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PREMESSA
Col termine distribuzione diretta si intende la dispensazione di farmaci, attraverso le strutture sanitarie, a
pazienti che devono assumere la terapia al proprio domicilio. Secondo quanto prescritto dalla normativa
vigente (legge 405/2001, art.8, e allegato 2 alla determinazione AIFA del 29/10/2004), I' erogazione dei
farmaci all' assistito puo avvenire secondo due modalita:
1)Farmacie ospedaliere e servizio farmaceutico territoriale: le aziende ospedaliere si approvvigionano dei
medicinali, secondo le norme previste dal Servizio Sanitario Nazionale, e li distribuiscono, mediante le
proprie strutture, direttamente agli assistiti per I’ uso al proprio domicilio. (Distribuzione Diretta)
2)Territorio: Le farmacie territoriali convenzionate stipulano accordi con le aziende sanitarie locali/Regioni,
dalle quali si approvvigionano dei farmaci inclusi nel prontuario ospedale-territorio (PHT, che ha sostituito
l'allegato 2 al DM 22/12/2000), e li distribuiscono in nome e per loro conto ai pazienti. (Distribuzione per
Conto).
Entrambe le modalita di erogazione hanno lo scopo di:

e  Assicurare continuita assistenziale tra ospedale e territorio;

e Monitorare I'appropriatezza prescrittiva;

Facilitare I’ accesso alle terapie a pazienti con patologie croniche;

e Contenere la spesa farmaceutica.
Il Testo Unico sulla Compensazione Interregionale della Mobilita Sanitaria, in vigore a partire dal giugno
dell'anno 2003, é stato emanato allo scopo di uniformare e riordinare l'erogazione delle prestazioni
sanitarie, dei singoli Sistemi Sanitari Regionali, su tutto il territorio nazionale. Tra le prestazioni da porre in
compensazione viene annoverata, la somministrazione diretta dei farmaci, da rendicontare mediante File
F. Il file F rappresenta anche una modalita di compensazione intra ed extra regionale, di farmaci erogati al
paziente in regime di assistenza diversa dal ricovero (distribuzione diretta e per conto).
il file F e lo Strumento di compensazione per farmaci:

e non rimborsati, a causa della copertura economica insufficiente, dai DRG di ricovero e prestazioni

ambulatoriali;
¢ erogati ad assistiti al di fuori della Regione di residenza;

e erogati ad assistiti al di fuori della ASL di residenza, anche nell' ambito della stessa Regione.
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1.SCOPO/OBIETTIVO

Lo scopo della presente procedura & quello di descrivere le modalita attraverso le quali viene espletata la
distribuzione diretta del farmaco e la relativa rendicontazione nominale mediante File F.

L’ intero flusso viene tracciato a partire dalla prescrizione del medico, fino alla dispensazione al paziente,
mediante I'ausilio del Sistema Informativo Sanitario Integrato Regionale (SISAR).

L'obiettivo principale & quello di uniformare la gestione della distribuzione diretta dei farmaci con
individuazione di procedure generali di:

- dispensazione del primo ciclo di terapia completo a pazienti in dimissione da ricovero;

- dispensazione del primo ciclo di terapia completo a pazienti dopo visita specialistica ambulatoriale;

- dispensazione della terapia mensile a pazienti con patologie croniche, soggetti a “Piano Terapeutico”;

- dispensazione della terapia mensile a pazienti presi in carico, soggetti a programmi terapeutici.

2.CAMPO DI APPLICAZIONE

Il Testo Unico sulla Compensazione Interregionale, rappresenta la normativa nazionale di riferimento. Nell’
ambito della categoria “somministrazione diretta di farmaci {File F)"vengono individuate le prestazioni per
le quali deve essere usato tale flusso al fine della compensazione della spesa: sono esclusi i farmaci
somministrati in regime di ricovero, a eccezione di quelli destinati ad assistiti emofilici e, nella Regione
Sardegna, dei farmaci oncologici innovativi ad alto costo {Deliberazione Regione Autonoma della Sardegna
n°26/35 del 06/07/2010).

I medicinali per i quali & prevista la rendicontazione nominale attraverso il File F sono:

1. FARMACI CON REGIME DI RIMBORSABILITA’ H E REGIME DI FORNITURA ex OSP2, RR, RNR, RNRL.
Farmaci soggetti a prescrizione medica limitativa che, destinati ad un uso ospedaliero o in struttura
convenzionata, sono somministrati quotidianamente per trattamenti prolungati anche a domicilio.

2. FARMACI EROGATI Al SENSI DELLA LEGGE N°648 DEL 1996 ART 1, COMMA 4.

Farmaci la cui commercializzazione & autorizzata all’ estero, ma non in ltalia; farmaci sottoposti a
sperimentazione clinica e non ancora autorizzati in Italia; farmaci che si utilizzano per
un’indicazione terapeutica non autorizzata (uso off-label). Tali farmaci e le relative indicazioni sono
riportati in un elenco, redatto per la prima volta nel 1997 e periodicamente aggiornato, dalla
Commissione Unica del Farmaco (ultimo aggiornamento: determinazione AIFA del 27 luglio 2012,

GU n. 199 del 27 agosto 2012 - Suppl. Ordinario n.176).




Allegato C

. . SSD Funzioni Connesse alle Autorizzazioni
- AS LCag hafi e Accreditamento Erogatori Sanitari e Socio-Sanitari DIPARTIMENTO DEL FARMACO
ASL CAGLIARI

Dipartimento del farmaco

PR_DFR'O.O 3/0 Distribuzione diretta Dat?:‘ 12/01/2015
pag. 6 di 22 : Revisione 0

3. FARMACI UTILIZZATI E FORNITI IN REGIME DI DAY-HOSPITAL.

Nonostante le tariffe di rimborso delle prestazioni di day-hospital siano comprensive anche dei
farmaci eventualmente somministrati, I'articolo 6 del D.P.R. 20 ottobre 1992 prevede che,
nell’ambito di cicli di cura programmati, sia possibile fornire farmaci da utilizzare al domicilio negli
intervalli tra gli accessi in DH.

4. FARMACI DA UTILIZZARE IN REGIME AMBULATORIALE
I farmaci non inclusi nella tariffa per le prestazioni sanitarie in regime di assistenza ambulatoriale,
sono oggetto di compensazione attraverso il file F.

5. FARMACI PER I QUALI E' PREVISTA LA DUPLICE VIA DI DISTRIBUZIONE.

Farmaci erogati dalle farmacie delle Aziende Ospedaliere o dalle strutture assimilabili e in
distribuzione per conto dalle farmacie private convenzionate. L'elenco dei medicinali per i quali &
prevista la duplice via di distribuzione, ossia I’ allegato 2 al DM 22/12/2000, & stato sostituito dal
Prontuario della Distribuzione Diretta per la presa in carico e la continuita assistenziale tra
Ospedale-Territorio (PHT), entrato in vigore con determinazione AIFA del 29/10/2004 e
successivamente aggiornato.

6. FARMACI CONTENENTI FATTORI DELLA COAGULAZIONE E ANTIBLASTICI AD ELEVATO COSTO.
Queste due classi di farmaci rappresentano l'unica eccezione per la quale la compensazione puo
essere richiesta anche se somministrati in regime di ricovero e vengono elencati rispettivamente
nell'allegato A e allegato B del Testo Unico sulla Compensazione Interregionale. In Regione
Sardegna gli antiblastici ad elevato costo rendicontabili mediante file F, per prestazioni
ambulatoriali o Day Hospital, sono elencati nell' allegato alla Deliberazione Regione Autonoma della
Sardegna n°26/35 de! 06/07/2010 e successive integrazioni.

7. FARMACI CONSEGNATI ALLA DIMISSIONE.

Farmaci consegnati sia alla dimissione da ricovero che da visita specialistica ambulatoriale,
limitatamente al primo ciclo terapeutico completo per un massimo di 30 giorni.

8. TERAPIE IPOSENSIBILIZZANTI E PREPARATI GALENICI.

3.ABBREVIAZIONI TERMINOLOGIA DEFINIZIONI

PHT- Prontuario Ospedale Territorio

SISAR- Sistema Informativo Sanitario Integrato Regionale
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DRG- Diagnosis Related Groups

RR- Ricetta Ripetibile

RNR- Ricetta non Ripetibile

RNRL- Ricetta non Ripetibile Limitativa

SSN- Servizio Sanitario Nazionale

AIFA- Agenzia Italiana del Farmaco

ICD IX CM- International Classification of Diseases, Ninth Revision, Clinical Modification

4. RESPONSABILITA’ {MATRICE DELLE RESPONSABILITA')

Funzione MEDICO
Attivita

FARMACISTA

Prescrizione appropriata della terapia R

Scelta della terapia pil economica a parita di efficacia R

Correttezza e veridicita dei dati riportati nella prescrizione R

Verifica dei dati del paziente (anagrafica e codice fiscale)

Verifica della validita della prescrizione (data o scadenza)

Valutazione dell' appropriatezza prescrittiva {(indicazioni o
note AIFA)

Sostituzione della specialita col farmaco equivalente
Verifica dell' integrita della confezione e della scadenza del
farmaco da consegnare

Consulenza al paziente sulla modalita di assunzione, sugli
effetti collaterali e sulle eventuali interazioni relative al
farmaco

R: RESPONSABILE
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5. DESCRIZIONE DELL’ATTIVITA’ (AZIONI DA EFFETTUARE, SEQUENZE)

5.1 Distribuzione diretta di farmaci a pazienti con piano terapeutico o programma terapeutico.

| pazienti affetti da patologie croniche, o quelli che hanno bisogno di assumere la terapia per tempi

prolungati, sono soggetti a Piani Terapeutici o a Programmi Terapeutici.

Il Piano Terapeutico & una prescrizione che viene redatta dal Medico Specialista ospedaliero, operante in
Centri specializzati, Universitari o delle Aziende Sanitarie, individuati dalle Regioni e Province Autonome,
per alcuni medicinali per i quali 'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA} ha previsto tale strumento
normativo. Il Piano Terapeutico é volto a definire gli ambiti di rimborsabilita di alcuni farmaci in modo da

assicurarne I'appropriatezza d’impiego.

Al fine di agevolare la dispensazione della terapia, mediante il sistema informatico SISAR, & necessario
inserire nel modulo dedicato il piano terapeutico per ciascun paziente. Una volta presente il piano
terapeutico sul sistema, sara possibile richiamarlo ed accedervi durante il movimento di scarico del

farmaco.

5.2 Istruzioni per caricare i piani terapeutici e i programmi terapeutici sul sistema informatico SISAR.

1. Verificare che Il Piano o il Programma Terapeutico sia compilato adeguatamente e che contenga i

seguenti campi:

o Dati del Centro Autorizzato alla prescrizione;

* Nome e cognome o iniziali, codice fiscale ed indirizzo del paziente;

¢ Farmaco prescritto, dosaggio, modalita e tempi di somministrazione;
¢ Diagnosi della malattia;

¢ Durata prevista della terapia;

¢ Nome del Medico di Medicina Generale

e Data di compilazione.

2. Entrare nel modulo “Erogazione Diretta Farmaco”;
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3. selezionare la voce “Nuovo piano Terapeutico” ;

4. comparira la seguente schermata; sara obbligatorio compilare i campi in giallo:

Tate # Ora di Insacimweots

5. Richiedere al paziente la Tessera Sanitaria in corso di validita e, mediante lettore ottico, inserire il
codice fiscale nel campo dedicato. Nel caso non si disponga della Tessera Sanitaria, chiedere un
altro documento di riconoscimento, digitare i dati anagrafici (data di nascita, cognome e nome), e il
codice fiscale comparira automaticamente. E’ possibile, contrassegnando la voce “In anonimato” e

inserendo il solo codice fiscale, criptare la data di nascita, il nome e il cognome del paziente;

6. inserire il codice numerico corrispondente alla patologia per la quale viene erogata la terapia,
secondo la classificazione internazionale delle malattie ICD IX CM. La ICD & un sistema di

classificazione, basato su codici numerici, nel quale le malattie e i traumatismi sono ordinati per
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finalita statistiche in gruppi tra loro correlati (es. 28529-ANEMIA IN ALTRE MALATTIE CRONICHE)

8. selezionare il centro di costo richiedente (es. DISTRIBUZIONE DIRETTA SS TRINITA' (FILE F));

9. riportare, come indicato nella prescrizione, la data di inizio e la data di fine terapia (formato

gg/mm/aaaa);

10. Selezionare il tasto = dal menu in basso;

11. a questo punto comparira una nuova schermata relativa alla terapia da erogare ;

10
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12. inserire il codice sisar o il nome del farmaco da erogare, nel campo dedicato (es. 83526-

MIRCERA IV SC SIR 50MCG 0,3ML);

13. Indicare la quantita di consegna in unita posologiche {(es. numero di compresse o di flaconi), e nel

campo “Unita di Misura Consegna” comparira la voce Numero;

14. Scegliere dal menu a tendina la frequenza di consegna, in base alla prescrizione (es. Mensile)

11
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15. dal ment in alto a destra selezionare! e la voce relativa al farmaco comparira

confermata nella riga terapia, nella quantita e frequenza inserite; per eliminare la voce selezionare

)

dal menu presente a destra; per modificare la voce selezionare |

Elimiina.

14. qualora sia necessario inserire pili farmaci, ripetere tutte le operazioni ripartendo dal punto 12.

In questa fase il piano terapeutico sara memorizzato dal sistema e potra essere, eliminato, modificato,
rinnovato e stampato, dal menu presente nella prima schermata relativa al piano terapeutico {vedi

punto 4).

5.3 Istruzioni per Yerogazione di farmaci a pazienti con piano o programma terapeutico

Per poter effettuare lo scarico dei farmaci contestualmente alla erogazione degli stessi, & necessario
avere effettuato le operazioni relative alla compilazione e alla memorizzazione dei piani terapeutici su

SISAR, operando come descritto nel paragrafo 4.2.

1. Entrare nel modulo “Erogazione Diretta Farmaco”;

12
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2. selezionare la voce “Nuovo Movimento”

Utente d lnsetimento: Data ¢ Ora di Inserimento . Ytente di Vararione : Dats &.0n BiNamIONE:
» - T T 1 4

H i ¥ i

4, Richiedere al paziente la Tessera Sanitaria in corso di validita e, mediante lettore ottico, inserire il
codice fiscale nel campo dedicato. Nel caso non si disponga della Tessera Sanitaria, chiedere un altro
documento di riconoscimento, digitare i dati anagrafici (data di nascita, cognome e nome), e il codice
fiscale comparira automaticamente. E’ possibile, contrassegnando la voce “In anonimato” e inserendo il

solo codice fiscale, criptare la data di nascita, il nome e il cognome del paziente;

5. compariranno quindi sia i dati anagrafici che il Piano Terapeutico precedentemente inserito,

selezionarlo. Se si desidera accedere al piano terapeutico selezionare la freccia ===, se si desidera

13




Allegato C

. b: o SSD Funzioni Connesse alle Autorizzazioni
- ASLcagharf e Accreditamento Erogatori Sanitari e Socio-Sanitari DIPARTIMENTO DEL FARMACO
ASL CAGLIARI

Dipartimento del farmaco

PR-DFR-003/0 L . Data: 12/01/2015
pag. 14 di 22 Distribuzione diretta Revisione 0

caricarne uno nuovo per lo stesso paziente selezionare &= e proseguire come indicato

nella procedura 4.2, partendo dal punto 6;

8. selezionare il centro di costo richiedente (es. 1255031499-DISTRIBUZIONE DIRETTA SS TRINITA' (FILE
F);

Altra Ricetta o assente

14
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12. indicare il “Numero Ricetta”, nel caso di Piano Terapeutico, il quale non presenta numerazione

o L

AR R

15. inserire la data di prescrizione, anche se non € un campo obbligatorio;

Data Prescnznone
_ iz8/01 /20 1 3

16. Selezionare il tasto

e

- dal menu in basso;

17. comparira la seguente schermata, e sara obbligatorio compilare i campi in giallo:

15
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18. qualora non si tratti della prima dispensazione, verificare la data e la quantita erogata nell’ ultima

dispensazione del farmaco, selezionando la schermata “Storico”;

3381 - SUSTIVA*600MG S0CPR ¢
3912 - TRUVADA®200/245MG 30CPR

in alto a destra selezionare ==

20. nel caso sia prevista dal Piano Terapeutico I’ erogazione di un solo farmaco, i campi “Farmaco”,

“Quantita” e “Unita di Misura” risulteranno compilati automaticamente, sara solo necessario

selezionare: = dal menu in alto a destra ;

16
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Nel caso sia prevista I’ erogazione di piit medicinali, comparira una schermata con le diverse righe,

ciascuna corrispondente a un singolo farmaco, e sara necessario selezionare un farmaco per volta

3912 TRUVADA*200/245M4 S0CER

3381 SUSTIVA*600MG SOCPRRYY |

21. tornare nella schermata iniziale “Movimento n°

22. stampare il movimento mediante il tasto

23. attaccare le fustelle dei farmaci dispensati sulla stampa, apporre la propria la firma e far firmare per

ricevuta al paziente.
24. archiviare la stampa relativa al movimento.

5.4 Istruzioni per erogazione di farmaci a pazienti in dimissione da ricovero o da visita ambulatoriale

specialistica.

Per poter dispensare i farmaci in dimissione da ricovero o in dimissione da visita specialistica
ambulatoriale & necessario che il paziente presenti la ricetta del Servizio Sanitario Nazionale, per uso
ospedaliero (ricetta rossa ssn, forata in basso a destra), prima dell’ erogazione verificare che in essa

siano riportati:

¢ Nome, cognome o iniziali, indirizzo e codice fiscale del paziente;

¢ Farmaco prescritto, dosaggio, modalita e tempi di somministrazione;

Eventuali note AIFA;

Numero di confezioni;

17
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« Numero nosologico (solo in caso di dimissione da ricovero);
e Timbro con indicazione del reparto e firma del medico prescrittore;

e Data di prescrizione;

1. Entrare nel modulo “Erogazione Diretta Farmaco”;

2. selezionare la voce “Nuovo Movimento”;

3. comparira la schermata riportata nella procedura 4.3 al punto 3;

4. Richiedere al paziente la Tessera Sanitaria in corso di validita e, mediante lettore ottico, inserire il
codice fiscale nel campo dedicato. Nel caso non si disponga della Tessera Sanitaria, chiedere un altro
documento di riconoscimento, digitare i dati anagrafici (data di nascita, cognome e nome), e il codice

fiscale comparira automaticamente. E’ possibile, contrassegnando la voce “In anonimato” e inserendo il

solo codice fiscale, criptare la data di nascita, il nome e il cognome del paziente;

201300000802 |

6. indicare lo “Stabilimento” di erogazione (es. 1080120003100-5S. TRINITA’);

108012000310{[SS.TRINITA”
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7.indicare la Struttura Erogante (es. M95015-H SS TRINITA’ FARMACIA);

8.selezionare in base al reparto prescrittore, il centro di costo richiedente (es. 1255031444-SS TRINITA’
CHIRURGIA GENERALE PCT);

10. indicare la “Data di Erogazione”nel formato gg/mm/aaaa;

DataErogezione

12. Riportare il numero della ricetta presente in alto a destra servendosi del lettore ottico, o

digitandolo con la tastiera (numero composto da 15 cifre);

L

T —

13. selezionare la “Tipologia di Prescrizione”, nel caso di dimissione da ricovero riportare “01-Alla

dimissione da ricovero”;

Tipologia
. lla Dimissione da Ricovero '
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nel caso di dimissione dalla vista specialistica ambulatoriale riportare “02-Alla Dimissione da Visita

Specialistica Ambulatoriale”;

N

15. Selezionare il tast % dal menu in basso;

16. comparira la seguente schermata, e sara obbligatorio compilare i campi in giallo:

17. mediante lettore ottico, inserire il codice a barre presente nella fustella, che identifica il farmaco(il
farmaco pud essere scaricato anche inserendo il codice SISAR o il nome della specialita nei riquadri

dedicati);
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18. Indicare la quantita di consegna in unita posologiche (es. numero di compresse o di flaconi)

19. dal menu in alto a destra selezionare e la voce relativa al farmaco comparira

confermata nella riga terapia, nella quantita e frequenza inserite, per eliminare la voce selezionare

20. tornare nella schermata iniziale “Movimento n°.....” e selezionare :

21.stampare il movimento mediante il tasto

22. attaccare le fustelle dei farmaci dispensati sulla stampa, apporre la propria la firma e far firmare per

ricevuta al paziente.
23.archiviare la stampa relativa al movimento.

6. VALIDAZIONE

N. A.

7.MATERIALLE STRUMENTI-UTILIZZATI

Software SISAR e relativa modulistica
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8. RIFERIMENTI NORMATIVI E DOCUMENTALI

VL

Vit

VIl

IX.

Legge 23 dicembre 1996, n. 648, "Conversione in legge del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536,
recante misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la rideterminazione del tetto di spesa

per I'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300 del 23 dicembre 1996, art 1, comma 4.

Decreto del Presidente Della Repubblica 20 ottobre 1992, Atto di Indirizzo e Coordinamento alle

Regioni per I'attivazione dei posti di assistenza a ciclo diurno negli ospedali, articolo 6.

Provvedimento Commissione unica del farmaco del 20.07.2000, istituzione del’elenco delle specialita

medicinali erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale ai sensi della legge 648/96.

Decreto Ministeriale 18 maggio 2001n°279, Regolamento istituzionale della rete nazionale delle

malattie rare e di esenzione dalla partecipazione dal costo delle relative prestazioni sanitarie.

Legge 16 novembre 2001 n° 405, conversione in legge , con modificazioni, del decreto legge

18.09.2001 n°347, recante interventi urgenti in materia di spesa sanitaria, art.8.

Testo unico sulla compensazione interregionale della mobilita sanitaria della Conferenza dei

Presidenti delle Regioni e delle province autonome, giugno 2003 e successivi.
Allegato 2 al Decreto Ministeriale Salute del 22 dicembre 2000.

Determinazione AIFA del del 29 Ottobre 2004 in gazzetta ufficiale n°259-dei-4/11/2004e-successive-

modifiche.

Deliberazione Regione Autonoma della Sardegna n°26/35 del 06/07/2010 e allegato.

9. ALLEGATI

N. A

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
_ Il presente aljegato & com-
N. N 455 DEL 21 DIC. 2015 posto di n° fogli

\ . o .
IL DIRE AMMINISTRATIVO IL DIRETTOR = din _?&;pagme.
Dott.ssaAntonella ' . Pier i

IL COMMISSARIO-STRAORDINARIO ASL Cagliari
Dottlst ina Ortu Dipartimento Acquisti Servizi Sanitari
5 SSD Accreditamento Strutture

Sanitarie e Socio-S rie
Il Responsabile  Dott. nni
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