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DECRETO 14 gennaio 2013.

Modalita applicative dell’art. 13 bis, comma 1, del decre-
to legge n. 179/12, inserito dalla legge di conversione
n. 221/12.

L’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 istitutiva del
S.S.N;;

Visto il decreto legislativo n. 502/92 riguardante il rior-
dino della disciplina della materia sanitaria a norma del-
I'art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421, e successive
modificazioni e integrazioni;

Visto l'art. 32, comma 9, della legge n. 449/1997, il
quale prevede che le regioni, le aziende unita sanitarie
locali e le aziende ospedaliere sono tenute ad assicurare
un’attivita di vigilanza e controllo sull'uso corretto ed effi-
cace delle risorse attraverso un’analisi sistematica dei dati
concernenti le attivita ospedaliere e le attivita relative agli
altri livelli di assistenza e i relativi costi;

Visto il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229 e
successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 23 dicembre 2000, n. 388, recante
“Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato” ed in particolare l'articolo 85,
comma 12, con il quale sono state emanate disposizioni in
materia di spesa farmaceutica”;

Vista il D.L. n. 347/2001, come convertito con la legge
n. 405/2001 che all’art. 4 prevede la facolta, perle Regioni,
di adottare specifiche misure per il contenimento del
spesa sanitaria;

Visto l'art. 5, comma 1, della citata legge n. 405/2001
successive modificazioni, il quale dispone che I'onér® a
carico del S.S.N. per l'assistenza farmaceutica terriayial
non puo superare, a livello nazionale ed in ogni@r
regione, il 13% della spesa sanitaria complessivy;

Visto l'art. 7 della richiamata legge n. 405
“Prezzo di rimborso dei farmaci di uguale ¢

e successive modificazioni; 3@
L. g?/come
328 ed, in

recante
st e”
Visto il decreto legge 30 settembre 200
convertito con la legge 24 novembre 2003, n.
particolare, 'art. 48 “Tetto di spesa per is a farma-
ceutica” che stabiliste che il riconosgj nb%ile regioni
del finanziamento integrativo al fondo jtario “resta
elle regioni
ro carico sulla

condizionato anche al rispetto a
medesime dell'obiettivo per la q@
spesa farmaceutica previsto dall’art. 48 el sopra citato
Vista la legge 30 dicembr %4,%1 1, ed in partico-
lare l'articolo 1, commi 181 &183;
Vista l'intesa Stato-Regioni 3 marzo 2005 ed in
Visto il D.D.G. n. 6267 de] 1 settembre 2005, recante
“Linee guida per la
S.S.N. e regolamentq, per 1
Tenuto conto de
2006 tra il Gove
Trento e di Bolzano sul nuovo Patto per la salute ed, in
particolare, il to 4#t 8 dello stesso;
Vista la egzt 7 dicembre 2006, n. 296 ed, in par-
ticolare, l’a&ol

D.L. n. 269/2003;
particolare l'art. 12 “Tavolagi végiiica degli adempimenti”;
1, comma 4, della 1 . ;
royocollo d'intesa del 28 settembre
1 ioni e le Province autonome di
comma 796, lettera 1);

Vista f9! 1é egionale 2 maggio 2007, n. 12 recante
“MisuregM¥risg@amento del sistema sanitario regionale.
Interv i teria di assistenza farmaceutica conven-

zion@ ed, in particolare, l'art. 9;

%

~

Visto il D.A. n. 859 del 17 maggi 7 con il quale
sono state disciplinate le modalita atkuazione delle

disposizioni contenute ai commi 2 citato art. 9
segnatamente riferite all’applicazipng dé\prezzo di rim-
borso di riferimento all'interno dé oria degli inibi-

tori della pompa acida;

Vista la legge regionale 14 @169, n. 5 di riordino

del servizio sanitario regionale;
20 novembre 2009

Vista la direttiva n. 11 6
per un appropriato utilizz%qd8 indicatori del Portale
Tessera Sanitaria (TS);

Visto il Patto per 1
Stato-Regioni del 3 djce

Visto il D.A. n.
¢ stato reso esec
prlmarla sottoscr
ria ed, in partic
linee guida di cui

10/2012 di cui all'Intesa

09;

| §/settembre 2010 con il quale
rdo regionale di assistenza

ute

7 10 che fa espresso richiamo alle
.G. n. 6267 del 19 settembre 2005

in tema di ezza prescrittiva e al regolamento
per le cont 7ioy ‘ai sensi dell’art. 1, comma 4, della
legge n. 425/

Visto'1 . 78/2010, convertito in legge 30 luglio
2010 n. te “Misure urgenti in materia di stabiliz-

zaziope
] particolare, l'art. 11, comma 7b, del citato
10 che prevede che “entro 30 giorni dall’en-
ore del presente decreto, '’Agenzia italiana del
ATFA) provvede alla predisposizione di tabelle di
tra la spesa farmaceutica territoriale delle sin-
gioni, con la definizione di soglie di appropriatezza
Y'bashte sul comportamento prescrittivo registrato nelle
1oni con il miglior risultato in riferimento alla percen-
le di medicinali a base di principi attivi non coperti da
revetto, ovvero a prezzo minore nell’ambito della mede-
sima categoria terapeutica”, al fine di permettere alle
Regioni di realizzare un risparmio di spesa non inferiore
a 600 milioni di euro su base annua”;

Visto il documento AIFA “Indicatori di programmazio-
ne e controllo D.L. n. 78/2010 - art. 11, comma 7b” conte-
nente le tabelle di raffronto sopra citate;

Visto il D.A. n. 3107/2010 “soglie prescrittive”, con il
quale sono stati fissati i parametri di riferimento di inci-
denza minima di farmaci equivalenti erogati in regime di
convenzione e compresi nelle categorie ATC 4 indicate nel
D.L. n. 78/2010, art. 11, comma 7b;

Visto il D.A. n. 3254 del 30 dicembre 2010, con il quale
¢ stato reso esecutivo il “Programma operativo 2010/2012
per la prosecuzione del piano di contenimento e riqualifi-
cazione del S.S.R. 2007/2009” richiesta ai sensi dell’art. 14
del D.L. 31 maggio 2010 n. 78, convertito dalla legge
n. 122/2010;

Vista la legge n. 27 del 24 marzo 2012 ed, in partico-
lare, l'articolo 11, comma 12;

Visto l'articolo 13 bis, comma 1 del decreto legge
n. 179 del 18 ottobre 2012, inserito dalla legge di conver-
sione n. 221 del 17 dicembre 2012: “Il medico che curi un
paziente, per la prima volta, per una patologia cronica,
ovvero per un nuovo episodio di patologia non cronica,
per il cui trattamento sono disponibili pitt medicinali
equivalenti, indica nella ricetta del servizio sanitario
nazionale la sola denominazione del principio attivo con-
tenuto nel farmaco oppure la denominazione di uno spe-
cifico medicinale a base dello stesso principio attivo
accompagnato dalla denominazione di quest'ultimo.
Lindicazione dello specifico medicinale & vincolante per il

'?aﬁa e di competitivita economica”;

farmacista ove nella ricetta sia inserita, corredata obbliga-
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toriamente da una sintetica motivazione, la clausola di
non sostituibilita di cui all’articolo 11, comma 12, del
decreto legge 24 gennaio 2012, n. 1, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27. Lindicazione &
vincolante per il farmacista anche quando il farmaco indi-
cato abbia un prezzo pari a quello di rimborso, fatta
comunque salva la diversa richiesta del cliente.”;

Considerato che le superiori disposizioni si inqua-
drano in un programma di interventi di sistema finalizzati
al contenimento strutturale di consumi e della spesa far-
maceutica, nel rispetto del tetto programmato e funzionali
sia al miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva che,
contestualmente, ad un maggior governo della spesa sani-
taria complessiva nel quadro delle compatibilita della
finanza pubblica;

Considerato che le intervenute disposizioni normative
tendono ad assolvere ad una funzione correttiva, sotto il
profilo dell’appropriatezza, dei consumi e dei costi di alcu-
ne categorie di farmaci, la cui efficacia & strettamente cor-
relata alla piena collaborazione delle aziende sanitarie,
degli operatori e dei medici del servizio sanitario regionale
ed alla corretta informazione ai pazienti;

Ritenuto di dover esplicitare in dettaglio le modalita
applicative della suddetta norma, al fine di consentire la
completa tracciabilita delle prescrizioni, indispensabile
per l'attivita di monitoraggio e verifica;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa ed in otte
ranza a quanto previsto dall’articolo 13 bis, comma
decreto legge n. 179 del 18 ottobre 2012, inserito

1
legge di conversione n. 221 del 17 dicembre rﬁﬂ(@so i
egui-)

approvate le nuove modalita prescrittive dei fa
valenti riportate nell’allegato che costituisce Parte i

grante del presente decreto. N
Art. 2 z

E fatto obbligo ai direttori generali delle@z&efe sani-

1

tarie di trasmettere, qualora la ricetta nop risponda alle
prescrizioni di legge, le segnalazioni €Mfo ta giorni
tivazione e
I'attuazione del sistema per la ril
inappropriatezze delle prescrizi
Per quanto non previstgZ’d nte decreto restano
ferme le disposizioni vigendn:

dal rilevamento al “Gruppo di lavo e
zi@di eventuali
a eutiche” isti-
tuito con D.D.G. n. 1308/12.
Il presente decreto sgra tl:%

esso alla Gazzetta Uffi-

ciale della Regione sicilian® per ¥ pubblicazione.
Palermo, 14 geyiai 13.
BORSELLINO
(Q / Allegato

A) Len ovzmo y
mente i casi i
ily ut )

rono entrambe le seguenti condizioni:
e il fAPzien urato per la prima volta per una patologia cro-
nica o ¢

toAser un nuovo episodio di patologia non cronica
median Di di un determinato principio attivo;
FIStON

sul mercato pitt medicinali equivalenti a base del

» 1l medico, in tal caso indica nella ric A principio attivo.
» Il medico ha facolta, in aggiunta uddetta indicazione
obbligatoria, di indicare il nome di uno specific ici
di quel principio attivo, sia indicando il no™e ¢
cipio attivo seguito dal marchio o dal
zione non ¢ vincolante per il farmacista.
» 1l medico pud rendere vincolge’1 crizione di uno spe-
cifico medicinale (che egli dovra r@iicetta in aggiunta al
principio attivo e mai da solo), quart | ga non sostituibile per
la cura del paziente, apponendo la dici &’“Non sostituibile”.
La clausola di “Non sostitugs®a”, essere obbligatoriamente
accompagnata da una delle segignti vazioni:

— ipersensibilita, intollgran controindicazione ad ecci-
plySsig

pienti;
— problemi di comn
lita cognitiva del pazie
— problemi re mpliance (es. palatabilita).
Si ribadisce che A ichiarazione di “Non sostituibilita”
rabilita, deve essere necessariamente
se zione di sospetta reazione avversa.
ofivazione, cosi come la presenza di una moti-

la terapia o di particolare fragi-

i
per problemi conneg |
compilata la sched

Lassenza della

(o]

7

vazione inidonga, rende

B) Per i/@én iegdyCui si debba continuare una terapia gia in
atto per il trattaentd/d1 una patologia cronica o non cronica (conti-
nuita terapgutita)g dico potra prescrivere uno specifico medici-
nale.

]

Adempin¥nti d¥slirmacista

ista, se nella prescrizione & indicato il solo principio
r informato il paziente, dovra consegnargli il medici-
il prezzo pit basso (articolo 7 del decreto-legge
¢/ convertito, con modificazioni, dalla legge n. 405/2001),
I'eventuale espressa richiesta di un medicinale a prezzo
n tal caso, il farmacista dovra richiedere al paziente la dif-
di prezzo.

1l farmacista, qualora nella ricetta risulti apposta dal medico
icazione di “Non sostituibilita” dovra dispensare il farmaco pre-
itto e chiedere all’assistito I'eventuale differenza di prezzo.

)

DECRETO 14 gennaio 2013.

Accreditamento istituzionale della struttura di medicina
di laboratorio aggregata denominata “Diagnostica medica
Restivo societa consortile a r.l.” in forma abbreviata “DIA-
MED s.c. a r.l.”, con sede operativa nel comune di Canicatti.

013.5.334)102

IL DIRIGENTE GENERALE AD INTERIM
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE PER LE
ATTIVITA SANITARIE
ED OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Visti gli articoli 8 quinquies e sexies del decreto legi-
slativo n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni di
riordino della disciplina in materia sanitaria, emanato a
norma dell’art. 2 della legge delega n. 421/92;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 di riordino
del sistema sanitario siciliano ed in particolare l'art. 25
“Erogazione di attivita da parte di strutture private”;

Visto il decreto n. 1174 del 30 maggio 2008 recante
disposizioni sui “Flussi informativi”;

Visti i decreti n. 1933 del 16 settembre 2009 e n. 2674
del 18 novembre 2009 che hanno introdotto e disciplinato
il processo di aggregazione delle strutture laboratoristiche
private accreditate;

Visto il decreto n. 779 del 15 marzo 2010 e il decreto
n. 1191 del 4 maggio 2010, con i quali sono stati determi-
nati gli aggregati provinciali e regionali per branca per la
specialistica ambulatoriale da privato per I'anno 2010 e

prin@ attivo scelto dal medico.

fissati i criteri di premialita;



