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1. Farmaceutica

La Legge n. 232 dell’'11 dicembre 2016 pubblicat&id n. 297 del 21.12.2016, SO n.5¢.d( Legge di
Bilancio 2017 ha rideterminato, a decorrere dal 2017, I'onecaréco del SSN per la spesa farmaceutica e
I'articolazione nelle due componenti che costitaiszi tetti di spesa:
» spesa farmaceutica per gli acquisti diretti (comprea della spesa per i farmaci impiegati in
ospedale, in ambulatorio, erogati in distribuzidimetta di classe A e H e in distribuzione per oont
di classe A): I'onere per il SSN é rideterminatdanmisura deb,89% del FSN;
» spesa farmaceutica convenzionata (comprensiva sieléaquota per i farmaci distribuiti in regime
convenzionale): I'onere per il SSN e rideterminag¢ta misura def,96% del FSN.

Il tetto della spesa farmaceutica complessivo riestariato, ovvero fissato al 14,85% del FSN. Redaal
fine di rispettare il tetto nazionale si ritienecassario determinare i limiti di costo della spsaaceutica
per 'anno 2018 nelle varie Aziende/Istituti delFS8ome di seguito illustrato.

1.1 Farmaceutica convenzionata

Si dispone per I'anno 2018 il costo medio per i&esza farmaceutica convenzionata pro capite wiben
sulla base della popolazione residente pesataapefi 108,00 comprensivo della mobilita intra ed extra
Regione. Tale valore é stato determinato stimandamumero invariato di confezioni distribuite rijpet
allanno 2017, dellaggiornamento per alcuni farmaei prezzi al pubblico, del possibile risparmio
ottenibile dal miglioramento degli obiettivi di apriatezza prescrittiva che verranno assegnatP@z8,
dell'aggiornamento degli sconti SSN e della perdithrevetto per alcuni principi attivi.

Anche per il 2018 la popolazione utilizzata & cuedisidente ISTAT al 1.1.2017 ricalcolata tenerut@ di
un sistema di pesi ricavato sulla base della distione per fasce di eta quinquennali e sesso gpéaa
farmaceutica. Nelllanno 2018 I'UIss Veneto Orieatabdra aumentare la propria popolazione residasite
effetto del trasferimento del comune di Cavallimeforti dall’'Ulss Serenissima, come previsto dabgge
Regionale 30 dicembre 2016 n. 30 articolo n. 43sejuito di codesto trasferimento, allUlss Veneto
Orientale nel 2018 sara riconosciuto un incremelette risorse pari al numero di residenti del coendn
Cavallino Treporti moltiplicato per il costo propste.

Il limite di costo del Conto Economico B.2.A.2.1difnaceutica da convenzione” € riportato’Adigato

B, tabella 1, suddiviso per singola Azienda ULSS.

1.2 Farmaceutica acquisti diretti

Si dispone di fissare per I'anno 2018 il limite absto pro capite medio pesato per la DD, la DPC e
I'ambulatorio in classe A e H @ 104,00.1l costo procapite e stato calcolato per Aziendeedidenza del
paziente, escludendo la spesa per ossigeno, pemaéi utilizzati nel trattamento delle malattieergper i
fattori di coagulazione impiegati nel trattamengsl’dmofilia, per i medicinali innovativi (oncologi e non)

e per quei farmaci per i quali e prevista la trasioine nei flussi della farmaceutica in manieraeggta.

I limiti di costo assegnati sono stati calcolathsiolerando i trend di spesa registrati a livellgiorale per i
gruppi terapeutici a maggior impatto di spesatti sssegnati gli anni precedenti, il possibilgoasmio in
seguito alla perdita di brevetto per alcuni prin@gtivi e I'impatto di nuovi farmaci o allargameérdi
indicazione. L'incremento di spesa farmaci per lalatiie rare é calcolato stimando un incrementa u
dell’emoderivato di produzione regionale nell’enfigfi si tiene altresi conto della quota parte diigsno
non in service. Se nel corso del 2018 si registresamaggiori costi per ossigeno scorporato dalicerv
analogamente dovra ridursi il conto economico gjpecper service ossigeno.

I limiti di costo riportati non tengono conto deltgpesa per i medicinali innovativi e per i meditina
oncologici innovativi.

Si specifica che, a partire dal 2018, il DDR n.139ha incaricato I'AULSS 3 Serenissima come unica
Azienda capofila per la gestione centralizzataad&@PC in merito alle nuove disposizioni relativdi ag
acquisti dei farmaci della distribuzione per cofi2PC). Pertanto, il limite di costo per 'AULSS 3 é
incrementato della quota parte per I'acquisto lilfaamaci per conto di tutte le Aziende ULSS dekgione.



Allegato A al Decreto n.

8 del

22gaio 2018

pag. 3/7

I limiti di costo assegnati tengono conto delle teudi spesa per farmaci acquistati da un’Aziendzit&da

per conto di altre.

I limiti di costo assegnati devono poter recepiv@lutazioni - in incremento o in diminuzione - riagione
delle modifiche che dovessero intervenire a segigiapplicazione delle indicazioni riportate @terno
del provvedimento dell'adeguamento delle scheddadazione ospedaliera (DGR 19 novembre 2013, n.
2122). Qualora si verificassero modifiche orgarizea strutturali tali da richiedere un sensibileafcolo
dei limiti di costo, il Direttore generale dell’AaeSanita e Sociale procedera operando modificariagnso
compensativo tra Aziende, mantenendo invariatwt@lée a livello di Servizio Sanitario Regionale B§S
Il limite di costo del conto Economico B.1.A‘Prodotti farmaceutici ed emoderivdtié riportato
nell’Allegato B, tabella 2, suddiviso per singola Azienda ULSS/Ospedaliera e IPRCCS “Istituto

Oncologico Veneto”.

Tutte le note di credito versate dalle Aziende FRarautiche alle Aziende Sanitarie in seguito a $igeci
accordi negoziali tra Azienda Farmaceutica ed Atlgvono essere contabilizzate nei conti economici ne

modo seguente:

* in detrazione dei costi dal conto farmaci (BAOOBQOL(A.1) quando incassate I'anno di richiesta o al

massimo entro il 30.4 dell'anno successivo;

* nelle sopravvenienze attive (EA0130 (E.1.B.2.29€))ncassati gli anni successivi rispetto all'anno

di richiesta.

1.3 Farmaceutica acquisti diretti: farmaci innovativi

| farmaci innovativi per i quali € stato ad oggtamosciuto, da parte di AIFA, il possesso del reiti
dellinnovativita e che accedono al fondo previdddia Legge 232/2016 sono riportati nella tabellaTAle
elenco viene aggiornato da AIFA con cadenza mensitamente alle indicazioni che accedono al fondo.

Tabella A. Elenco farmaci innovativi*

| 8

principio attivo I\?ggi(éliilgse data fine innovativita| accedono al fondo
simeprevir OLYSIO 23/02/2018 si, fino al 23/02/20]
daclatasvir DAKLINZA 04/05/2018 si, fino al 04/0%/P8
ivacaftor KALYDECO 04/05/2018 si, fino al 04/05/21
ombitasvir, paritaprevir, ritonavirVIEKIRAX 23/05/2018 si, fino al 23/05/2018
dasabuvir EXVIERA 23/05/2018 si, fino al 23/05/20]
cellule autologhe CD34+ STRIMVELIS 15/08/2019 sifa 2018
elbasvir/grazoprevir ZEPATIER 03/02/2020 si, 12618
sofosbuvir/velpatasvir EPCLUSA 26/04/2020 si, tafd 8
glecaprevir/pibrentasvir MAVIRET 26/04/2020 Si,ttwuR018
nusinersen SPINRAZA 27/09/2020 si, tutto 2018

*lista AIFA del 21.12.2017. Per l'indicazione temyiica oggetto di innovativita, si rimanda al segadink
http://lwww.aifa.gov.it/content/elenco-aggiornateAci-innovativi-0

I limiti di costo relativi ai farmaci innovativi sm riportatinell’Allegato B, tabella 3. Nel limite di costo

dellAzienda ULSS 9 Scaligera sono ricompresi angheacquisti da effettuare per conto dell’Ospedale
Sacro Cuore Don Calabria di Negrar.
Si specifica che, relativamente all’epatite Cmiiti di costo tengono conto delle seguenti inforioaiz

» dei prezzi dei nuovi DAA;
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» dei costi terapia al netto degli importi relativii pay-back per trattamenti oltre la 12ma settimana,
considerato che tali importi vengono versati dinettnte dall’Azienda Farmaceutica produttrice alla
struttura sanitaria richiedente al completamentogdi trattamento;

» del costo medio stimato per trattamento, tenenadocdegli accordi negoziali secondo il meccanismo
prezzo/volume laddove presenti;

» dei pazienti trattati al 15.12.2017, della capaditarruolamento dei Centri autorizzati alla pregone e
dei pazienti inseriti nel registro Navigatore alkta dell’11.12.2017.

Le singole strutture sanitarie sede di Centri azeati alla prescrizione di nuovi DAA per il trattento
dell’Epatite C devono trasmettere bimestralmerit&)rata Operativa di HTA di Azienda Zero il riegijo
dei dati relativi al numero dei pazienti in tratemo, alla spesa sostenuta e agli importi deiivélaay-back
per trattamenti oltre le 12 settimane e note dilibogprevisti e gia acquisiti).

E inoltre importante sottolineare che:
- i limiti di costo indicati nella tabella 3 potranessere superati in caso di esigenze cliniche atetiv
e non preventivate;
- la spesa sostenuta verra valutata anche in funzieheumero dei pazienti realmente trattati rilevat
attraverso i Registri AIFA o i flussi della farmatiea (c.d. DDF3).

| farmaci innovativi riportati nella tabella A -nfitatamente alle indicazioni considerate innovative
dovranno essere inseriti nel Flusso F di Mobilignigria solo ai fini della tracciabilita del pazie, ma
dovranno avere l'importo azzerato; questa disposeieé valida sia per la mobilita intra-regionale etxtra-
regionale.

1.4 Farmaceutica acquisti diretti: farmaci oncologiciriovativi
| farmaci oncologici per i quali & stato ad oggionosciuto, da parte di AIFA, il possesso del rsitpi
dellinnovativita e che accedono al fondo previdétla Legge 232/2016 sono riportati nella tabellarBle

elenco viene aggiornato da AIFA con cadenza mensitamente alle indicazioni che accedono al fondo.

Tabella B. Elenco farmaci oncologici innovativi*

principio attivo  |Specialitd Medicinale| data fine innovativita accedono al fondo
Nab paclitaxel ABRAXANE 20/02/2018 si, fino 20/0R48
Idelalisib ZYDELIG 10/09/2018 si, fino 10/09/2018
Ibrutinib IMBRUVICA 04/01/2019 si, tutto 2018
Nivolumab OPDIVO 24/03/2019 s, tutto 2018
Pembrolizumab KEYTRUDA 10/05/2019 si, tutto 2018

*lista AIFA del 21.12.2017. Per l'indicazione temyiica oggetto di innovativita, si rimanda al segadink
http://lwww.aifa.gov.it/content/elenco-aggiornateAci-innovativi-0

Il limite di costo per 'anno 2018 per ogni Azien8anitaria € riportato nellabella 4 dell’allegato B Nel
limite di costo dell’Azienda ULSS 9 Scaligera samcompresi anche gli acquisti da effettuare pert@on
dell'Ospedale Sacro Cuore Don Calabria di Negdella Casa di Cura Dott. Pederzoli.

Tale limite é stato calcolato tenendo conto dgtklesa sostenuta nel periodo gennaio — ottobre 2@ElNe
previsioni per gli ultimi due mesi dell'anno 2017la base dei trend di spesa registrati a livedigionale e
per singolo farmaco e delle nuove indicazioni tetsighe autorizzate nel corso del 2017.

| farmaci oncologici innovativi riportati nella taltla B - limitatamente alle indicazioni considerate
innovative- dovranno essere inseriti nel Flussoi Mdbilita Sanitaria solo ai fini della tracciakdi del
paziente, ma dovranno avere l'importo azzerato;stguelisposizione e valida sia per la mobilita intra
regionale che extra-regionale.
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1.5 File F e Strutture Private Accreditate

La spesa riferita al File F intra regionale e deteata per il 72% dall’Azienda Ospedaliera di Pajov
dall’Azienda Ospedaliera Universitaria Integratavdirona e dall'lstituto Oncologico Veneto. Pertardo
partire dal 2018, si stabilisce di assegnare uremento massimo di file F verso il file F anno 2@bfo ai
soggetti erogatori riportati nella tabella di segull limite & stato calcolato tenendo conto dehd di spesa
delle categorie terapeutiche a piu elevato impsiifioFile F delle strutture considerate, I'impationdovi
farmaci o allargamenti di indicazione e il posghilsparmio in seguito alla perdita di brevetto pluni
principi attivi.

AZienda Sanitaria Incr% max vsfile F
2017
901 - Azienda Ospedaliera di Padova +2%
912 — A.O. Integrata Universitaria - Verona +4%
952 — IRCCS Istituto Oncologico Veneto +7%

L’ammontare eccedente I'incremento massimo corteesgira equamente ripartito tra gli Enti soprantgto
che hanno generato la prescrizione (per una quaiaap50 %) - e le Aziende Sanitarie di residede&a
paziente che hanno usufruito della prestazioneilpestante 50%).

Per gli erogatori privati accreditati, si riportamaabella 5 dell’allegato Bi limiti di costo 2018 per singola
struttura. Tali limiti sono stati calcolati applitdo alla previsione di spesa per I'anno 2017 idrdnspesa
registrati a livello regionale per i gruppi terapeua maggior impatto, I'impatto di nuovi farmaoi
allargamenti di indicazione e il possibile rispasnin seguito alla perdita di brevetto per alcunhg@pi
attivi, cosi come determinati per le strutture gidhie. In analogia alle Aziende Ospedaliere e HIW, si
stabilisce che 'ammontare eccedente il limite dsto sara equamente ripartito tra le strutture apgiv
accreditate che hanno generato la prescrizione Wparquota pari al 50 %) - e le Aziende Sanitarie d
residenza del paziente che hanno usufruito dedlstazione (per il restante 50%).

Sia per le Aziende Ospedaliere e llstituto OncalogVeneto, sia per gli erogatori privati accretijta
gualora lo sforamento registrato sia correlabileadazioni nella programmazione regionale delle dét
offerta e conseguenti modifiche nella casisticlegt@gatori possono richiedere una rivalutazicaeehdone
richiesta alla UO Farmaceutico — Protesica — DigipoMedici dell’Area Sanita e Sociale.

I Centri prescrittori delle terapie ad alto costwinno pianificare attentamente la spesa annahlespetto

dei limiti di costo assegnati. La programmazionetddtamenti terra conto della casistica gia ito & dei
nuovi pazienti attesi, evitando interruzioni netsmdell’anno. Episodi di discontinuita della présaarico

dei pazienti saranno oggetto di valutazione redemapotranno comportare anche la sospensione della
autorizzazione del centro a prescrivere.

2. Dispositivi Medici (DM) e Dispositivi Medici Diagstci in vitro (IVD)

La Legge 24 dicembre 2012, n. 228 “Legge di St@bR2013", ha rideterminato a partire dall’anno 2014
tetto di costo per l'acquisto di DM compresi gliDvhella misura del 4,4% del FSN (art.1, comma 131,
lettera b).

Nell'anno 2017 la previsione di spesa € di 511anilidi €, pari al 5,7% del FSN. Considerato il kiendi
tetto imposto a livello nazionale si dispone dséiee il limite di costo al Conto Economico B.1.Ac®n
I'esclusione della voce Dispositivi Medico Diagriosin vitro (IVD), riportato nell’allegato B, tabella 6
suddiviso per singola Azienda/Istituto del SSRi Tialiti di costo tengono conto sia della spesaemsta in
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ospedale che di quella relativa all’assistenzaitéeiale dei dispositivi medici e sono stati cahibl
considerando I'andamento di spesa registrato rief 20 tetti assegnati gli anni precedenti.
Per quanto riguarda i dispositivi di assistenzatresiare (VAD) considerando gli impianti effettuafli
anni scorsi e le previsioni comunicate dalle dueeAde Ospedaliere, sono stati assegnati:

- per 'Azienda Ospedaliera di Padova € 2.300.000;

- per I'’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrat&/erona € 1.000.000.
A consuntivo sara riconosciuta la spesa sosterlitdivia agli impianti realmente effettuati nel aprdel
2018.
Si specifica che, a partire dal 2018, il DDR n.139ha incaricato I'AULSS 3 Serenissima come unica
Azienda capofila per la gestione centralizzata'aejuisto del dispositivo medico per I'automonitgga
della glicemia - Flash Glucose Monitoring (FGM)rtaeto, il limite di costo per 'AULSS 3 € increntato
della quota parte per I'acquisto di tale prodo#o @onto di tutte le Aziende ULSS della regione.
I limiti di costo assegnati sono comprensivi deli@sa sostenuta per acquisti per altre AziendedBiani

Per quanto riguarda gli IVD (relativo al conto Eoomco B.1.A.3.3 — Dispositivi medico diagnostici in
vitro”), i limiti di costo per I'anno 2018 sono riportatell’Allegato B, tabella 7, suddivisi per singola
Azienda/lIstituto del SSR. Tale limite di costo &tstcalcolato tenendo conto dei bilanci consurtidei tetti
assegnati gli anni precedenti e dell'incrementspgisa registrato per 'immunologia diagnostica tgioa.

I limiti di costo assegnati per i DM e IVD devonoter recepire variaziort in incremento o in diminuzione
— in ragione delle modifiche che dovessero intemazaiseguito dell’'adeguamento delle schede di dwtaz
ospedaliera (a norma della citata DGR 2122/2018al@a si verificassero sensibili scostamenti dsticdi
produzione, tali da richiedere il ricalcolo dei iindi costo, il Direttore generale dell’Area Sani Sociale
procedera operando modificazioni in senso compmsata Aziende, mantenendo invariato il totale a
livello di Servizio Sanitario Regionale (SSR).

3. Assistenza protesica

La materia € ad oggi regolamentata, a livello nzde®, dal DPCM del 12 gennaio 2017 — Decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri inerenti i & Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) che hdefinito
e aggiornato gli elenchi dei dispositivi erogalai parte del SSN.
Si stabilisce di assegnare relativamente all'amsist protesica, per 'anno 2018, un costo pro eapédiano
pesato pari & 9,50 (comprensivo dei dispositivi extra-nomenclatoresgiti e servizi accessori tra cui
sanificazioni, manutenzioni, etc.), ottenuto ela@polo i dati di spesa per assistenza protesicaatilelal
cruscotto regionale nel corso del 2017.
Anche per I'anno 2018 la pesatura della popolazperd'assistenza protesica e stata effettuatezaihdo la
metodologia di ponderazione impiegata anche aldiveinisteriale in sede di riparto del FSN, partermth
guella residente ISTAT al 1.1.2017. Nell'anno 2018ss Veneto Orientale vedra aumentare la propria
popolazione residente per effetto del trasferimelgiocomune di Cavallino Treporti dall’'Ulss Seresimsa,
come previsto dalla Legge Regionale 30 dicembre6201 30 articolo n. 43. A seguito di codesto
trasferimento, all’'Ulss Veneto Orientale nel 20I8asriconosciuto un incremento delle risorse péari a
numero di residenti del comune di Cavallino Trejpoxtltiplicato per il costo pro capite.
Al fine di un puntuale monitoraggio del pro capiandispensabile da parte delle Aziende ULSS:
- rendicontare le spese effettuate mediante la camipite del cruscotto, secondo le modalita e le
scadenze individuate e gia comunicate;
- trasmettere il dato di consumo e spesa secondalieazioni riportate nel tracciato tecnico relativo
al flusso informativo Assistenza Protesica — AP.
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4. Assistenza integrativa (AIR)

Si dispone di assegnare per I'anno 2018 un cost@g@pite mediano pesato par€&d6,00che comprende
oltre ai dispositivi per I'autocontrollo e I'autasministrazione a favore dei soggetti diabeticipeadotti
dispensati a favore di soggetti con celiachia, atjgetti con insufficienza renale cronica, di sotigatn
malattie metaboliche, anche i dispositivi medicimmoso di cui al nomenclatore allegato 2 del DPCMl@e
gennaio 2017 e i preparati addensanti a favore gedfsone con grave disfagia affette da malattizone
degenerative.

Tale valore é stato calcolato tenendo conto delbamento dei consumi dell'anno 2016 e del periodo
gennaio-agosto 2017, della riduzione del prezzeoindborso dei dispositivi e del passaggio dei pakien
eleggibili al sistema FGM in materia di diabetentatilizzato nel conto economico dei dispositividicg
della previsione calcolata sulla base dellandamesagionale della spesa per la celiachia, perdffiienza
renale cronica e per la disfagia. E stata assedaatpesa storica per i prodotti dispensati a stiggen
malattie metaboliche congenite.

A partire dallanno 2018 la pesatura della popaaegi per l'assistenza integrativa €& stata effettuata
utilizzando la metodologia di ponderazione impiagatche a livello ministeriale in sede di ripareéd ESN,
partendo da quella residente ISTAT al 1.1.2017I'&Neio 2018 I'Ulss Veneto Orientale vedra aumentare
propria popolazione residente per effetto del én@sfento del comune di Cavallino Treporti dall’'Ulss
Serenissima, come previsto dalla Legge Regional@i@®mbre 2016 n. 30 articolo n. 43. A seguito di
codesto trasferimento, all’'Ulss Veneto Orientale284.8 sara riconosciuto un incremento delle risqoari

al numero di residenti del comune di Cavallino Dréipmoltiplicato per il costo pro capite.

In analogia all'assistenza protesica, anche pssibtenza integrativa al fine di un puntuale maaigio del
pro caplte e indispensabile da parte delle Azidnd8S:
rendicontare le spese effettuate mediante la cemipite dei cruscotti specifici, secondo le modalita
e le scadenze individuate e gia comunicate;

- trasmettere per i dispositivi medici monouso iladai consumo e spesa secondo le indicazioni
riportate nel tracciato tecnico relativo al flusidormativo Assistenza Protesica — AP, ovvero
valorizzando correttamente il campo “flag DM monwusSi ricorda che nel caso in cui I'acquisto
avvenga direttamente dalle strutture pubblicherdamissione dovra avvenire anche attraverso il
flusso consumi dei Dispositivi Medici.



