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PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE
COMMISSARIO AD ACTA

per |'attuazione del piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 18.05.2015

DECRETON. 5 1 DATA 07 [0S /2018

OGGETTO

Accordo tra Regione e Farmacie per la distribuzione diretta dei farmaci e per le prestazioni
nell'ambito della “farmacia dei servizi”.

IL PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE
COMMISSARIO AD ACTA

PREMESSO che, con delibera del Consiglio dei Ministri in data 21 marzo 2013, il
Presidente pro-tempore della Regione Molise, dott. Paclo di Laura Frattura, & stato
nominato Commissario ad acta;

VISTA la successiva delibera del Consiglio dei Ministri del 18 maggio 2015;

RICHIAMATO I'Accordo Stato-Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano, recante:
“Accordo concernente l'intervento straordinario per ['emergenza economico-finanziaria del
servizio sanitario della Regione Molise e per il riassetfto della gestione del Servizio sanitario
regionale ai sensi dell'arficolo 1, comma 604, della legge 23 dicembre 2014, n. 190"
(Repertorio Atti n.: 155/CSR del 03/08/2016),

VISTI:

- il Decreto commissariale n. 52 del 12.08.2016: "Accordo sul Programma Operativo
Straordinario 2015-2018 della Regione Molise. (Rep. Atti n.. 155/CSR del
03/08/2016). Provvedimenti.";

la Legge n. 96 del 21 giugno 2017: “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, recante disposizioni urgenti in materia
finanziaria, iniziative a favore degli enti territoriali, ulteriori interventi per le zone
colpite da eventi sismici e misure per lo sviluppo.” pubblicata sulla GU Serie
Generale n.144 del 23-06-2017 - Suppl. Ordinario n. 31 ed in particolare l'art. 34-
bis, rubricato: "Programma Operativo Straordinario defla Regione Molise”,
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ATTESO che tanto rileva a titolo di istruttoria tecnica, in fatto ed in diritto, del responsabile
del procedimento, secondo le disposizioni di cui alla Legge regionale n. 10 del 23 Marzo
2010 e ss.mm.ii;

VISTA la legge n. 405 del 16.11.2001, recante “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto legge 18 seftembre 2001, n. 347, recante interventi urgenti in maleria di spesa
sanitaria”, che all'art. 8, Jeftera a), prevede che le regioni hanno facolta di stipulare accordi
con le associazioni sindacali delle farmacie convenzionate, pubbliche e private, per
“consentire agli assistili di rifornirsi delle categorie di medicinali che richiedono un controllo
ricorrente del paziente anche presso le farmacie predelte con le medesime modalita
previste per Ia distribuzione attraverso le strutture aziendali del Servizio sanitario nazionale,
da definirsi in sede di convenzione™,

VISTO il proprio decreto n. 8 in data 06.02.2017, recante "D.Lgs n. 153/2009 — Accordo
quadro per la sperimentazione della farmacia dei Setvizi. Provvedimenti®, con il quale &
stato approvato I'Accordo Quadro per la sperimentazione della ¢.d. “farmacia dei servizi” tra
la Regione Molise, 'ASReM e FEDERFARMA Molise, sottoscritto in data 18 gennaio 2017,

RICHIAMATO il proprio decreto n. 15/2015, recante “Rinnovo dell'Accordo tra Regione e
Farmacie per la distribuzione diretta dei farmaci’, con il quale & stata approvata l'intesa
siglata dai contraenti Regione, Federfarma e “Farmacia Grimaldi" della dott.ssa Di
Girolamo, non aderente a Federfarma, in data 5 marzo 2015 - con effelti a partire dalla data
del 1° aprile 2015 - da ultimo prorogato con D.C.A. n. 28/2018 alla data del 31 maggio 2018,
ovvero “sino al minor lermine necessario al perfezionamento delle procedure correlate al
nuovo Accordo”;

PRESO ATTO delle risultanze di cui ai verbali del tavolo tecnico Regione — A.S.Re.M. —
FEDERFARMA Molise, redatti in esito alle sedute del 21 marzo e del 18 aprile 2018,
tenutesi presso la Direzione Generale per la Salute, per la revisione dell'Accordo in vigore
sulla base della proposta formulata da Federfarma Molise e discussa in detta sede tecnica,
in ordine agli aspetti tecnici, economici e gestionali, come evincibile dai verbali agli atti della
Direzione Generale per la Salute,

VISTA la comunicazione ASReM prot. n. 55609/2018, relativa alla stima di impatto
economico del nuovo Accordo, avallata in sede tecnica nella seduta del 18 aprile 2018,
tenendo conto, ai fini della valorizzazione, della ridistribuzione delle farmacie secondo le
nuove fasce di reddito individuate dalla normativa in vigore e dell'inserimento dei farmaci
classificati ex OSP 2, nonché delle quote di compartecipazione vigenti in tale regime;

RITENUTO, come da proposta risultante in sede tecnica nella seduta del 21 marzo u.s., di
istituire la Commissione tecnica, con funzioni consultive in ordine agli interventi volti al
raggiungimento di obiettivi di qualitd, efficienza ed economicita nell'ambito dell'assistenza
farmaceutica, la cui composizione & delineata come segue:

— Direttore del Servizio "Politica del Farmaco" - Direzione Generale per la Salute

- Direttore del Servizio "Programmazione Economico-Finanziaria del SSR" -

Direzione Generale per la Salute

- Direttore UOC "Governance del Farmaco” A.5.Re.M.

- Responsabile UO “Controllo di Gestione” A.S.Re.M.

-~ Responsabile UOC "Bilancio" A.S.Re.M.

~ Dirigente Medico A.S.Re.M,

- Presidente Federfarma Malise
attribuendo al Direttore Generale per la Salute il mandato di nominare, con proprio
provvedimento, i componenti la Commissione, e di determinare le modalita di
funzionamento di tale organismo e la partecipazione dei componenti a titolo gratuito;
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ATTESO che in data 18 aprile 2018 il Tavolo tecnico Regione - A.S8.ReM. -
FEDERFARMA Molise ha approvato lo schema di Accordo fra Regione Molise e
Federfarma Molise, per la distribuzione di farmaci in nome e per conto del SSN ai sensi
dell'art. art. 8, comma 1, leftera a della legge n. 405/2001 - e dei farmaci individuati da
specifici provvedimenti regionali - ex art. 4, comma 3, lettera c della legge n. 405/2001,
nonché per l'erogazione delle prestazioni nell'ambito della “farmacia dei servizi”, come da
verbale agli atti del competente Servizio della DG per la Salute, che interviene quale
negozio di rinnovazione del precedente approvato con decreto del Commissario ad acta n.
15 del 2015, da ultimo prorogato con D.C.A. n. 28/2018 al 31 maggio 2018, ovvero “sino al
minor termine necessario al perfezionamento delle procedure correlate al nuovo Accordo”,
stabilendone |a decorrenza dalla data del 01.07.2018;

RITENUTO, pertanto, di prorogare il vigente Accordo sino alla data del 30 giugno 2018,
DECRETA

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

di approvare lo schema di "Accordo fra Regione Molise e Federfarma Molise, per la
distribuzione di farmaci in nome e per conto del SSN ai sensi dell'art. arf. 8, comma 1,
lettera a della legge n. 405/2001 - e dei farmaci individuali da specifici provvedimenti
regionali - ex art. 4, comma 3, lettera c della legge n. 405/2001, nonché per l'erogazione
delle prestazioni nell'ambito della “farmacia dei servizi’- che interviene quale negozio di
rinnovazione del precedente, con validita triennale a decorrere dal 1° aprile 2015, da ultimo
prorogato con D.C.A. n. 28/2018 al 31 maggio 2018 e, con il presente provvedimento, al 30
giugno 2018; lo schema di intesa, che sara sottoscritta dalle parti, & allegato a questo
decreto sub lettera A), per farne parte integrante e sostanziale,

di istituire la Commissione tecnica, con funzioni consultive in ordine agli interventi volti al
raggiungimento di obiettivi di qualita, efficienza ed economicitd nell'ambito dell'assistenza
farmaceutica, la cui composizione & delineata come di seguito:

— Direttore del Servizio “Politica del Farmaco" - Direzione Generale per la Salute

— Direttore del Servizio “Programmazione Economico-Finanziaria del SSR”

Direzione Generale per |a Salute

— Direttore UOC "Governance del Farmaco” A.S.Re.M.

— Responsabile Controllo di Gestione A.5.Re.M.

— Responsabile UOC Bilancio A.5.Re.M.

— Dirigente Medico A.S.Re.M.

— Presidente Federfarma Molise
attribuendo al Direttore Generale per la Salute il mandato di nominare, con proprio
provvedimento, i componenti la Commissione, e di determinare le modalita di
funzionamento di tale organismo e la partecipazione dei componenti a titolo gratuito;

di stabilire che:

- I "Accordo tra Regione Molise e Federfarma Molise, per la distribuzione di farmaci
in nome e per conto del SSN ai sensi dell’art. art. 8, comma 1, lettera a della legge
n. 405/2001 - e dei farmaci individuati da specifici provvedimenti regionali - ex art.
4, comma 3, lettera ¢ della legge n. 405/2001, nonché per l'erogazione delle
prestazioni nell'ambito della "farmacia dei servizi” entrera in vigore a far data dal 1°
luglio 2018, con validita triennale, salvo rinnovo espresso tra le parti per ulteriori
due annij;

- Federfarma Molise, per il tramite del suo legale rappresentante, avrad cura di
notificare alla Direzione Generale per la Salute l'intesa raggiunta con il distributore
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intermedio per le attivita di deposito e consegna dei farmaci, oggetto di accordo,
alle farmacie del territorio;

di stabilire, inoltre, che la ASREM:

— garantira la copertura dei costi, connessi all'attuazione del rinnovato negozio
giuridico, facendo gravare i relativi oneri sugli stanziamenti di cui alle risorse
vincolate previste dagli artt. 34 e 34 bis della Legge n. 662/96;

- provvedera alla rendicontazione dei costi relativi agli oneri di distribuzione deij
farmaci erogati nel canale DPC e di quelli connessi ai servizi resi nella fase di avvio
del regime di sperimentazione delle prestazioni, che saranno garantite dalle
farmacie nell'ambito del modello organizzativo cd. “Farmacia dei servizi”,

- adotterd specifico modello organizzativo disciplinante i rapporti tra le competenti
Strutture della ASReM e le Farmacie per I'espletamento delle attivita relative alle
cure domiciliari, alla distribuzione dei prodotti dietetici concedibili agli assistiti aventi
diritto; ; . :

restano in vigore le statuizioni di cui al D.C.A. n. 37/2012, da ultimo prorogato con D.C.A. n.
41/2014, non incompatibili con il presente atto.

Il presente decreto, composto da n. 5 pagine e da n. 1 allegato sara pubblicato nel Bollettino
Ufficiale della Regione Molise e notificato allAIFA ed ai Ministeri della Salute e
dell'Economia e delle Finanze.

IL COMMISSARIO ad ACTA
Paolo di Lauga Fraltura

KAR
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All. A)

ACCORDO PER LA DISTRIBUZIONE DEI FARMACI DEL PHT (PRONTUARIO OSPEDALE
TERRITORIO) ai sensi della Legge n. 405/01 - art. 8, comma 1, lettera a) — DPC - e dei
farmaci individuati da specifici provvedimenti regionali — ex art. 4, comma 3, lett. c)
della Legge n. 405/01 e per I'erogazione delle prestazioni nell’ambito della “farmacia dei
servizi”.

TRA

REGIONE MOLISE — Commissario ad acta per 'attuazione del piano di rientro dai disavanzi
_ del settore sanitario

FEDERFARMA MOLISE - Presidente dell’Unione Regionale

PREMESSO

che I'art. 8 della legge 16 novembre 2001, n. 405, come modificato dall’art. 52, comma 65
della legge 28 dicembre 2001, n. 448 dispone che le Regioni e le Province Autonome di
Trento e di Bolzano, anche con provvedimenti amministrativi, hanno facolta, tra 'altro, di
stipulare accordi con le associazioni sindacali delle farmacie convenzionate, pubbliche e
private, per consentire agli assistiti di rifornirsi delle categorie di medicinali che richiedono
un controllo ricorrente del paziente anche presso le farmacie predette con le medesime
modalita previste per la distribuzione attraverso le strutture aziendali del servizio sanitario
nazionale, da definirsi in sede di convenzione;

che la Gestione Commissariale, con DCA n. 28 in data 27.03.2018, ha prorogato |'Accordo
DPC, sottoscritto tra 1 legali rappresentanti della Regione Molise e delle categorie
interessate, per la distribuzione dei farmaci inclusi nel “Prontuario Ospedale Territorio”
(PHT), sino al 31/05/2018, ovvero sino al minor termine necessario per il perfezionamento
della procedura diretta alla rinnovazione dello stesso con modificazione e integrazione di
alcune clausole e, da ultimo, con DCAn. ___ del 2018 ha prorogato I'Accordo sino
alla data del 30.06.2018;

che la collaborazione delle farmacie pubbliche e private della Regione ha consentito sinora
di coniugare il risparmio ottenuto con un soddisfacente livello di servizi garantito ai
cittadini;

S1 CONVIENE QUANTO SEGUE

1. La Regione Molise, attraverso |'Azienda Sanitaria Regionale del Molise (ASReM), si



All. A)

impegna a:

a)

b)

c)

d)

e)

acquistare i farmaci di cui al Prontuario Ospedale Territorio (A-PHT), come integrato da
specifici provvedimenti regionali, garantendone la consegna al distributore intermedio
individuato secondo modalitda e condizioni oggetto di specifico accordo tra il
distributore e Federfarma Molise;

fare oggetto del presente accordo i farmaci di cui all'allegato compreso nella
determinazione AIFA del 29/10/2004 e altri farmaci di successiva classificazione AIFA
A-PHT. Si considerano inseriti automaticamente nell'allegato eventuali nuovi farmaci
A-PHT registrati successivamente alla data del presente accordo e che presentino ATC
identico fino al quinto livello (stesso sottogruppo chimico), nel rispetto dei tempi e
nelle modalita delle procedure finalizzate a garantire il regolare approvvigionamento
della filiera distributiva e, comunque, entro 60 giorni dalla data di approvazione
nazionale. Vengono, inoltre, esclusi dalla DPC e ricondotti nel canale della
farmaceutica convenzionata i farmaci del PHT che, a seguito della perdita della
copertura brevettuale e del conseguente reinserimento della lista AIFA dei medicinali
equivalenti, vengono ad avere un prezzo di riferimento ai sensi di legge pari o inferiore
al prezzo di acquisto della A.S.Re.M., maggiorato del margine di remunerazione per il
servizio svolto dalla filiera distributiva, contestualmente e fatta salva |la prerogativa
della Commissione tecnica aziendale, istituita con provvedimento del DG ASReM n.
989 del 21 dicembre 2015, di predisporre l'inserimento di altri principi attivi
nell'elenco;

approvvigionarsi dei farmaci oggetto del presente accordo, mediante apposita gara,
ovvero mediante contrattazione diretta, laddove ¢’é unicita della molecola, secondo Ia
normativa di settore vigente;

rendere consultabile I'elenco dei farmaci di cui al presente accordo, acquistati
dall’ASReM ed ai quali bisogna far riferimento nella prescrizione dei farmaci del
prontuario ospedale-territorio (PHT);

riconoscere, quale rimborso degli oneri di distribuzione:

- alle farmacie sussidiate, con fatturato annuo inferiore/uguale a euro 300.000,00,
un corrispettivo a confezione pari a € 4,70 con quota aggiuntiva di € 5,50 =10,20
euro/pezzo (inclusa IVA);

- alle farmacie con fatturato annuo compreso tra euro 300.000,00 ed euro

450.000,00 un corrispettivo a confezione pari a € 4,70 con quota aggiuntiva di €
1,00 =5,70 euro/pezzo (inclusa IVA);



f)

g)

h)

j)

k)

All. A)

- alle farmacie con fatturato annuo superiore ad euro 450.000,00 un corrispettivo a
confezione pari a € 4,00 (inclusa IVA);

- al distributore intermedio, individuato, nell’ambito di soggetti giuridici operanti nel
territorio regionale, mediante accordo con I'associazione sindacale di categoria, un
corrispettivo a confezione pari a euro 1.40 (inclusa IVA), che saranno saldati
direttamente dalla A.5.Re.M. dopo presentazione delle relative fatture da parte del
distributore intermedio. Si demanda all’lA.S5.Re.M [l'adeguamento della
maggiorazione del valore dell'IVA;

implementare il servizio di CUP PASS per il tramite delle farmacie territoriali che
riceveranno un compenso di €. 1,00 (inclusa IVA) per ogni prenotazione andata a buon
fine, entro trenta giorni, fatte salve le verifiche effettuate dalla Molise Datj;

liquidare, entro 30 giorni dal ricevimento, le fatture di rimborso degli oneri di
distribuzione che le farmacie aperte al pubblico e il distributore intermedio fanno
pervenire, con cadenza mensile, entro il giorno 5 del mese con inserimento al punto
gia predefinito della DCR;

informare opportunamente medici di base, pediatri di libera scelta, centri abilitati alla
prescrizione ed ogni altra struttura pubblica/privata accreditata, o categoria
interessata al presente accordo, sui contenuti e sulle modalita di attuazione dello
stesso; '

disporre che le prescrizioni dei farmaci avvengano con l'indicazione del solo principio
attivo senza alcuna specifica del nome commerciale e che le suddette ricette non
rechino la prescrizione contemporanea di farmaci diversi, non inclusi in questa forma
distributiva;

disporre che le farmacie eroghino i farmaci di cui all’elenco previsto al punto d),
esclusivamente in regime di distribuzione per conto (“D.P.C.");

programmare un fondo spese, vincolato al reintegro scorte, dedicato alla DPC;

predisporre che il servizio di ricevimento delle ricette dei farmaci oggetto dell’Accordo
avvenga nei medesimi locali, e con le stesse cadenze temporali previste per la
consegna delle altre ricette S5N;

al fine di razionalizzare le scorte ed i costi, 'ASReM acquistera, a seguito delle
consuete procedure di aggiudicazione, una sola specialita medicinale tra le diverse
contenenti lo stesso principio attivo in elenco nel PHT e, pertanto, non sara possibile la
sostituzione, salvo quanto previsto nel D.C.A. n. 3/2009 in ordine alla sostituibilita - in
caso di esigenze terapeutiche che richiedono la prescrizione di farmaci non inclusi
nell’elenco DPC - secondo le procedure ivi stabilite;



Aall. A)

n) valutare e porre in essere, anche in via sperimentale, entro il primo semestre del
periodo di validita dell'accordo, altre forme di collaborazione purché finalizzate alle
esigenze degli assistiti e a dare attuazione a quanto previsto dalla legge 18 giugno
2009, n. 69 - art. 11 in materia di nuovi servizi erogati dalle farmacie nell'ambito del
SSN:

1) predisporre l'inserimento in DPC dei farmaci, dei presidi ed ausili, ivi compresi
quelli per diabetici e materiale di medicazione destinati agli assistiti delle “cure
domiciliari”, e la partecipazione delle farmacie al servizio di assistenza domiciliare a
favore dei pazienti, secondo il modello organizzativo concordato con la ASReM;

2) la presa in carico dei pazienti inseriti negli appositi elenchi, con una
remunerazione da definire con un provvedimento di successiva emanazione per
cio che concerne le cure domiciliari;

3) la distribuzione dei vaccini ai medici di medicina generale e ai pediatri di libera
scelta come gia sperimentato nella campagna vaccinale 2017, secondo apposito
regolamento ASReM di successiva ermanazione;

4) la distribuzione dei prodotti dietetici concedibili agli assistiti aventi diritto,
pazienti nefropatici, pazienti affetti da errori metabolici congeniti, assicurata dalle
farmacie convenzionate secondo le modalita gia previste dal DM 8/6/2001 e dalle
altre disposizioni regionali in materia, con uno sconto del prezzo al pubblico
rilevato dal sistema Codifa pari al 7%;

2. Le farmacie pubbliche e private aperte al pubblico della Regione si impegnano a:

a)

b)

d)

verificare che le ricette loro presentate appartengano all’ambito di applicazione
della presente intesa, in quanto:

- redatte su ricettario SSN e recanti i farmaci di cui al su menzionato elenco;

- contenenti tutti gli elementi previsti dalla normativa nazionale e regionale
sulla corretta compilazione delle ricette;

- riguardanti unicamente farmaci oggetto del presente accordo;

richiedere al distributore i farmaci prescritti nella quantitd necessaria alla
spedizione delle ricette presentate;

apporre sulla ricetta le fustelle ottiche presenti sulle confezioni degli stessi e
consegnare i farmaci all’'utente; & possibile il reso dei farmaci richiesti dalle
farmacie ai distributori esclusivamente in caso di invio errato, richiesta errata,
mancato ritiro da parte del paziente. Tale reso deve essere effettuato entro 5
giorni lavorativi dalla consegna e corredato di dichiarazione attestante lo stato di
buona conservazione e la motivazione del reso;

consegnare alle U.0. di Farmaceutica Territoriale del’ASReM, competenti per



All. A)

territorio, le ricette, spedite secondo il presente accordo, in mazzette separate con
allegata fattura contabile riepilogativa aggiuntiva. Ciascuna U.O. dovra effettuare
le necessarie operazioni di controllo e verifica, trasmettendo le risultanze
istruttorie all'U.0.C. “Governance del Farmaco” ASReM, unitamente alle fatture
come indicato al successivo punto 2 e), ai fini della liquidazione;

e) fatturare, entro il 5 del mese successivo a quello di competenza all’ASReM, per il
tramite della U.0. di Farmaceutica Territoriale, competente per territorio, I'onere
di distribuzione di cui al precedente punto 1.e);

f) implementare |a piattaforma informatica WEB/DPC - opportunamente integrata
con il programma informatizzato ASReM, di rilevazione della movimentazione dei
farmaci in ambito aziendale - al fine di ottimizzare i tempi di caricamento dei dati
per ricevimento merci e trasferimento, nonché per garantire le modalita ottimali di
gestione dei livelli di scorta/riapprovvigionamento;

g) in caso di irreperibilitad del farmaco acquistato direttamente dalla ASREM presso il
distributore intermedio, il farmacista & autorizzato a consegnare il prodotto
reperibile nel normale ciclo distributivo, contabilizzando la ricetta unitamente alle
altre, alle condizioni previste dalla Convenzione Nazionale (DPR 371/93);

h) in attuazione delle disposizioni previste nell’ambito dell’azione di potenziamento
della distribuzione in DPC dei farmaci del PHT di cui al P.O.5. 2015-2018 resta
inteso che, qualora i farmaci oggetto dell’Accordo dovessero essere erogati in
regime di farmaceutica convenzionata, le relative ricette spedite in violazione del
presente accordo saranno addebitate direttamente alla farmacia e non sara
riconosciuto alcun onere per la dispensazione;

i) effettuare la formazione sulle nuove tipologie di farmaci che entreranno nel
sistema DPC e nell’applicazione del gestionale CUP PASS.

3. La Regione Molise, per il tramite della societa Molise Dati spa, si impegna a garantire il
monitoraggio di tutte le prescrizioni effettuate in DPC per i successivi controlli a carico dei
Servizi ASReM.

Il presente accordo, che interviene quale negozio di rinnovazione del precedente,
sottoscritto in data 10 marzo 2015 - in scadenza al 31 marzo 2018 e successivamente
prorogato al 30 giugno 2018 - ha durata triennale, a partire dal 1° luglio 2018, salvo
rinnovo espresso tra le parti per ulteriori due anni, e fatta salva la facolta, per le parti
aderenti, di promuovere eventuali modifiche, ove necessarie, e salvo recesso ai sensi
dell’art. 1373, comma 2 del codice civile.

In caso di emanazione di norme legislative o regolamentari, nonché di provvedimenti
amministrativi, nazionali e/o regionali, disciplinanti la materia oggetto del presente
accordo, dovrd esserne garantito il puntuale adeguamento.



All. A)
Per tutto quanto non previsto, si rinvia alle disposizioni nazionali e regionali vigenti in
materia.

Per risolvere eventuali controversie, che dovessero insorgere in attuazione del presente
accordo, le parti firmatarie si incontreranno per la definizione delle stesse.

Campobasso, ll..ccceeceece e, 2018

Per |a Regione Molise

il Commissario ad acta
per |'attuazione del piano di rientro
dai disavanzi del settore sanitario

Per la Federfarma Molise
il Presidente



