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Presidente della Regione Molise
COMMISSARIO AD ACTA PER LA ATTUAZIONE
DEL PIANO DI RIENTRO DAl DISAVANZI
DEL SETTORE SANITARIO
Delibera del Consiglio dei Ministri in data 28.07.2009

DECRETO

S IN DATA < ﬁ/ 19 L@O {4

OGGETTO: Spesa fatmaceutica tetritoriale anno 2011: manovra di contenimento - comma 4,
art. 5 della Legge 222/2007. Provvedimenti.

IL PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE
COMMISSARIO AD ACTA

PREMESSO

che con deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 28.07.2009 il Presidente della
Regione Molise ¢ stato nominato Commissatio ad cta per la attuazione del Piano di rientro dai
disavanzi del settore sanitario della Regione Molise [nel prosieguo, il Commissatio ad actal,
avvalendosi delle strutture tecniche ed amministrative della Regione, a norma dell’art. 4 del
decreto legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre
2007, n. 222;
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che con deliberazione del Consiglio dei Ministri nella seduta del 9 ottobre 2009 ¢ stato
nominato il sub commissario ad Acia per Tattuazione del Piano di Rientro dal disavanzo del
SSR della regione Molise, con il compito di affiancare il Commissatio ad Aca nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione del provvedimento del Consiglio
de1 Ministri 1n data 28.07.2009;

che con deliberazione del Consiglio dei Ministti nella seduta del 31 maggio 2011 ¢ stato
nominato un ulteriore swb commiissario ad acta per P'adozione e/o la completa attuazione degli
interventi, fra quelli gia contemplati nella delibera del Consiglio dei Ministri del 24 luglio 2009,
che allo stato non risultano ancora realizzati o ultimati, nonché per l'attuazione delle precipue
disposizioni contenute nella legge n. 191 del 2009 e nel Patto per la Salute (anni 2010-2012);

VISTI

= il Decreto Legge n. 347 del 18.09.2001, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 405
del 16.11.2001, recante “Interventi urgenti in materia di spesa sanitaria”, che all’art. 5
stabilisce 'onere a carico del SSN per P'assistenza farmaceutica territoriale, fissando il
tetto di spesa, a decorrere dall’anno 2002, al 13% della spesa sanitaria complessiva, ed
individua, tra Paltro, le misure di contenimento da adottarsi in ogni regione per il
conseguimento di tale obiettivo;

- il Decreto Legge n. 269 del 30.09.2003, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 326
del 24.11.2003 — recante disposiziont urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione
dell’andamento dei conti pubblici — che, al capo IV, art. 48, stabilisce, a decorrere
dall’'anno 2004, Tonere a carico del SSN per Passistenza farmaceutica complessiva,
compresa quella attinente al trattamento dei pazienti in regime di ricovero ospedaliero,
fissando il tetto di spesa, in sede di prima applicazione, al 16% come valore di
riferimento a livello nazionale ed in ogni singola regione;

- il Decreto Legge n. 156 del 24 giugno 2004, coordinato con la legge di conversione 2
agosto 2004 n. 202, recante “Iuterventi urgenti per il ripiano della spesa farmacentica”, che
all'art. 1 prevede, per lanno 2004, un onecre a carico del SSN per lassistenza
farmaceutica convenzionata stabilito al 13 per cento dell'importo della spesa sanitaria;

- il Decreto Legge 1° ottobre 2007 n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge n.
222 del 29 novembre 2007, “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 1 ottobre
2007, n. 159, recante inlerventi urgents in materia economico-finansaaria, per lo sviluppo e l'equita’
sociale,”, pubblicata in G.U. n. 279 del 30-11-2007 — 5.0. n. 249/1. -, che all’art. 5 “Muzure
di governo della spesa e di sviluppo del settore” prevede, al comma 1, che <<a decorvere dall anno
2008 F'onere a carico del SSN per ['assistensa farmacentica lterritoriale ... non puo superare a livello
nasionale ed in ogni singola regione il fetto del 14 per cento del finansiamento cui concorre
ordinariamente lo Stato.>> ed al comma 5 che <<a decorrere dall’anno 2008 la spesa

Jarmacentica ospedaliera, cosi come rilevata dai modelli CE al netto della distribuzione diretta ...
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Non puo superare a livello di ogni singola regione, la misura percentuale del 2,4 per cento del

Jinansgamento cui concorre ordinariamente lo Stato...>>;

la legge n.222 del 29 novembre 2007 "Conrersione in legge, con modificazioni, del decreto-legge
1° ottobre 2007, n. 159, recante interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo e
lequita’ sociale",

la legge n. 77 del 24 giugno 2009, “Conrersione in legge, con modificazioni, del decreto legge 28
aprile 2009 n. 39, recante interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite dagli eventi sismici nella
regione Abruszo nel mese di aprile 2009 e ulteriori interventi urgenti di protesione civile”, che all’art.
13, comma c) prevede la rideterminazione del tetto di spesa per Dassistenza
farmaceutica territoriale nella misura del 13,6 per cento per 'anno 2009;

il Decreto Legge 1 luglio 2009, n. 78, convertito nella legge 3 agosto 2009, n. 102,
recante «Provpedimenti anticrisi, nonche' proroga di termint», che all’art. 22, comma 3 ha
previsto: i fetto di spesa per l'assistenza farmacentica tervitoriale di cui all'articolo 5, comma 1, del
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n.
222, ¢ rideterminato in ridusgone in valore assoluto di 800 milion: di enro a decorrere dall'anno 2010
e in lermini percentuall nella misura del 13,3 per cento a decorrere dal medestmo anno 2010,

la legge n. 191 del 23 dicembre 2009 — “Disposision: per la formazione del bilancio annnale e
pluriennale dello State” Finanziaria 2010 - pubblicata nella G.U. n. 320 del 30 dicembre
2009;

il Decreto Legge 31 maggio 2010 n. 78, “Misure urgenti in materia di stabilizzazione
finanziatia e di competitivita economica”, pubblicato nel S.O. n. 114 alla G.U. n. 125
del 31-5-2010 e convertito con legge 30 luglio 2010, n. 122, “Conversione in legge, con
modificaziont, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante misure urgenti in maleria di
stabilizzasgone finansgaria e di competitivita’ economica’

la legge 13 dicembre 2010 — Finanziaria 2011 — pubblicata nella G.U. n. 297 del 21
dicembre 2010;

la Legge 26 febbraio 2011, n. 10, “Prorgga di termini previsti da disposisioni legislative ¢ di

inlerventi in maleria tributaria e di sostegno alle imprese ed alla famiglia’;

RICHIAMATE le delibere della Giunta regionale n.884/01, n.946/01, n.1188/02 ,
n.1265/02 e n. 1224/03, con le quali sono state introdotte specifiche misure di contenimento

della spesa farmaceutica convenzionata;

RICHIAMATTI, inoltre, 1 propri decreti:

n. 83 del 26 novembre 2010 <<Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data
28.07.2009: punto 7. Contenimento della spesa farmaceutica territoriale.
Provvedimenti>>, con il quale & stato emanata la manovra di contenimento della spesa
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farmaceutica territoriale, relativa agli anni 2011-2012, prevedendo un risparmio - a
valere per 'anno 2011 — stimato in € 710.987,58 | stabilendo delle soglie prescrittive per
le classi di farmaci attivi sul sistema renina angiotensina e per gli inibitori della HMG-
COA reduttast;

n. 7 del 15 aprile 2011 <<Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 28.07.2009 :
punto 7. “Razionalizzazione della spesa farmaceutica convenzionata, con ptiotitario
riferimento alle misure per P'incremento dell’ appropriatezza prescrittiva e della spesa
farmaceutica ospedaliera , finalizzate al suo riallineamento agli obiettivi programmati in
sede nazionale ¢ adozione e attuazione del nuovo piano di contenimento della spesa
farmaceutica ospedaliera”. Determinazioni in tema di contenimento della spesa
farmaceutica tetritoriale>>, con il quale é stata emanata una ulteriore manovra di
contenimento della spesa farmaceutica territoriale, relativa agli anni 2011-2012,
prevedendo un risparmio - a valere per l'anno 2011 — stimato in € 806.888,00,
stabilendo delle soglie prescrittive per gli inibitori del reuptake della serotonina, per gli
inibitori della pompa protonica e per gl antibatterici per uso sistemico;

RILEVATO che:

I'Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas), ai senst di quanto stabilito
nell’ambito del procedimento di verifica degli adempimenti LEA a cura dello specifico
Comitato circa 1 tetti della spesa farmaceutica (lettera “1” ripiano tetti farmaceutica), fornisce
- sulla base dei dat1 di cui alle distinte contabili riepilogative validati ed inviati dalle regiont -
il prospetto ufficiale recante 1 dati di spesa _farmaceutica convengionata di tutte le regioni
venendo con cio a costituire la fonte dati ufficiale per la verifica della predetta spesa;

dal prospetto Agenas relativo al periodo gennaio-agosto 2011 (dati aggiornati al momento

disponibili), nella regione Molise emerge quanto segue:

e la spesa farmaceutica convenzionata lorda risulta pari ad € 46.426.743,77,

e tale valore ¢ in aumento (+ 1,20%) rispetto allo stesso periodo dell'anno 2010
(spesa lorda = € 45.878.072,55), a fronte di una diminuzione generale delle Regioni
italiane, con una percentuale Italia, relativa al delta spesa lorda 2011 /2010, paria
-3,36%0;

e il numero delle prescrizioni risulta essere pari a 2.267.093 (+2,80 % rispetto al
numero di ricette, pari a 2.205.345, registrato nello stesso periodo del 2010) - a
fronte di una variazione globale del numero di ricette nello stesso periodo in Italia
pati a +0,65 % - che sebbene in linea con alcune regioni sottoposte a piano di
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rientro dal disavanzo sanitario, non risulta compensato da un trend in diminuzione

della spesa lorda registrato invece in dette regioni;

CONSIDERATO che, per quanto concerne il corrente anno 2011 - periodo gennaio/agosto -
la spesa farmaceutica territoriale risulta pari ad € 52.402.825,81 e che proiettata al 31.12.2011 si
attesta presumibilmente ad un valore assoluto di € 78.604.238,72 ed in termini percentuali ad
un valore — tetto- del 13,58% del fondo sanitatio regionale 2011 (calcolato al netto del
presumibile pay-back dell’1,83% stimato prudenzialmente in € 933.333,33 nel periodo di
riferimento gennaio-agosto, e del presumibile pay-back dell’5% stimato prudenzialmente in €
666.666,67 nel medesimo periodo), a fronte del tetto di spesa pari al 13,3 % stabilito dall’art. 22,
comma 3, del Decreto Legge 1 luglio 2009, n. 78, convertito nella legge 3 agosto 2009, n. 102,

recante «Provwedimenti anticrisi, nonche’ proroga di termini,

RILEVATO che la presumibile spesa farmaceutica territoriale registrabile nel Molise al
31.12.2011 pari ad € 78.604.238,72 — con tetto_al 13,58% - determina - rispetto al tetto di
spesa legislativamente stabilito al 13,3% del fondo sanitario regionale 2011 part, come valore

assoluto, ad € 76.998.742,43 - una maggiore spesa farmaceutica territoriale — e cloe uno
sforamento stimato per Panno 2011 - pari ad € 1.605.496,29 (cfr. doc. “spesa farmaceutica
territoriale 20117 allegato sub lett. A);

ATTESO che:

e la previsione di decremento della spesa farmaceutica convenzionata, a livello nazionale ¢ a
valere per 'anno 2011, e pari ad un valore ipotizzato prudenzialmente del — 4% - come
emerso in sede di coordinamento intetregionale nella seduta del 10.03.2011 - stante la
manovra AIFA di riduzione prezzi dei medicinali ed il crescente impatto del prezzo di
riferimento per i medicinali equivalenti , a seguito della progressiva scadenza di importanti
brevetti;

e Tandamento della spesa farmaceutica convenzionata nella regione Molise, come innanzi
descritto, ¢ in controtendenza rispetto al trend nazionale in diminuzione pur nella vigenza
di specifiche misure di contenimento applicate a livello regionale con propri precedenti

decreti commissariali;
RILEVATO, infatti, che:

- il decreto del commissario ad acta n.83/2010, sopra richiamato, che ha stabilito soglie
prescrittive per le classi di farmaci attivi sul sistema renina angiotensina e per gli inibitori
della HMG-COA reduttasi (statine), e che avrebbe dovuto determinare un risparmio
della spesa farmaceutica convenzionata pari ad € 710.987,58 - per Panno 2011 - non ha
prodotto i risultati attesi, poiché a fronte di una previsione di riduzione dei

consumi/spesa dei sartani, quali farmaci di II scelta, si ¢ registrato, nel periodo
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gennaio/agosto 2011 (vigenza del decreto) - vs gennaio/agosto 2010 un aumento di tali
parametri pati a +3,1% / circa + 1%; in relazione alla categoria delle statine si ¢
registrato, nel periodo in esame (gennaio-agosto 2011/2010) un aumento dei
consumi/spesa pari a +20,4% / + 9,2%;

- il decreto del commissatio ad acta n.7/2011, sopra tichiamato, che ha stabilito soglie
prescrittive per le classi di farmaci per gli inibitori del reuptake della serotonina, per gli
inibitori della pompa protonica ¢ per gl antibatterici per uso sistemico, ha determinato
nel pertodo maggio-agosto 2011 versus maggio-agosto 2010 (e stato considerato maggio
come inizio della operativita della manovra) una diminuzione di spesa pari al — 6% per
la classe degli antibatterici per uso sistemico; secondo una stima prudenziale si potrebbe
registrare un risparmio di € 60.000 nei mesi di novembre e dicembre 2011 applicando la
stessa percentuale di riduzione della spesa (-6%) a1 medesimi mesi dell'anno 2010,
Invece, per quanto attiene le soglie prescrittive fissate nel citato provvedimento per le
altre categorie di farmaci contemplate, si ¢ registrato per la classe degli mnibitori di
pompa protonica un aumento dei consumi (+14%) nel periodo maggio-agosto 2011
versus maggio-agosto 2010 a fronte dell'obiettvo di riduzione det consumi e per gli
inibitori del reuptake della serotonina si ¢ registrato il fenomeno dell’aumento della
spesa a fronte dellobiettivo di riduzione della stessa fondato sul presupposto della

scelta del farmaco generico.

DATO ATTO che cio impone ulteriori intervent regionali di contenimento, anche ai sensi del
comma 4 dell’ art. 5 della Legge 222/2007 che testualmente recita: << Entro il 1° dicembre di
ogni anno I'AIFA elabora la stima della spesa farmaceutica, cost come definita al comma 1,
relativa all'anno successtvo distintamente per ciascuna Regione e la comunica alle medesime
Regioni. Le Regioni che, secondo le stime comunicate dall'AIFA, superano il tetto di spesa
regionale prefissato, di cui al comma 1, sono tenute ad adottare misure di contenimento della

spesa, i inclusa la distribuzione diretta, per un ammontare pari almeno al 30 per cento dello
sforamento; dette misure costituiscono adempimento rvegionale ai fini dell'accesso al
finanziamento integrativo a carico dello Stato. Le Regioni utiliggano eventuali entrate da
compartecipaioni alla spesa a carico degli assistiti a scomputo dell'ammontare delle misure a

proprio carico >>

CONSIDERATO che ¢ necessario intervenire con idonee misure di contenimento della spesa
farmaceutica territoriale nonche di provvedere al ripiano di almeno 1l 30% dello sforamento
stimato per I'anno 2011 in un valore pari a € 1.605.496,29, ai sensi del comma 4 dell’art.5 della
legge 222/2007, mediante le seguenti misure che intervengono a parziale modifica ¢/o

integrazione di quelle vigenti:
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» quota fissa di compartecipazione alla spesa farmaceutica convenzionata definita in €

0,50 a ricetta su tutte le prescrizioni e per tutti 1 pazienti, senza eccezioni relativamente

al sistema delle esenzioni in vigore, decotrente dal 07/11/2011;

quota fissa di compartecipazione alla spesa farmacecutica convenzionata definita in €

2,00 per ogni confezione di farmaco coperto da brevetto e fino ad un massimo di € 6,00

per ricetta - fermo restando il sistema delle esenzioni in vigore ¢ ferme restando le

disposiziont emanate in materia con precedenti provvedimenti in quanto compatibili
con il presente decreto - decorrente dal 07/11/2011;

» introduzione del limite di prescrizione di terapie di durata non supetiore ai 30 giorni,
fatto salvo quanto stabilito dall’ art. 9 della legge n.405/2001, per il solo mese di

VISTE

dicembre 2011, come ulteriore misura di razionalizzazione dei consumi;

V7

la Legge 22 dicembre 2008, n. 203 (Disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato - Legge finanziaria 2009), che ha
recepito il decreto legge 112/08;

la Legge Regionale n. 4/06 emanata ai sensi della L.R. 4/02, recante il
nuovo ordinamento contabile della Regione Molise;

la J.egge Regionale n. 9 del 01.04.2005: “Riordino del Servisio Sanitario
Regionale”, di istituzione dell’ASReM e messa in liquidazione delle disciolte
AASSIL

la Legge Regionale n. 34 del 26.11.2008: “Modifiche alla legge regionale 1° aprile
2005, n. 9, ad oggetto: "Riordino del Serviio sanitario regionale’’;

la Legge n. 220 del 13.12.2010 — (disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato - (legge di stabilita 2011);

la Legge Regionale n. 2 del 1°.02.2011 — JLegge Finanziaria Regionale 2011—;
la Iegge Regionale n. 3 del 1°.02.2011, recante “Bilancio regionale di compelensa
¢ di cassa 2011 — Bilancio pluriennale 2011/ 20137,

In virtu dei poteti conferiti con la deliberazione del Consiglio det Ministri in data 28.7.2009;

DECRETA

per quanto esptesso in premessa, che costituisce parte integrante e sostanziale del presente

provvedimento:
di introdurre, ai fini del contenimento della spesa farmaceutica territoriale nonche at sensi e per
gli effetti del comma 4 dell’art. 5 della Legge 222 /2007, le seguenti misute a parziale modifica

e/o integrazione di quelle vigenti:
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quota fissa di compartecipazione alla spesa farmaceutica convenzionata definita in € 0,50 a
ricetta su tutte le prescrizioni e per tutti i pazienti, senza eccezioni relativamente al sistcma

delle esenzioni in vigore, decorrente dal 07/11/2011;

quota fissa di compartecipazione alla spesa farmaceutica convenzionata definita in € 2,00
per ogni confezione di farmaco coperto da brevetto e fino ad un massimo di € 6,00 per
ricetta - fermo restando il sistema delle esenzioni in vigore e ferme restando le disposizioni
emanate in materia con precedenti provvedimenti in quanto compatibili con il presente
decreto - decorrente dal 07/11/2011;

introduzione del limite di prescrizione di terapie di durata non superiore ai 30 giorni, fatto
salvo quanto stabilito dall’ art. 9 della legge n.405/2001, per il solo mese di dicembre 2011,

come ulteriore misura di razionalizzazione del consumi,

I.a presente manovra diretta al contenimento della spesa farmaceutica territoriale concorre,
altresi, alla copertura di almeno il 30% del disavanzo stimato in € 1.605.496,29, per 1l corrente
anno 2011.

Il Direttore Generale ASReM e tenuto alla puntuale e corretta applicazione delle disposizioni di

cui al presente provvedimento ed in particolare provvedera a:

controllare le prescrizioni riguardanti gli esenti, anche relativamente alla corrispondenza del
farmaco prescritto tispetto alla patologia (nel caso di esenzione per patologia), nonché
attuare ogni altra forma di controllo ritenuta utile al fine di contrastare eventuali fenomeni

di trasferimento di prescrizione;

porte in essere iniziative volte al perseguimento degli obiettivi ex propri decreti n. 83/2010
e n. 7/2011 anche mediante incontri periodici (almeno ogni 15 giorni) con i medici di
medicina generale, pediatri di libera scelta ¢ specialisti per valutarne congiuntamente il
profilo ptescrittivo ed intervenire al fine di rimuovere eventuali comportamenti

inappropriati;

individuare le modalita e le procedure organizzative ritenute pit idonee in termini di

efficienza ed efficacia, garantendo comunque la qualita del livello assistenziale;

verificare 1l rispetto della disposizione inerente la monoprescrizione per il periodo di vigenza

dell’azione;

monitorare gl effetti prodotti dalla suddetta manovra comunicando alla Direzione

Generale per la Salute — Servizio programmazione ed assistenza farmaceutica — P'ammontare
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delle economie prodotte nonché 'ammontare delle entrate da compattecipazione connesse
all’adozione di tali misure, poiché specificamente destinate al ripiano del 30% dello
sforamento del tetto di spesa regionale prefissato per 'anno 2011.

D1 confermare le precedenti disposizioni emanate in materia di contenimento della spesa
farmaceutica convenzionata/territoriale in quanto compatibili con quanto stabilito con il

presente decreto.

I mancato rispetto delle prescrizioni contenute nel presente decreto costituisce grave
inadempienza ai fini della confermabilita del Direttore Generale ASReM.

Di riservarsi di assumere ulterior: determinazioni in materia, recanti eventuali modifiche e¢/o

mntegrazioni al presente provvedimento.

Il presente decreto, composto da n. 10 pagine e da n. 1 allegato A) pag. 1, sara pubblicato nel
B.U.R.M. notificato ai competenti Dicastett.

11 sub Commissatio ad acta
(Dott. i lacco)
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