di approvare la rimodulazione, secondo quanto riportato nelle Tabelle 5 e 6.1 dell’Allegato A al presente
provvedimento, rispettivamente, dei Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi
di contenimento, ai sensi della L.R. 7/2022, per acquisti diretti di farmaci e gas medicali assegnati alle
Aziende S.S.R. con D.G.R. n. 1176/2025 per il 2026 e I'assegnazione dei valori massimi per il 2027-2028 di
cui alle tabelle 6.2 e 6.3 dell’Allegato A.

Di stabilire che i valori massimi di spesa riportati nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A, potranno
essere oggetto di eventuale rimodulazione, sulla base di successive valutazioni in merito al trend di
incremento/decremento della spesa farmaceutica per acquisti diretti registrato a livello medio nazionale
oltre che alla determinazione del valore definitivo del fondo sanitario regionale per le rispettive annualita,
come rilevato dalle reportistiche AIFA sul monitoraggio della spesa farmaceutica, periodicamente
pubblicate sul portale istituzionale della stessa Agenzia.

Di dare atto che la suddetta rimodulazione & stata determinata tenendo conto sia della variazione del
valore del Fondo Sanitario Regionale (facendo riferimento al valore del FSR 2025 provvisorio, come
rilevato dal Report AIFA di monitoraggio della spesa farmaceutica Gennaio/Dicembre 2025), sia delle
motivazioni riportate nel documento istruttorio.

Di dare atto che, la suddetta rimodulazione, con particolare riferimento agli Obiettivi di contenimento ai
sensi della L.R. 7/2022, & finalizzata a contenere, per il 2026-2027-2028, il tasso di incremento della spesa



Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 61 del 3-8-2026 43461

8)

9)

10)

11)

farmaceutica regionale per acquisti diretti rispettivamente per ogni anno entro un valore inferiore del
-1,36%, del —1,77% e del —2,68% circa rispetto alla media nazionale.

Di dare atto che, gli importi massimi di cui alle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A, sono stati ripartiti
tra le Aziende del SSR tenendo conto, in maniera proporzionale, del trend di spesa registrato dalle stesse
Aziende nei modelli CE (voci BAO040 e BA00O51) nel primo trimestre 2026, nonché dell’incidenza della
spesa effettuata dalle singole Aziende S.S.R. nel periodo Gennaio/Maggio 2026 per il consumo di farmaci
con accesso al fondo ministeriale (di cui all’articolo 1, comma 401, della legge 11 dicembre 2016, n. 232)
per i medicinali innovativi (inerente le sole indicazioni terapeutiche per le quali e stato stabilito dall’AIFA
I'accesso al suddetto fondo), quantificata mediante I'utilizzo dei dati di consumo rilevati dall’AIFA tramite
la piattaforma dei Registri di Monitoraggio e valorizzazione economica degli stessi sulla base del prezzo
massimo di cessione SSN AIFA dei singoli medicinali.

Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 848/2024, con particolare riferimento alla spesa per farmaci erogati
nel canale della Distribuzione Per Conto (DPC), la verifica, ai fini dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co.
398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento di cui L.R. 7/2022, viene effettuata sulla base dei dati
complessivi di spesa registrati al sottoconto “PHT Medicinali” di cui alla voce BA0O040 del modello CE della
ASL BA, ripartiti sulle sei ASL in maniera proporzionale all’incidenza della spesa DPC registrata nei flussi
dei consumi da parte di queste ultime.

Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 1109/2023 “...) la spesa relativa all’erogazione dei farmaci
dispensati in distribuzione diretta al Primo Ciclo Terapeutico da parte delle Aziende pubbliche del SSR
viene imputata alla ASL territorialmente competente per residenza dell’assistito e concorre al computo
del Tetto di spesa farmaceutica per Acquisti Diretti assegnato annualmente con provvedimento di Giunta
Regionale alla stessa azienda sanitaria locale, atteso che tale tipologia di distribuzione é finalizzata alla
riduzione della spesa farmaceutica convenzionata (...)”; pertanto, ai fini della verifica dei Tetti di spesa di
cui all'art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati
dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le annualita 2026-2027-2028, sulla base di tale riparto
si procedera, conseguentemente, al conguaglio rispetto ai dati di spesa per Acquisto diretto di farmaci
rilevati dai modelli CE (voce BA0040) delle singole Aziende del SSR.

Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 1176/2025, vista I'intesa Rep. atti n. 188 /CSR del 17 ottobre
2024, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante “Attivita per I'accesso universale dei
neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)”, € stato stabilito che la
spesa effettuata dalle Aziende pubbliche del SSR per farmaci a base di anticorpi monoclonali utilizzati,
a partire dall'anno 2024, ai fini dell'immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale — VRS
(al pari di quanto avviene per i vaccini inseriti nel Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale — PNPV),
viene esclusa dal computo dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di
contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le
annualita 2026 e 2027-2028.

12) Didare atto che, ai sensidella D.G.R. 1176/2025, al fine di contemperare il raggiungimento degli obiettivi

di contenimento della spesa farmaceutica a quelli di garantire, nel rispetto dei criteri di appropriatezza,
I'accesso alle cure farmacologiche agli assistiti aventi diritto, e stato stabilito, tra l'altro, che:

a) la spesa per Acquisti Diretti di farmaci CAR-T (per l'utilizzo nelle indicazioni in regime SSN per le
quali non e previsto l'accesso al fondo ministeriale di cui all’articolo 1, comma 401, della legge 11
dicembre 2016, n. 232) sostenuta dalle Aziende pubbliche SSR ove insistono i Centri autorizzati alla
somministrazione di detti medicinali (come rilevata dai flussi dei consumi registrati nel sistema Edotto
dalle stesse Aziende) é ripartita in base alla ASL di residenza dell’assistito; pertanto, ai fini della verifica
dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della
L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le annualita 2026-2027-2028,
sulla base di tale riparto si procedera, conseguentemente, al conguaglio rispetto ai dati di spesa per
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13)

14)

15)
16)

b)

Acquisto diretto di farmaci rilevati dai modelli CE (voce BA0040) delle singole Aziende del SSR;

la spesa effettuata dalle singole Aziende S.S.R. per il consumo di farmaci con accesso al fondo
ministeriale (di cui all’articolo 1, comma 401, della legge 11 dicembre 2016, n. 232) per i medicinali
innovativi (inerente le sole indicazioni terapeutiche per le quali e stato stabilito dall’AIFA I'accesso al
suddetto fondo) sara quantificata mediante |'utilizzo dei dati di consumo rilevati dall’AIFA tramite la
piattaforma dei Registri di Monitoraggio e valorizzazione economica degli stessi sulla base del prezzo
massimo di cessione SSN AIFA dei singoli medicinali; sulla base di tali dati, oltre che del valore inerente
il fondo per farmaci innovativi assegnato annualmente alla Regione Puglia, viene ripartita (Tabelle
5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A), in maniera proporzionale tra le singole Aziende pubbliche del SSR,
la quota parte del valore massimo di spesa aziendale per farmaci con accesso al fondo ministeriale
innovativi (per le sole indicazioni innovative con accesso al fondo); tale importo e da intendersi quindi
ricompreso nel valore massimo di spesa definito quale obiettivo di contenimento aziendale ed € da
intendersi quale tetto di spesa aziendale per i medicinali innovativi con accesso al fondo ministeriale.
Pertanto, ai fini della verifica dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi
di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per
le annualita 2026-2027-2028, in relazione ai farmaci innovativi si fara riferimento ai valori massimi
assegnati alle singole Aziende, secondo quanto riportato nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A.

Di demandare alla Sezione Programmazione, Investimenti, Sistemi Informativi e Telemedicina per il
tramite della societa Exprivia, gli adeguamenti rivenienti dal presente provvedimento sui cruscotti di
monitoraggio implementati nella sezione Direzionale del sistema informativo regionale Edotto, ai fini
della rilevazione della spesa farmaceutica utile alla verifica dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L.
232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale
alle Aziende del SSR per le annualita 2026-2027-2028.

Di confermare le restanti disposizioni precedentemente emanate con la D.G.R. 848/2024 ai fini del
contenimento della spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali.

Di pubblicare il presente provvedimento sul BURP in versione integrale.

Di dare atto che il presente provvedimento e soggetto a pubblicazione ai sensi del decreto legislativo 14
marzo 2013, n. 33.

Il Segretario Generale della Giunta Il Presidente della Giunta
NICOLA PALADINO ANTONIO DECARO
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Rimodulazione dei Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli
Obiettivi di contenimento, ai sensi della L.R. 7/2022, sulla spesa farmaceutica
per Acquisti Diretti di farmaci e gas medicali assegnati alle Aziende pubbliche del
SSR con D.G.R. 1176/2025 per il 2026 e assegnazione valori massimi per il 2027-
2028.

Premesso che:

con la D.G.R. n. 848/2024 e successiva D.G.R. 1176/2025 sono stati rispettivamente assegnati
e rimodulati i valori massimi di spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas medicali
per singola Azienda del S.S.R. che costituiscono gli obiettivi di contenimento ai sensi della L.R.
n.7/2022 e s.m.i. sulla spesa farmaceutica per acquisti diretti e i tetti di spesa, di cui all’art. 1,
co. 398, L. 232/2016, per acquisti diretti di farmaci e gas medicali per singola Azienda del S.S.R.
per gli anni 2024-2025-2026;

Vista:

la D.G.R. 15 settembre 2021, n. 1466 recante I'approvazione della Strategia regionale per la
parita di genere, denominata “Agenda di Genere”;

la D.G.R. 26 settembre 2024, n. 1295 recante “Valutazione di Impatto di Genere (VIG).
Approvazione indirizzi metodologico-operativi e avvio fase strutturale”.

Considerato che:

la citata D.G.R. 1176/2025 prevedeva, tra I'altro, che i suddetti valori massimi di spesa “(...)
potranno essere oggetto di eventuale rimodulazione per le annualita 2025 e 2026, sulla base
di successive valutazioni in merito al trend di incremento/decremento della spesa farmaceutica
per acquisti diretti registrato a livello medio nazionale (...)”;

nel corso del 2025, sulla base di provvedimenti emessi dall’AIFA in attuazione delle
disposizioni di cui all’art. 1, comma 224, della L. 213/2023, & intervenuta la riclassificazione di
diversi farmaci antidiabetici (riconducibili alla categoria terapeutica delle Glifozine) dalla fascia
A-PHT alla fascia A, con conseguente modifica del canale distributivo, passato dalla
Distribuzione per Conto al canale convenzionale SSR;

la suddetta riclassificazione AIFA e la conseguente modifica del canale distributivo dei farmaci
interessati hanno determinato effetti sia sulla spesa farmaceutica per acquisti diretti sia sulla
spesa convenzionata, interessando in parte il 2025 oltre che il 2026;

i suddetti valori massimi di spesa di cui alla citata D.G.R. 1176/2025 sono stati al tempo
determinati sulla base del valore provvisorio del Fondo Sanitario Regionale (FSR) 2024 (come
rilevato dall’'ultimo aggiornamento allora disponibile del Report AIFA di monitoraggio della
spesa farmaceutica, riferito al periodo Gennaio/Novembre 2024), oltre che sulla base dei dati
provvisori riferibili al quarto trimestre 2024 inerenti la spesa per acquisto diretto di farmaci e
gas medicali, registrati nei Conti Economici delle Aziende del SSR (voci BAO040 e BAOO51);
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allo stato, I'ultimo aggiornamento pubblicato dall’AIFA sul Report di monitoraggio della spesa
farmaceutica é relativo al periodo Gennaio/Dicembre 2025 ed é stato elaborato dalla stessa
Agenzia sulla base del valore del “
Salute il 27/06/2025 {(...)";

(...) FSN 2025 provvisorio comunicato dal Ministero della

sulla base dei dati riferibili al quarto trimestre 2025 vs 2024 inerenti la spesa per acquisto
diretto di farmaci e gas medicali registrati nei Conti Economici delle Aziende Sanitarie delle
varie regioni (voci BAOO40 e BA0051), come estrapolati dalla banca dati open data del
Ministero dell’Economia e Finanze, e stato possibile rilevare, a livello medio nazionale, un
trend di incremento pari al + 6,25% mentre, per la regione Puglia, pari al + 7,65%, ovvero
superiore alla media nazionale del + 1,4%, come riepilogato nella Tabella 1 dell’Allegato A al
presente provvedimento, quale parte integrante e sostanziale dello stesso;

I'analisi effettuata dalla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa sul
dettaglio dei dati regionali inerenti i flussi dei consumi (e relativa spesa) registrati dalle singole
Aziende del SSR nel sistema Edotto per farmaci e gas medicali erogati nei canali degli Acquisti
Diretti nel periodo Gennaio/Dicembre 2025 vs 2024, ha consentito di evidenziare le categorie
terapeutiche che nel corso del 2025 hanno determinato:

A) maggiore incremento di spesa rispetto allo stesso periodo dell’anno precedente;
B) maggiore riduzione di spesa rispetto allo stesso periodo dell’anno precedente;

come rispettivamente riepilogate nelle Tabelle 2 e 3 dell’Allegato A, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento;

sulla base delle suddette analisi oltre che di quanto riportato sull’ultimo aggiornamento del
Report AIFA di monitoraggio della spesa farmaceutica Gennaio/Dicembre 2025, & possibile
rilevare altresi che:

nonostante la modifica del canale distributivo (passato dagli Acquisti Diretti a quello
convenzionale) intervenuta in corso d’anno 2025 per i farmaci Glifozine, tutte le regioni
continuano a registrare un trend di spesa in sensibile aumento nel canale degli Acquisti Diretti,
fenomeno che appare principalmente riconducibile:

o 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;

o all'estensione delle indicazioni terapeutiche di altri farmaci ad elevato costo gia
presenti in commercio per il trattamento di ulteriori patologie;

o all'estensione della prescrivibilita ai Medici di Medicina Generale di alcune categorie
farmaci ad elevato impatto di spesa;

effetti che, di fatto, pur favorendo I'accesso alle terapie farmacologiche da parte degli assistiti,
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;

in tale scenario, con particolare riferimento alla Regione Puglia, I’analisi dei dati riportati nelle
richiamate Tabelle 2 e 3 dell’Allegato A al presente provvedimento evidenzia come la necessita
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di ricorrere all’utilizzo di terapie ad alto costo per la cura di pazienti affetti da gravi patologie
ovvero da malattie rare fortemente invalidanti, ha di fatto sterilizzato i risparmi sopra citati
rivenienti dall’attuazione delle politiche di riduzione della spesa farmaceutica adottate dalla
Regione. Detti trattamenti farmacologici, caratterizzati nella quasi totalita dei casi da
mancanza totale/scarsa disponibilita di valide alternative terapeutiche a minor costo, sono
rappresentati da medicinali esclusivi, soggetti a copertura brevettuale, rispetto ai quali non &
possibile, da parte della Regione, effettuare acquisti in concorrenza tramite gare centralizzate
di appalto, con conseguenti margini limitati di risparmio;

cionondimeno si rileva altresi che, sussistono ancora margini di razionalizzazione della spesa
farmaceutica in caso di completa attuazione, da parte delle Aziende del SSR, delle misure di
contenimento adottate dalla Regione, come riepilogate nella Tabella 4 dell’Allegato A, con
particolare riferimento sia all’utilizzo appropriato dei farmaci, nel rispetto delle indicazioni e
delle note limitative AIFA, sia all'utilizzo preferenziale di farmaci (di natura sintetica e
biotecnologica) a brevetto scaduto aggiudicati nelle gare di appalto, nei casi in cui,
compatibilmente con le esigenze cliniche dei pazienti, gli stessi possano essere utilizzati quali
valide alternative terapeutiche ai medicinali esclusivi caratterizzati ancora da copertura
brevettuale.

E compito dei Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR ove insistono i Centri prescrittori
di tali farmaci porre in essere ogni azione finalizzata alla rimozione di eventuali comportamenti
inappropriati in ossequio alle disposizioni di cui all’art. 2 della L.R. 7/2022, oltre che segnalare
i casi reiterati alla Regione ai fini dell’esclusione dall’elenco dei Centri autorizzati. La verifica
sull'operato dei Centri insistenti nelle strutture private accreditate € a cura della ASL
territorialmente competente.

Nell’'ambito delle azioni finalizzate al potenziamento dell’appropriatezza prescrittiva,
assumono elevato rilievo quelle relative alle seguenti categorie terapeutiche che nel corso del
2025 hanno registrato sensibili incrementi di spesa inerenti:

a) medicinali antidiabetici (A10), con particolare riferimento ai p.a. Semaglutide,
Dulaglutide (Agonisti Recettoriali GLP1) e Tirzepatide (Doppi agonisti Recettoriali
GIP/GLP1). Per tali farmaci, nel corso 2025, la spesa annua relativa all'acquisto diretto
delle strutture pubbliche del SSR é risultata pari a circa 55,3 milioni di euro (rispetto al
totale di 86 milioni registrato per I'intera categoria terapeutica dei farmaci antidiabetici
- ATC A10), come rilevata dal flusso dei consumi registrati sul sistema Edotto da parte
delle stesse Aziende. In particolare, i p.a. Tirzepatide e Semaglutide hanno registrato un
elevato incremento di spesa (ciascuno pari a circa + 7 milioni di euro) nel 2025 vs 2024,
con valori di spesa e consumo pro capite che risultano superiori alla media nazionale e
che, pertanto, lasciano ipotizzare un potenziale uso inappropriato di tali principi attivi in
termini di utilizzo degli stessi per la riduzione del peso corporeo e al di fuori delle
limitazioni stabilite dalla Nota AIFA 100, non rimborsabili in regime SSN. In ragione del
potenziale d’uso inappropriato, oltre che al difuori delle condizioni di rimborsabilita in
regime SSN cui sono soggetti tali medicinali, 'AIFA ha recentemente pubblicato sul
proprio portale istituzionale il documento recante “Guida AIFA — Nuovi farmaci per il
diabete e l'obesita: cosa sapere per un uso consapevole”, congiuntamente a relativo
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comunicato divulgativo del 18/05/2026 (disponibile per la libera consultazione al link
https://www.aifa.gov.it/—/nuovi—farmaci—diabete—obesita—guida—aifa) che, oltre a
offrire un quadro aggiornato e complessivo su profilo di sicurezza, indicazioni
terapeutiche autorizzate, andamento dei consumi e corretto utilizzo clinico di tali
farmaci, pone “(..) particolare attenzione ai rischi connessi all’uso improprio,
all’autosomministrazione senza supervisione medica e all’acquisto illegale attraverso
canali non autorizzati (...)".

Nella Regione Puglia, tali medicinali sono prescritti dai Centri autorizzati dalla Regione
di cui alla nota prot. 081/PROT/07/08/2023/0001705, pertanto risulta necessario
garantire da parte dei Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR in cui gli stessi sono
incardinati la massima divulgazione della suddetta guida AIFA per I'uso appropriato oltre
al potenziamento delle azioni di verifica sull’appropriatezza prescrittiva, collegate
all’assegnazione di obiettivi specifici aziendali (rivolti sia ai Centri prescrittori che agli
uffici preposti alla verifica di appropriatezza) per garantire il rispetto delle limitazioni per
la prescrizione in regime SSN stabilite dall’AIFA in relazione a tali farmaci. Le verifiche
sulle prescrizioni emesse dai Centri aziendali (ovvero dai Centri insistenti in strutture
private accreditate insistenti nei territori di competenza delle rispettive ASL) dovranno
essere effettuate sia per pazienti naive, sia per i pazienti on going alla scadenza del Piano
Terapeutico (PT) per verificare I'effettiva sussistenza delle condizioni cliniche per
procedere al rinnovo della terapia in regime SSN, nel rispetto delle limitazioni e
indicazioni previste dalla Nota AIFA 100.

medicinali inibitori di PCSK9 e siRNA per il trattamento delle iperlipidemie resistenti
(C10), con particolare riferimento ai p.a. Arilocumab, Evolocumab e Inclisiran. Per tali
farmaci, nel corso 2025, la spesa annua relativa all’acquisto diretto delle strutture
pubbliche del SSR € risultata pari a circa 25,6 milioni di euro, come rilevata dal flusso dei
consumi registrati sul sistema Edotto da parte delle stesse Aziende, con incremento pari
a circa 6 milioni di euro rispetto al 2024. In base alle disposizioni AIFA, 'uso di tali
medicinali € consentito solo nei casi di mancato raggiungimento dei target di riduzione
del colesterolo dopo sei mesi di uso dei farmaci a base di statine al massimo dosaggio
tollerato in associazione al p.a. Ezetimibe ovvero nei casi di dimostrata intolleranza alle
statine e/o all’Ezetimibe. Pertanto, I'elevato incremento di spesa registrato per tali
medicinali lascia ipotizzare un potenziale uso inappropriato degli stessi laddove non
venga rispettato I'approccio graduale nella scelta di farmaci con diversa potenza per la
riduzione delle iperlipidemie (ovvero non risulti effettiva intolleranza a statine e/o
Ezetimibe), secondo quanto previsto dai criteri di eleggibilita stabiliti dall’AIFA per I'uso
di tali medicinali, oltre che dalla nota AIFA n. 13 per i medicinali ipolipemizzanti.

Nella Regione Puglia, tali medicinali sono prescritti dai Centri autorizzati dalla Regione
di cui alla nota prot. 0295606/2026, con obbligo di compilazione del Piano Terapeutico
(PT) web based AIFA, pertanto risulta necessario garantire da parte dei Direttori Generali
e Sanitari delle Aziende SSR in cui gli stessi sono incardinati il potenziamento delle azioni
di verifica sull’appropriatezza prescrittiva, collegate all’assegnazione di obiettivi specifici
aziendali (rivolti sia ai Centri prescrittori che agli uffici preposti alla verifica di
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appropriatezza) per garantire il pieno rispetto delle limitazioni stabilite dall’AIFA per tali
medicinali e dell’approccio graduale nel trattamento delle iperlipidemie previsto dalla
stessa Agenzia prima di avviare il trattamento con PCSK9 e siRNA. Le verifiche sulle
prescrizioni emesse dai Centri aziendali (ovvero dai Centri insistenti in strutture private
accreditate insistenti nei territori di competenza delle rispettive ASL) dovranno essere
effettuate sia per pazienti naive, sia per i pazienti on going alla scadenza del Piano
Terapeutico (PT).

altri medicinali Dermatologici (ATC Il D11): p.a. Dupilumab e Ruxolitinib. Per tali
farmaci, nel corso 2025, la spesa annua relativa all’acquisto diretto delle strutture
pubbliche del SSR é risultata pari a circa 22,2 milioni di euro, come rilevata dal flusso dei
consumi registrati sul sistema Edotto da parte delle stesse Aziende, con incremento pari
a circa 5,1 milioni di euro rispetto al 2024.

In relazione ai suddetti principi attivi i dati riportati dall’AIFA nel “Documento di analisi
sulla farmaceutica regionale” evidenziano nel 2025 una maggiore spesa pro capite a
livello regionale rispetto alla media nazionale (rispettivamente pari al + 10,5% per il
Dupilumab e al + 70% per il Ruxolitinib).

In particolare, il medicinale a base di Ruxolitinib & stato autorizzato dall’AIFA in regime
SSN per il trattamento della vitiligine, nella forma “non segmentale” limitatamente ai
casi in cui I'area di superficie corporea (BSA) interessata da malattia risulti compresa tra
0,5% e 10%, con interessamento facciale, negli adulti e negli adolescenti a partire dai 12
anni di eta.

Atteso che l'incidenza di tale patologia (che si attesta tra lo 0,55% e 1% della
popolazione) risulta uniforme sul territorio nazionale, I'elevato scostamento (+70% in
termini di spesa pro capite) registrato nella regione Puglia rispetto alla media nazionale
per il farmaco a base di Ruxolitinib lascia ipotizzare un potenziale uso inappropriato dello
stesso, al di fuori dei limiti di prescrivibilita in regime SSN stabiliti dall’AIFA sopra
richiamati.

Nella Regione Puglia, tali medicinali sono prescritti dai Centri autorizzati dalla Regione
rispettivamente con nota prot. n. 0691637/2025 (per il p.a. Ruxolitinib) e con note prot.
n. 0614654/2024, n. 0623467/2025, n. 0691581/2025, n. 0093031/2026, n.
0093044/2026, prot. n. 0337609/2026 (per le varie indicazioni del p.a. Dupilumab),
pertanto risulta necessario garantire da parte dei Direttori Generali e Sanitari delle
Aziende SSR in cui gli stessi sono incardinati il potenziamento delle azioni di verifica
sull’appropriatezza prescrittiva, collegate all’assegnazione di obiettivi specifici aziendali
(rivolti sia ai Centri prescrittori che agli uffici preposti alla verifica di appropriatezza) per
garantire il pieno rispetto delle limitazioni stabilite dall’AlIFA per tali medicinali per le
rispettive indicazioni terapeutiche autorizzate dall’AIFA in regime SSN. Le verifiche sulle
prescrizioni emesse dai Centri aziendali (ovvero dai Centri insistenti in strutture private
accreditate insistenti nei territori di competenza delle rispettive ASL) dovranno essere
effettuate sia per pazienti naive, sia per i pazienti on going alla scadenza del Piano
Terapeutico (PT).
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d) gas medicali, con particolare riferimento all’Ossigeno Terapia Liquida Domicialiare
(OTL), che incide per circa il 75% sul totale della spesa regione per acquisti diretti di gas
medicali. Come rilevato, infatti, dall’'ultimo aggiornamento pubblicato dall’AIFA sul
Report di monitoraggio della spesa farmaceutica relativo al periodo Gennaio/Dicembre
2025, la Puglia risulta ancora tra le regioni che non rispettano il tetto di spesa stabilito
al 0,20 % del FSR dall’art. 1, co. 398, L. 232/2016 per i gas medicali, avendo registrato
nel 2025 un valore di incidenza della spesa pari al 0,22% del FSR.

Atteso che:

e ¢ attualmente vigente la gara regionale espletata dal Soggetto Aggregatore
InnovaPuglia S.p.A., aggiudicata con Determinazione del Direttore del SAR n.
118/2026, e che, pertanto, I'acquisto del OTL viene effettuato sulla base di prezzi
rivenienti da procedura in concorrenza;

o nella Regione Puglia, la prescrizione di OTL é regolamentata ai sensi della D.G.R.
682/2012 con la quale sono state approvate, tra I'altro, le “Linee Guida per la
corretta prescrizione dell’Ossigenoterapia Domiciliare”;

o viene effettuata da parte dei prescritti dai Centri autorizzati dalla Regione di cui alla
nota prot. n. 0726856/2025, su modello di Piano Terapeutico regionale
implementato in maniera informatizzata nel sistema informativo regionale Edotto;

e sulla base di quanto sopra, € ipotizzabile che lo sforamento registrato a livello
regionale sulla spesa per gas medicali possa essere, almeno in parte, riconducibile
a prescrizioni inappropriate di OTL (ad es. mancato rispetto dei parametri clinici di
eleggibilita alla terapia con ossigeno liquido a lungo termine previsti dalle Linee
Regionali — con particolare riferimento ai casi di ipossiemia borderline — ovvero
mancato utilizzo dei concentratori nei casi in cui risulti clinicamente raccomandato
in luogo dell’ossigeno liquido) effettuata da parte dei Centri prescrittori;

o ai fini della razionalizzazione di tale spesa risulta necessario garantire da parte dei
Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR in cui sono incardinati i suddetti
Centri prescrittori il potenziamento delle azioni di verifica sull’appropriatezza delle
prescrizioni di OTL, collegate all’assegnazione di obiettivi specifici aziendali tale da
consentire che tali verifiche siano effettuate sia in maniera preventiva, all’atto della
dimissione ospedaliera/visita specialistica, sia successivamente, all’atto della
validazione dei PT da parte dei Distretti Socio Sanitari delle ASL per territorio di
competenza degli assistiti arruolati, nel rispetto delle Linee Guida Regionali e dei
parametri clinici stabiliti dalle stesse per la prescrizione di OTL e dei concentratori
di ossigeno.

Nell’ambito delle azioni finalizzate ad incentivare I'utilizzo preferenziale di farmaci (di natura
sintetica e biotecnologica) a brevetto scaduto aggiudicati nelle gare di appalto, assumono
particolare rilievo le seguenti categorie terapeutiche che nel corso del 2025 hanno registrato
sensibili incrementi di spesa di seguito riportate.
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Anche per tali farmaci risulta necessario garantire, da parte dei Direttori Generali e Sanitari
delle Aziende SSR in cui sono incardinati i Centri prescrittori, il potenziamento delle azioni di
verifica sull’appropriatezza prescrittiva, collegate all’assegnazione di obiettivi specifici
aziendali (rivolti sia ai Centri prescrittori/somministratori che agli uffici preposti alla verifica di
appropriatezza) per favorire I'utilizzo prioritario, compatibilmente con le esigenze cliniche dei
pazienti, dei farmaci a brevetto scaduto e a minor costo, aggiudicati nell’'ambito delle gare
regionali centralizzate dal Soggetto Aggregatore regionale. Le verifiche sulle prescrizioni
emesse dai Centri aziendali (ovvero dai Centri in strutture private accreditate insistenti nei
territori di competenza delle rispettive ASL) dovranno essere effettuate sia per pazienti naive,
sia per i pazienti on going, per valutare lo switch da farmaci soggetti a copertura brevettuale,
a maggior costo (ovvero da farmaci a brevetto scaduto originator/non aggiudicati nelle gare
regionali), verso le alternative terapeutiche a minor costo aggiudicate nelle gare regionali. Di
converso, il ricorso a farmaci esclusivi coperti da brevetto dovra essere limitato ai soli casi
motivati in cui non risulti possibile trattare correttamente i pazienti con i suddetti medicinali
aggiudicati nelle gare centralizzate regionali.

a) Medicinali Oftalmologici (ATC Il SO1) intravitreali, di cui alla Nota AIFA 98: p.a.
Aflibercept (brevetto scaduto — aggiudicato in gara regionale), Bevacizumab (brevetto
scaduto — aggiudicato in gara regionale), Ranibizumab (brevetto scaduto — aggiudicato
in gara regionale), Brolucizumab e Faricimab, rispetto ai quali, nel corso 2025, la spesa
annua relativa all’acquisto diretto delle strutture pubbliche del SSR € risultata pari a
circa 17 milioni di euro, come rilevata dal flusso dei consumi registrati sul sistema
Edotto da parte delle stesse Aziende, con elevato trend di incremento in particolare
per il p.a. a brevetto non scaduto Faricimab (+2,5 milioni di euro). A tal proposito si
richiamano i Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR presso cui insistono i Centri
autorizzati alla prescrizione e somministrazione di tali medicinali a garantire il rispetto
della Nota AIFA 98 e di quanto nella stessa testualmente riportato in riferimento ai
suddetti farmaci soggetti a copertura brevettuale, secondo cui “(...) dal momento che
(...) sono disponibili unicamente studi di non inferiorita, attualmente non é possibile
riconoscere a nessuno di essi alcun vantaggio terapeutico in termini di efficacia e
sicurezza rispetto alle alternative nelle seguenti condizioni (..) sulla base delle
considerazioni di cui sopra, dato 'ampio fabbisogno da parte dei pazienti assistiti a
carico del SSN e le differenze di prezzo attualmente esistenti tra i precitati trattamenti
farmacologici, al fine di garantire il pitt ampio accesso alle cure, si raccomanda al
medico prescrittore di privilegiare la scelta della somministrazione economicamente
piu_vantaggiosa, fatta salva la necessaria appropriatezza delle prescrizioni mediche

(..)".

b) Medicinali per il trattamento di patologie delle ossa (M05): p.a. Denosumab (brevetto
scaduto — aggiudicato in gara regionale), rispetto al quale, nel corso 2025, la spesa
annua relativa all'acquisto diretto delle strutture pubbliche del SSR é risultata pari a
circa 8 milioni di euro, come rilevata dal flusso dei consumi registrati sul sistema
Edotto da parte delle stesse Aziende. In relazione a tale p.a., a fronte della scadenza
brevettuale e successiva aggiudicazione in gara centralizzata, con D.G.R. n. 133/2026
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sono state gia emanate dalla Giunta Regionale disposizioni finalizzate al contenimento
della spesa mediante I|'utilizzo prioritario dei medicinali aggiudicati in gara regionale.

Medicinali per disturbi ostruttivi delle vie respiratorie (R03): p.a. Omalizumab
(brevetto scaduto — aggiudicato in gara regionale), Mepolizumab, Benralizumab, e
Tezepelumab, rispetto ai quali, nel corso 2025, la spesa annua relativa all’acquisto
diretto delle strutture pubbliche del SSR é risultata pari a circa 27,2 milioni di euro,
come rilevata dal flusso dei consumi registrati sul sistema Edotto da parte delle stesse
Aziende, con elevato trend di incremento in particolare per i p.a. a brevetto non
scaduto Mepolizumab (+2,3 milioni di euro), Tezepelumab (+2,4 milioni di euro) e
Benralizumab (+0,6 milioni di euro). A fronte della scadenza brevettuale e successiva
aggiudicazione in gara centralizzata del p.a. Omalizumab, con D.G.R. n. 66/2026 sono
state gia emanate dalla Giunta Regionale disposizioni finalizzate al contenimento della
spesa mediante I'utilizzo prioritario dei medicinali aggiudicati in gara regionale.

Medicinali Immunomodulatori (ATC Il L04): rispetto ai quali, nel corso 2025, la spesa
annua relativa all’acquisto diretto delle strutture pubbliche del SSR & risultata pari a
circa 175 milioni di euro, come rilevata dal flusso dei consumi registrati sul sistema
Edotto da parte delle stesse Aziende, con un trend in incremento (+4,2 milioni di euro)
in particolare per i p.a. a brevetto non scaduto.

| farmaci riconducibili a tale categoria terapeutica sono utilizzati in:

— ambito reumatologico, nelle patologie di:

e Artrite Reumatoide: p.a. Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Rituximab,
Tocilizumab (brevetto scaduto — aggiudicati in gara regionale), Golimumab
(brevetto scaduto —in corso di aggiudicazione in gara regionale), Certolizumab,
Filgotinib, Sarilumab, Anakinra, Baricitinib, Abatacept, Upadacitinib, Tofacitinib
(brevetto non scaduto e a maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 49,71% ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 39,90% di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali e il 10,39% di farmaci a brevetto
scaduto originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

e Spondiliti: p.a. Adalimumab, Etanercept, Infliximab (brevetto scaduto —
aggiudicati in gara regionale), Golimumab (brevetto scaduto — in corso di
aggiudicazione in gara regionale), Bimekizumab, Certolizumab, Secukinumab,
Ixekizumab, Upadacitinib, Tofacitinib (brevetto non scaduto e a maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 31,58% ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 46,27% di farmaci a brevetto
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scaduto aggiudicati nelle gare regionali e il 22,15% di farmaci a brevetto
scaduto originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

Artrite Psoriasica: p.a. Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Apremilast,
Ustekinumab (brevetto scaduto — aggiudicati in gara regionale), Golimumab
(brevetto scaduto —in corso di aggiudicazione in gara regionale), Bimekizumab,
Certolizumab,  Secukinumab, Baricitinib, ~ Abatacept, Upadacitinib,
Risankizumab, Ixekizumab, Guselkumab e Tofacitinib (brevetto non scaduto e
a maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 52,96% ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 33,22% di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali e il 13,81% di farmaci a brevetto
scaduto originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

Artrite _idiopatica Giovanile: p.a. Adalimumab, Etanercept, Tocilizumab
(brevetto scaduto — aggiudicati in gara regionale), Secukinumab, Baricitinib,
Abatacept, Anakinra e Tofacitinib (brevetto non scaduto e a maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 3,03 % ha ricevuto prescrizioni di farmaci

a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 48,48 % di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali e il 48,48% di farmaci a brevetto
scaduto originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

— ambito gastroenterologico, nelle patologie di:

Coliti Ulcerose: p.a. Adalimumab, Infliximab (brevetto scaduto — aggiudicati in
gara regionale), Golimumab (brevetto scaduto — in corso di aggiudicazione in
gara regionale), Vedolizumab, Filgotinib, Mirikizumab, Upadacitinib,
Risankizumab, Guselkumab, Etrasimod, Tofacitinib (brevetto non scaduto e a
maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 43,03% ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 42,04% di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali e il 14,93% di farmaci a brevetto
scaduto originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.
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Morbo di Crohn: p.a. Adalimumab, Infliximab, Ustekinumab (brevetto scaduto
— aggiudicati in gara regionale), Vedolizumab, Mirikizumab, Upadacitinib,
Risankizumab, Guselkumab (brevetto non scaduto e a maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 9,46 % ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), 1'82,40% di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali e I'8,14% di farmaci a brevetto scaduto
originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

— ambito oculistico, nelle patologie di:

Uveite: p.a. Adalimumab (brevetto scaduto — aggiudicati in gara regionale).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo Gen-Mag
2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare che, sul totale dei
pazienti arruolati, I'83 % ha ricevuto prescrizioni di farmaci a brevetto scaduto
aggiudicati nelle gare regionali e il 17% di farmaci a brevetto scaduto
originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

— ambito dermatologico, nelle patologie di:

Psoriasi_a Placche: p.a. Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Apremilast,
Ustekinumab (brevetto scaduto — aggiudicati in gara regionale), Bimekizumab,
Certolizumab, Secukinumab, Tildrakizumab, Brodalumab, Risankizumab,
Deucravacitinib, Ixekizumab, Guselkumab e Dimetilfumarato (brevetto non
scaduto e a maggior costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 60,63% ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 26,09% di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali e il 13,28% di farmaci a brevetto
scaduto originatori/non aggiudicati nelle gare regionali.

Idrosadenite Suppurativa: p.a. Adalimumab (brevetto scaduto — aggiudicati in

gara regionale), Bimekizumab, Secukinumab (brevetto non scaduto e a maggior
costo).

Sulla base dei dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto ed inerenti
le prescrizioni emesse dai Centri autorizzati nei primi nel periodo
Gennaio/Maggio 2026 (Tabella 7 dell’Allegato A), & stato possibile verificare
che, sul totale dei pazienti arruolati, il 44,44% ha ricevuto prescrizioni di farmaci
a brevetto non scaduto (a maggior costo), il 55,56% di farmaci a brevetto
scaduto aggiudicati nelle gare regionali.
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Sulla base dei suddetti dati di prescrizioni emesse dai Centri autorizzati, € pertanto possibile
rilevare che, nonostante le disposizioni gia precedentemente emanate dalla Giunta Regionale
con D.G.R. 1188/2019 in relazione ai medicinali Immunomodulatori (ATC LO4), sussistono
ancora evidenti margini di razionalizzazione della spesa per tale categoria terapeutica, in tutti
gli ambiti patologici sopra citatati (con particolare riferimento agli ambiti Reumatologico,
Gastroenterologico e Dermatologico) atteso che, in diversi casi, le prescrizioni vengono ancora
emesse in maniera diffusa sia per farmaci a brevetto scaduto non aggiudicati nelle gare
regionali sia per farmaci a brevetto non scaduto, che sono caratterizzati da costi per terapia
sensibilmente superiori rispetto ai medicinali a brevetto scaduto aggiudicati nelle gare
regionali.

La disponibilita nell’ambito di tutte le suddette categorie terapeutiche ad alto impatto di spesa
di farmaci a brevetto scaduto aggiudicati nelle gare regionali rappresenta, pertanto, una
elevata opportunita per garantire la sostenibilita del sistema sanitario in ragione del miglior
rapporto costo/beneficio che caratterizza tali medicinali rispetto ai farmaci ancora soggetti a
copertura brevettuale (e quindi a maggior costo) della stessa classe, laddove compatibile con
le esigenze cliniche dei pazienti.

Si aggiunge, altresi, che I'AIFA in relazione all’utilizzo ed alla intercambiabilita dei farmaci
biotecnologici/biosimilari, ha recentemente pubblicato sul proprio portale istituzionale il
documento recante “Terzo Position Paper AIFA sui Farmaci Biosimilari” (disponibile per la
libera consultazione al link
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/3636601/Terzo_Position_Paper_AIFA_sui_Farma
ci_Biosimilari.pdf ) secondo cui “...Alla luce della dichiarazione EMA-HMA e del procedimento
autorizzativo delllEMA, che garantisce I'intercambiabilita dei biosimilari con il medicinale di
riferimento (e viceversa) o con un altro biosimilare dello stesso prodotto di riferimento, I’AIFA
raccomanda la possibilita di uno switch informato, attraverso il quale il farmacista, acquisito
l'assenso_del medico prescrittore, sostituisce il medicinale prescritto con altro_medicinale
biotecnologico _a_brevetto scaduto o biosimilare tra quelli _aggiudicatari _nell’ambito
dell’accordo quadro, assicurando la piena tracciabilita della prescrizione e della dispensazione
e 'adequata informazione del paziente. Tale raccomandazione risulta particolarmente utile in
specifiche circostanze organizzative o di sistema, quali esigenze della continuita terapeutica,
indisponibilita locali temporanee, oppure carenze del medicinale prescritto. Al_fine di
concorrere alla sostenibilita del Servizio Sanitario Nazionale, si raccomanda in ossequio al
principio di leale collaborazione tra Medici prescrittori, Farmacisti e Regioni, la promozione di
un uso consapevole ed efficiente delle risorse disponibili. In tale prospettiva, nei pazienti naive
la prescrizione deve essere individuata nell’ambito dei prodotti vincitori della gara regionale,

mentre nei pazienti gia in trattamento e auspicabile che sia presa in considerazione, ove ne
ricorrano_le condizioni, 'opportunita di_un eventuale switch terapeutico verso i prodotti
aggiudicatari della gara. Qualora il medico prescrittore ritenga di doversi orientare verso
prodotti differenti, si raccomanda di documentarne le relative motivazioni cliniche...”.

In ragione di quanto sopra, € compito dei Direttori Genali e Sanitari delle Aziende del SSR
garantire, compatibilmente con le esigenze cliniche dei pazienti, I'utilizzo prioritario in terapia
(con particolare riferimento ai medici operanti nelle sopra citate branche specialistiche
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aziendali), dei farmaci a brevetto scaduto aggiudicati nell’lambito delle gare centralizzate
regionali, limitando, di converso, il ricorso a farmaci esclusivi coperti da brevetto ai soli casi
motivati in cui non risulti possibili trattare correttamente i pazienti con i suddetti medicinali
aggiudicati nelle gare centralizzate regionali.

Considerato altresi che:

ai sensi della D.G.R. 848/2024, con particolare riferimento alla spesa per farmaci erogati nel
canale della Distribuzione Per Conto (DPC) la verifica, ai fini Tetti di spesa di cui all’art. 1, co.
398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento di cui L.R. 7/2022, viene effettuata sulla
base dei dati complessivi di spesa registrati nella voce “farmaci PHT” del Conto Economico
(CE) della ASL BA, ripartiti sulle sei ASL in maniera proporzionale all'incidenza della spesa DPC
registrata nei flussi dei consumi da parte di queste ultime;

ai sensi della D.G.R. 1109/2023 “(...) la spesa relativa all’erogazione dei farmaci dispensati in
distribuzione diretta al Primo Ciclo Terapeutico da parte delle Aziende pubbliche del SSR viene
imputata alla ASL territorialmente competente per residenza dell’assistito e concorre al
computo del Tetto di spesa farmaceutica per Acquisti Diretti assegnato annualmente con
provvedimento di Giunta Regionale alla stessa azienda sanitaria locale, atteso che tale
tipologiadidistribuzione e finalizzata allariduzione della spesafarmaceuticaconvenzionata(...)”;

ai sensidella D.G.R. 1176/2025, vista I'intesa Rep. attin. 188 /CSR del 17 ottobre 2024, ai sensi
dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante “Attivita per I'accesso
universale dei neonati all'immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS)”,
e stato stabilito che la spesa effettuata dalle Aziende pubbliche del SSR per farmaci a base di
anticorpi monoclonali utilizzati, a partire dall’anno 2024, ai fini dell'immunizzazione passiva
contro il Virus Respiratorio Sinciziale — VRS (al pari di quanto avviene per i vaccini inseriti nel
Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale — PNPV), viene esclusa dal computo dei Tetti di spesa
di cuiall’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022
assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le annualita 2026 e 2027-2028.

ai sensi della D.G.R. 1176/2025, al fine di contemperare il raggiungimento degli obiettivi di
contenimento della spesa farmaceutica a quelli di garantire, nel rispetto dei criteri di
appropriatezza, I'accesso alle cure farmacologiche agli assistiti aventi diritto, € stato stabilito,
tra laltro, che:

a) la spesa per Acquisti Diretti di farmaci CAR-T (per I'utilizzo nelle indicazioni in regime
SSN per le qualinon & previsto I'accesso al fondo ministeriale di cui all’articolo 1, comma
401, della legge 11 dicembre 2016, n. 232) sostenuta dalle Aziende pubbliche SSR ove
insistono i Centri autorizzati alla somministrazione di detti medicinali (come rilevata dai
flussi dei consumi registrati nel sistema Edotto dalle stesse Aziende) & ripartita in base
alla ASL di residenza dell’assistito; pertanto, ai fini della verifica dei Tetti di spesa di cui
all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022
assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le annualita 2026-2027-2028,
sulla base di tale riparto si procedera, conseguentemente, al conguaglio rispetto ai dati
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di spesa per Acquisto diretto di farmaci rilevati dai modelli CE (voce BA0040) delle
singole Aziende del SSR;

b) la spesa effettuata dalle singole Aziende S.S.R. per il consumo di farmaci con accesso al
fondo ministeriale (di cui all’articolo 1, comma 401, della legge 11 dicembre 2016, n.
232) per i medicinali innovativi (inerente le sole indicazioni terapeutiche per le quali &
stato stabilito dall’AIFA I'accesso al suddetto fondo) sara quantificata mediante I'utilizzo
dei dati di consumo rilevati dall’AIFA tramite la piattaforma dei Registri di Monitoraggio
e valorizzazione economica degli stessi sulla base del prezzo massimo di cessione SSN
AIFA dei singoli medicinali; sulla base di tali dati, oltre che del valore inerente il fondo
per farmaci innovativi assegnato annualmente alla Regione Puglia, viene ripartita
(Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A), in maniera proporzionale tra le singole Aziende
pubbliche del SSR, la quota parte del valore massimo di spesa aziendale per farmaci con
accesso al fondo ministeriale innovativi (per le sole indicazioni innovative con accesso
al fondo); tale importo & da intendersi quindi ricompreso nel valore massimo di spesa
definito quale obiettivo di contenimento aziendale ed & da intendersi quale tetto di
spesa aziendale per i medicinali innovativi con accesso al fondo ministeriale. Pertanto,
ai fini della verifica dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi
di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende
del SSR per le annualita 2026-2027-2028, in relazione ai farmaci innovativi si fara
riferimento ai valori massimi assegnati alle singole Aziende, secondo quanto riportato
nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A.

Ritenuto, pertanto, necessario:
e stabilire che Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR provvedano con urgenza:

a) al potenziamento delle azioni di verifica sull’appropriatezza delle prescrizioni
emesse nei canali della farmaceutica per Acquisti Diretti (con particolare
riferimento alle categorie terapeutiche prioritarie richiamate in narrativa)
collegate all’assegnazione di obiettivi specifici aziendali, rivolti sia ai medici
prescrittori che agli uffici aziendali e distrettuali preposti alla verifica di
appropriatezza e al periodico monitoraggio e controllo di gestione;

b) alla rimozione di eventuali comportamenti inappropriati dei medici prescrittori
operanti nei Centri aziendali, in ossequio alle disposizioni dell’art. 2 della L.R.
7/2022, e alla segnalazione dei casi reiterati alla Regione ai fini dell’esclusione
dall’elenco dei Centri autorizzati. La verifica sull’operato dei Centri insistenti nelle
strutture private accreditate € a cura della ASL territorialmente competente.

c) alla calendarizzazione di audit periodici con i medici specialisti delle U.O. e
Ambulatori ospedalieri/distrettuali, finalizzati a dare massina divulgazione a tutti i
prescrittori degli obiettivi di contenimento aziendali stabiliti per suddette le
categorie terapeutiche “prioritarie”, con indicazione delle azioni correttive da
porre in essere e feedback periodici sullo stato di avanzamento del raggiungimento
degli obiettivi;

d) all’adozione di specifiche disposizioni aziendali finalizzate a date attuazione alle
raccomandazioni emanate dall’AIFA con il Terzo Position Paper sui Biosimilari, con
I'obiettivo di promuovere, da parte dei Centri aziendali autorizzati alla prescrizione
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di farmaci biotecnologici riferibili alle richiamate categorie prioritarie ”...uno switch
informato, attraverso il _quale il _farmacista, acquisito I'assenso _del medico
prescrittore, sostituisce il medicinale prescritto con altro medicinale biotecnologico
a brevetto scaduto o biosimilare tra quelli aggiudicatari nell’ambito dell’accordo
quadro, assicurando la piena tracciabilita della prescrizione e della dispensazione e
I'adequata informazione del paziente...”;

e) all’ adozione di specifiche disposizioni organizzative aziendali finalizzate garantire
(anche per il tramite delle Direzioni Sanitarie, Aree Provveditorato, Aree
Farmaceutiche, Distretti Socio Sanitari etc..) la massima e rapida divulgazione delle
informazioni inerenti le aggiudicazioni di gare in concorrenza (espletate a livello
regionale dal SAR ovvero a livello aziendale) nei confronti dei medici specialisti
operanti nei Centri autorizzati alla prescrizione di farmaci a brevetto scaduto (sia
di origine sintetica che biotecnologica) ad elevato impatto di spesa.

f) a dare attuazione alle disposizioni di cui alla D.G.R. 1109/2023, finalizzate al
potenziamento del Primo Ciclo Terapeutico dopo dimissione da ricovero/visita
specialistica ambulatoriale e alla distribuzione diretta dei farmaci a pazienti in
ADI/RSA/RSSA, secondo quanto previsto dall’art. 8, comma 1, lett. b) e c) della L.
405/2001 e s.m.i., dal R.R. n. 3/2013 e dal R.R. n. 17/2017; nell’ambito di tale
azione, particolare importanza riveste I'individuazione, a livello distrettuale delle
ASL, di pazienti outlier cronici pluritrattati con farmaci ad elevato impatto sulla
spesa farmaceutica convenzionata inclusi nel Prontuario Regionale del Primo Ciclo
di cui alla D.G.R. 1109/2023, da prendere in carico a cura dei servizi farmaceutici
delle ASL in distribuzione diretta;

approvare la rimodulazione, secondo quanto riportato nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3
dell’Allegato A al presente provvedimento, rispettivamente, dei Tetti di spesa, di cui
all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento, ai sensi della L.R.
7/2022, per acquisti diretti di farmaci e gas medicali assegnati alle Aziende S.S.R. con
D.G.R. n.1176/2025 per il 2026 e I'assegnazione dei valori massimi per il 2027-2028.

stabilire che i valori massimi di spesa riportati nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato
A, potranno essere oggetto di eventuale rimodulazione, sulla base di successive
valutazioni in merito al trend di incremento/decremento della spesa farmaceutica per
acquisti diretti registrato a livello medio nazionale oltre che alla determinazione del
valore definitivo fondo sanitario regionale per le rispettive annualita, come rilevato
dalle reportistiche AIFA sul monitoraggio della spesa farmaceutica, periodicamente
pubblicate sul portale istituzionale della stessa Agenzia.

dare atto che la suddetta rimodulazione & stata determinata tenendo conto sia della
variazione del valore del Fondo Sanitario Regionale (facendo riferimento al valore del
FSR 2025 provvisorio, come rilevato dal Report AIFA di monitoraggio della spesa
farmaceutica Gen-Dic 2025), sia delle motivazioni riportate nel documento istruttorio.

dare atto che la suddetta rimodulazione, con particolare riferimento agli Obiettivi di
contenimento ai sensi della L.R. 7/2022, & finalizzata a contenere, per il 2026-2027-
2028, il tasso di incremento della spesa farmaceutica regionale per acquisti diretti
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rispettivamente per ogni anno entro un valore inferiore del -1,36%, del —1,77% e del -
2,68% circa rispetto alla media nazionale.

e apportare le modifiche necessarie ai cruscotti di monitoraggio implementati sul
sistema Edotto ai finl della corretta verifica dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398,
L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento di cui alla L.R. 7/2022 secondo quanto
sopra riportato.

Si ritiene che, alla luce delle risultanze istruttorie .

Sussistono i presupposti di fatto e di diritto per

approvare la rimodulazione, secondo quanto riportato nelle Tabelle 5 e 6.1 deli’Allegato A al
presente provvedimento, rispettivamente, dei Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L.
232/2016 e degli Obiettivi di contenimento, ai sensi della L.R. 7/2022, per acquisti diretti di
farmaci e gas medicali assegnati alle Aziende S.5.R. con D.G.R. n. 1176/2025 per il 2026 e
I'assegnazione dei valori massimi peril 2027-2028 di cui alle Tabelle 6.2 e 6.3 dell’Allegato A.

Garanzie di riservatezza

“La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le
garanzie previste dalla legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi,
avviene nel rispetto della tutela della riservatezza dei cittadini secondo quante disposto dal
Regolamento UE n, 2016/679 in materia di protezione dei dati personali, nonché dal D.Lgs.
196/2003 ss.mm.ii., ed 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 di dati personali identificativi
non necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli9 e
10 del succitato Regolamento UE.”

ESITO VALUTAZIONE IMPATTO DI GENERE: Neutro

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.LGS. 118/2011 E 5S.MMLIL

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

Tutto cid premesso, ai sensi dell’art. 4, co. 4, lett. d) della L.R. 7/1897, af fine di rimodulare i
Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento, ai sensi
della LR. 7/2022, per acquisti diretti di farmaci e gas medicali, assegnati alle Aziende 5.5.R.
con D.G.R. n. 1176/2025 per il 2026 e stabilire of contempo i valori massimi per il 2027-2028
si propone alla Giunta regionale:

1) Di approvare quanto riportato nel documento istruttorio, che qui si intende
integralmente richiamato.
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2) Di stabilire che Direttori Generali e Sanitari delle Aziende SSR provvedano con urgenza:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

al potenziamento delle azioni di verifica sull'appropriatezza delle prescrizioni
emesse nei canali della farmaceutica per Acquisti Diretti (con particolare
riferimento alle categorie terapeutiche prioritarie richiamate in narrativa)
collegate all’assegnazione di obiettivi specifici aziendali, rivolti sia ai medici
prescrittori che agli uffici aziendali e distrettuali preposti alla verifica di
appropriatezza e al periodico monitoraggio e controllo di gestione;

alla rimozione di eventuali comportamenti inappropriati dei medici prescrittori
operanti nei Centri aziendali, in ossequio alle disposizioni dell’art. 2 della L.R.
7/2022, e alla segnalazione dei casi reiterati alla Regione ai fini dell’esclusione
dall’elenco dei Centri autorizzati. La verifica sull’operato dei Centri insistenti nelle
strutture private accreditate € a cura della ASL territorialmente competente.

alla calendarizzazione di audit periodici con i medici specialisti delle U.O. e
Ambulatori ospedalieri/distrettuali, finalizzati a dare massina divulgazione a tutti i
prescrittori degli obiettivi di contenimento aziendali stabiliti per suddette le
categorie terapeutiche “prioritarie”, con indicazione delle azioni correttive da
porre in essere e feedback periodici sullo stato di avanzamento del raggiungimento
degli obiettivi;

all’adozione di specifiche disposizioni aziendali finalizzate a date attuazione alle
raccomandazioni emanate dall’AIFA con il Terzo Position Paper sui Biosimilari, con
I'obiettivo di promuovere, da parte dei Centri aziendali autorizzati alla prescrizione
di farmaci biotecnologici riferibili alle richiamate categorie prioritarie ”...uno switch
informato, attraverso il _quale il farmacista, acquisito I'assenso del medico
prescrittore, sostituisce il medicinale prescritto con altro medicinale biotecnologico
a_brevetto scaduto o biosimilare tra quelli aggiudicatari nell’ambito dell’accordo
quadro, assicurando la piena tracciabilita della prescrizione e della dispensazione e
l'adequata informazione del paziente...”;

all’ adozione di specifiche disposizioni organizzative aziendali finalizzate garantire
(anche per il tramite delle Direzioni Sanitarie, Aree Provveditorato, Aree
Farmaceutiche, Distretti Socio Sanitari etc..) la massima e rapida divulgazione delle
informazioni inerenti le aggiudicazioni di gare in concorrenza (espletate a livello
regionale dal SAR ovvero a livello aziendale) nei confronti dei medici specialisti
operanti nei Centri autorizzati alla prescrizione di farmaci a brevetto scaduto (sia
di origine sintetica che biotecnologica) ad elevato impatto di spesa.

a dare attuazione alle disposizioni di cui alla D.G.R. 1109/2023, finalizzate al
potenziamento del Primo Ciclo Terapeutico dopo dimissione da ricovero/visita
specialistica ambulatoriale e alla distribuzione diretta dei farmaci a pazienti in
ADI/RSA/RSSA, secondo quanto previsto dall’art. 8, comma 1, lett. b) e ¢) della L.
405/2001 e s.m.i., dal R.R. n. 3/2013 e dal R.R. n. 17/2017; nell’ambito di tale
azione, particolare importanza riveste I'individuazione, a livello distrettuale delle
ASL, di pazienti outlier cronici pluritrattati con farmaci ad elevato impatto sulla
spesa farmaceutica convenzionata inclusi nel Prontuario Regionale del Primo Ciclo
di cui alla D.G.R. 1109/2023, da prendere in carico a cura dei servizi farmaceutici
delle ASL in distribuzione diretta;
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3) Di approvare ['Allegato A, quale parte integrante e sostanziale del presente

4

5

6

-

-

-~

provvedimento.

Di approvare la rimodulazione, secondo quanto riportato nelle Tabelle 5 e 6.1 dell’Allegato
A al presente provvedimento, rispettivamente, dei Tetti di spesa, di cui all’art. 1, co. 398, L.
232/2016 e degli Obiettivi di contenimento, ai sensi della L.R. 7/2022, per acquisti diretti di
farmaci e gas medicali assegnati alle Aziende S.S.R. con D.G.R. n. 1176/2025 per il 2026 e
I’'assegnazione dei valori massimi per il 2027-2028 di cui alle tabelle 6.2 e 6.3 dell’Allegato
A.

Di stabilire che i valori massimi di spesa riportati nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato
A, potranno essere oggetto di eventuale rimodulazione, sulla base di successive valutazioni
in merito al trend di incremento/decremento della spesa farmaceutica per acquisti diretti
registrato a livello medio nazionale oltre che alla determinazione del valore definitivo del
fondo sanitario regionale per le rispettive annualita, come rilevato dalle reportistiche AIFA
sul monitoraggio della spesa farmaceutica, periodicamente pubblicate sul portale
istituzionale della stessa Agenzia.

Di dare atto che la suddetta rimodulazione & stata determinata tenendo conto sia della
variazione del valore del Fondo Sanitario Regionale (facendo riferimento al valore del FSR
2025 provvisorio, come rilevato dal Report AIFA di monitoraggio della spesa farmaceutica
Gennaio/Dicembre 2025), sia delle motivazioni riportate nel documento istruttorio.

7) Di dare atto che, la suddetta rimodulazione, con particolare riferimento agli Obiettivi di

8

9

Pl

—

contenimento ai sensi della L.R. 7/2022, & finalizzata a contenere, per il 2026-2027-2028, il
tasso di incremento della spesa farmaceutica regionale per acquisti diretti rispettivamente
per ogni anno entro un valore inferiore del —1,36%, del —1,77% e del —2,68% circa rispetto
alla media nazionale.

Di dare atto che, gli importi massimi di cui alle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A, sono
stati ripartiti tra le Aziende del SSR tenendo conto, in maniera proporzionale, del trend di
spesa registrato dalle stesse Aziende nei modelli CE (voci BAO0O40 e BA0O51) nel primo
trimestre 2026, nonché dell’incidenza della spesa effettuata dalle singole Aziende S.S.R. nel
periodo Gennaio/Maggio 2026 per il consumo di farmaci con accesso al fondo ministeriale
(di cui all’articolo 1, comma 401, della legge 11 dicembre 2016, n. 232) per i medicinali
innovativi (inerente le sole indicazioni terapeutiche per le quali & stato stabilito dall’AIFA
I'accesso al suddetto fondo), quantificata mediante I'utilizzo dei dati di consumo rilevati
dall’AIFA tramite la piattaforma dei Registri di Monitoraggio e valorizzazione economica
degli stessi sulla base del prezzo massimo di cessione SSN AIFA dei singoli medicinali.

Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 848/2024, con particolare riferimento alla spesa per
farmaci erogati nel canale della Distribuzione Per Conto (DPC), |a verifica, ai fini dei Tetti di
spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento di cui L.R.
7/2022, viene effettuata sulla base dei dati complessivi di spesa registrati al sottoconto
“PHT Medicinali” di cui alla voce BAO040 del modello CE della ASL BA, ripartiti sulle sei ASL
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in maniera proporzionale all'incidenza della spesa DPC registrata nei flussi dei consumi da
parte di queste ultime.

10)  Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 1109/2023 “{...) la spesa relativa all’erogazione
dei farmaci dispensati in distribuzione diretta al Primo Ciclo Terapeutico da parte delle
Aziende pubbliche del SSR viene imputata alla ASL territorialmente competente per
residenza dell’assistito e concorre al computo del Tetto di spesa farmaceutica per Acquisti
Diretti assegnato annualmente con provvedimento di Giunta Regionale alla stessa azienda
sanitaria locale, atteso che tale tipologia di distribuzione é finalizzata alla riduzione della
spesa farmaceutica convenzionata (...)"; pertanto, ai fini della verifica dei Tetti di spesa di
cuiall’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022
assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le annualita 2026-2027-2028, sulla
base di tale riparto si procedera, conseguentemente, al conguaglio rispetto ai dati di spesa
per Acquisto diretto di farmaci rilevati dai modelli CE (voce BA0040) delle singole Aziende
del SSR.

11) Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 1176/2025, vista I'intesa Rep. atti n. 188 /CSR del
17 ottobre 2024, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il
Governo, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante
“Attivita per I'accesso universale dei neonati allimmunizzazione passiva contro il Virus
Respiratorio Sinciziale (VRS)”, & stato stabilito che la spesa effettuata dalle Aziende
pubbliche del SSR per farmaci a base di anticorpi monoclonali utilizzati, a partire dall’anno
2024, ai fini dell'immunizzazione passiva contro il Virus Respiratorio Sinciziale — VRS (al pari
di quanto avviene per i vaccini inseriti nel Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale —
PNPV), viene esclusa dal computo dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e
degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale
alle Aziende del SSR per le annualita 2026 e 2027-2028.

12) Di dare atto che, ai sensi della D.G.R. 1176/2025, al fine di contemperare il
raggiungimento degli obiettivi di contenimento della spesa farmaceutica a quelli di
garantire, nel rispetto dei criteri di appropriatezza, I'accesso alle cure farmacologiche agli
assistiti aventi diritto, & stato stabilito, tra I'altro, che:

a) la spesa per Acquisti Diretti di farmaci CAR-T (per |'utilizzo nelle indicazioni in regime
SSN per le quali non € previsto I'accesso al fondo ministeriale di cui all’articolo 1, comma
401, della legge 11 dicembre 2016, n. 232) sostenuta dalle Aziende pubbliche SSR ove
insistono i Centri autorizzati alla somministrazione di detti medicinali (come rilevata dai
flussi dei consumi registrati nel sistema Edotto dalle stesse Aziende) é ripartita in base
alla ASL di residenza dell’assistito; pertanto, ai fini della verifica dei Tetti di spesa di cui
all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022
assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del SSR per le annualita 2026-2027-2028,
sulla base di tale riparto si procedera, conseguentemente, al conguaglio rispetto ai dati
di spesa per Acquisto diretto di farmaci rilevati dai modelli CE (voce BA0040) delle
singole Aziende del SSR;
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13)

14)

15)
16)

b) la spesa effettuata dalle singole Aziende S.S.R. per il consumo di farmaci con accesso al

fondo ministeriale (di cui all’articolo 1, comma 401, della legge 11 dicembre 2016, n.
232) per i medicinali innovativi (inerente le sole indicazioni terapeutiche per le quali &
stato stabilito dall’AIFA I'accesso al suddetto fondo) sara quantificata mediante |'utilizzo
dei dati di consumo rilevati dall’AIFA tramite la piattaforma dei Registri di Monitoraggio
e valorizzazione economica degli stessi sulla base del prezzo massimo di cessione SSN
AIFA dei singoli medicinali; sulla base di tali dati, oltre che del valore inerente il fondo
per farmaci innovativi assegnato annualmente alla Regione Puglia, viene ripartita
(Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A), in maniera proporzionale tra le singole Aziende
pubbliche del SSR, la quota parte del valore massimo di spesa aziendale per farmaci con
accesso al fondo ministeriale innovativi (per le sole indicazioni innovative con accesso
al fondo); tale importo & da intendersi quindi ricompreso nel valore massimo di spesa
definito quale obiettivo di contenimento aziendale ed & da intendersi quale tetto di
spesa aziendale per i medicinali innovativi con accesso al fondo ministeriale. Pertanto,
ai fini della verifica dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi
di contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende
del SSR per le annualita 2026-2027-2028, in relazione ai farmaci innovativi si fara
riferimento ai valori massimi assegnati alle singole Aziende, secondo quanto riportato
nelle Tabelle 5, 6.1, 6.2 e 6.3 dell’Allegato A.

Di demandare alla Sezione Programmazione, Investimenti, Sistemi Informativi e
Telemedicina, per il tramite della societa Exprivia, gli adeguamenti rivenienti dal presente
provvedimento sui cruscotti di monitoraggio implementati nella sezione Direzionale del
sistema informativo regionale Edotto, ai fini della rilevazione della spesa farmaceutica
utile alla verifica dei Tetti di spesa di cui all’art. 1, co. 398, L. 232/2016 e degli Obiettivi di
contenimento ai sensi della L.R. 7/2022 assegnati dalla Giunta Regionale alle Aziende del
SSR per le annualita 2026-2027-2028.

Di confermare le restanti disposizioni precedentemente emanate con la D.G.R. 848/2024
ai fini del contenimento della spesa farmaceutica per acquisti diretti di farmaci e gas
medicali.

Di pubblicare il presente provvedimento sul BURP in versione integrale.

Di dare atto che il presente provvedimento & soggetto a pubblicazione ai sensi del decreto
legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

| sottoscritti attestano la regolarita amministrativa dell’attivita istruttoria e della proposta, ai

sensi dell’art. 5, co. 3, lettere da a) ad e) delle Linee guida sul “Sistema dei controlli interni
nella Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 7 ottobre 2025, n. 1397.

RAFFAELE
SARNACCHIARO

”_ FU NZIONAR'O: 10.07.2026 15:20:43
(Raffaele Sarnacchiaro) firma

GMT+02:00

IL FUNZIONARIO:
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