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LINEE DI INDIRIZZO REGIONALI PER LA DISTRIBUZIONE T RAMITE LE FARMACIE
PUBBLICHE E PRIVATE CONVENZIONATE DEI FARMACI OGGET TO DI DPC
-Accordo regionale DPC in vigore dal 1.8.2019-

Il presente documento reca le Linee di indirizzeviste dall’art. 4 dell’Accordo regionale DPC (e@igsiito
denominato Accordo).

Specifica e disciplina, inoltre, le procedure guratocolli riferiti agli altri enti coinvolti nelleattivita di cui
all’Accordo (Aziende ULSS della Regione Veneto stbibutori Intermedi).

Il documento, che viene condiviso e approvato dalolo di Lavoro Multidisciplinare ai sensi dell'ad2
“Monitoraggio e verifica” dello stesso Accordo:

- individua e specifica le procedure ed i protocoplerativi volti ad assicurare uniformita applicativ
dell’Accordo, determinando di conseguenza un cotapoento omogeneo su tutto il territorio della
Regione Veneto;

- costituisce riferimento normativo (fatto salvo gtaarprevisto da norme gia vigent) per le
Commissioni Farmaceutiche Aziendali di cui all'ak@ del DPR 371/1998 in caso di contestazioni
relative alla acquisizione, prescrizione e dispeiasee dei farmaci oggetto di DPC.

Tutto quanto non esplicitamente previsto nelle gméd.inee di indirizzo sara oggetto di disaminapdate
del Tavolo di Lavoro Multidisciplinare ai sensi Ligdt. 12 dell’Accordo Unico Regionale.

PREMESSA

Le disposizioni che seguono si riferiscono a tutgrincipi attivi distribuiti in DPC, di cui all'arl
dell’Accordo. Sara cura della Azienda sanitariactégp comunicare alle Aziende ULSS del Veneto, rieha
Federfarma, Assofarm, Farmacieunite, ADF e Fed®adarServizi l'elenco, e successivi relativi
aggiornamenti, dei medicinali acquistati e la dhteffettiva disponibilita degli stessi nel territo regionale.

Articolo 1 PRESCRIZIONI E RICETTE

a) Tutte le prescrizioni di farmaci, inclusi gli ex B3, devono essere redatte con ricetta dematedtdizz
(Art 2 “Modifiche al decreto 2 novembre 201del Decreto del Ministero Economia e Finanze di
concerto con il Ministero della Salute del 25.3@@2 oggetto Estensione della dematerializzazione
delle ricette e dei piani terapeutici e modalitdteahative al promemoria cartaceo della ricetta
elettronicd.), fatto salvo I'utilizzo della ricetta cartaceédSN nei casi espressamente previsti dalle
disposizioni statali vigenti;

b) E compito delle singole Aziende ULSS della Regiodet Veneto informare i medici autorizzati alla
prescrizione in SSN affinché formulino ricette sgpa per i medicinali in DPC rispetto agli altri
medicinali rimborsabili, rimanendo inteso che unarguale ricetta SSN contenente sia medicinali in
DPC che medicinali soggetti alla distribuzione sgime convenzionale SSN, possa essere evasa
parzialmente.

c) Laricetta ha validita di 30 giorni, escluso qualioemissione. La ricetta deve riportare solo farinia
DPC, inclusi gli ex OSP2.

d) Laricetta puo riportare anche due farmaci dive@munque ricompresi nella DPC, inclusi gli ex OSP2
Qualora la ricetta presentata riporti sia farmaddDPC che farmaci in convenzione, il farmacistadas
all'assistito la scelta in ordine al farmaco dadraie, fermo restando che, per la distribuzione dei
rimanenti farmaci, sara necessaria un’ulteriorettic
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e) Quantita prescrivibili:

- fino ad un massimo di 2 pezzi/ricetta e comunque aitre 60 giorni di terapia nel caso non fosse
riportata lI'esenzione per patologia;

- fino ad un massimo di 3 pezzilricetta e comunque oltlre 60 giorni di terapia nel caso fosse
riportata lI'esenzione per patologia;

- reline trimestrali: massimo 1 pezzo;

- reline mensili: massimo 2 pezzi;

- interferoni: massimo 6 pezzi/ricetta (per epatitnica/Cod. Esenz. 016);

- corifollitropina alfa e coriogonadotropina alfa: samo 1 pezzo;

- denosumab: massimo 1 pezzo;

- la pluriprescrizione di medicinali per il trattanterdi patologie croniche, cosi come definita dal DL
90/2014 (max 6 confezioni/ massimo 180 giorni dapéa), & esclusa per i farmaci del PHT.

f) Le prescrizioni dei farmaci erogati in DPC, inclgdi ex OSP2, devono riportare gli stessi formalism
delle ricette spedite SSN.

g) Le prescrizioni dei farmaci erogati in DPC, inclugi ex OSP2, non prevedono in ogni caso Il
pagamento del ticket e/o della eventuale differehizaezzo rispetto al prezzo di riferimento datgalel
cittadino, laddove prevista, anche se il pazieote possiede esenzioni.

h) La distribuzione diretta dei farmaci oggetto detitdordo € limitata al primo ciclo di terapia, comugq
non superiore a 30 giorni, in seguito a dimissidaericovero ospedaliero o visita specialistica.iva
ogni caso privilegiata in tutto il territorio regiale I'erogazione tramite il canale della DPC.

Articolo 2 FARMACI E PRESCRIZIONI PARTICOLARI

2.1. EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE (EBPM)
In applicazione all’art.1 dell’Accordo, sono disite in DPC tutte le eparine a basso peso molexola
indipendentemente dall’indicazione terapeutica.

2.2. FARMACI A BREVETTO SCADUTO O FARMACI EQUIVALENT IN DPC E EX OSP2

Nel caso di prescrizione di specialitd che hanrrdyge la copertura brevettuale e per le quali sjgm@senti
in commercio diversi farmaci equivalenti, la DP@mmessa con il medicinale risultante aggiudicat@deita
fornitura (come risulta da apposito messaggio dal#taforma informatica “WEBDPC”: “Disponibile ...”
seguito da codice ministeriale e descrizione dehé@o gestito).

Pertanto al paziente verra consegnato il farmagudgatario della fornitura; qualora tale farmasulasse
a sostituire quello prescritto dal medico in riaethon € necessaria la modifica della stessa da fdat
medico prescrittore.

Anche in questi casi hon é dovuto il pagamentdalirea quota a carico dell’assistito.

Qualora, per ragioni cliniche, il medico prescragsina specialita riportando la dicitura “Non sa#iile”, o

il paziente non accettasse la sostituzione corradgto presente in DPC, il farmaco viene spedito i
convenzionata con il pagamento della eventualeerdifiza e del ticket, laddove previsto, a carico del
paziente.

La non accettazione della sostituzione da partepdeiente dovra essere indicata in ricetta con wppa
annotazione e la firma del paziente o famigliaeeégivera conferma della sua scelta.

2.3. FARMACI COPERTI DA BREVETTO (co-marketing): BSIBILITA’” DI SOSTITUZIONE (in
accordo all’art.6 del DPR 371/98)

Per quanto riguarda i farmaci per i quali esistatn@ommercio piu specialita (co-marketing), le Aule
ULSS provvedono all'acquisto dei farmaci acquisith gara regionale.

Anche se diversamente indicato dal medico, il faista dovra proporre la sostituzione di quanto @ite
con il farmaco disponibile in DPC e, se il pazienn accetta tale sostituzione, la farmacia eroga i
convenzionata il medicinale prescritto con il pagato della eventuale differenza e del ticket, lagdo
previsto, a carico del paziente, apponendo sulkdte la seguente annotazione “Sostituzione nogttata” e
acquisendo sulla medesima ricetta la firma delguagio famigliare¢aregivera conferma della sua scelta.
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Articolo 3

PROCEDURA OPERATIVA ORDINARIA DEL FARMAC ISTA

a)
b)

c)

d)

f)

g)

h)

)

Il farmacista verifica, tramite gestionale, chdatmaco prescritto su ricettario del SSN della
Regione del Veneto sia compreso nel PHT.

Il farmacista verifica, tramite piattaforma infortiea “WEBDPC”, che il farmaco prescritto, del
PHT o ex OSP2, sia presente nell’elenco dei farmiapiensabili in DPC.

Il farmacista verifica attraverso la consultaziodella piattaforma informatica “WEBDPC”
(verifica effettuata automaticamente dalla piatted@ con il solo inserimento del codice fiscale
del paziente), di cui all’art. 5 dell’Accordo, cliepaziente appartenga ai Soggetti beneficiari
(ovvero assistiti della Regione del Veneto e afisgbvenienti da altre regioni in applicazione
dell'intervenuta modifica di cui al sopra richiamdDecreto del Ministero Economia e Finanze
di concerto con il Ministero della Salute del 280 di ‘Estensione della dematerializzazione
delle ricette e dei piani terapeutici e modalitdeshative al promemoria cartaceo della ricetta
elettronicd .Qualora si confermi che il paziente non € undgsip beneficiario, la ricetta seguira
il canale della convenzionata.

Il farmacista verifica che la ricetta contengaitgtt elementi previsti dalla disciplina vigente,
regionale e nazionale, e dall’Accordo Collettivozidaale (A.C.N.) per la disciplina dei rapporti
con le farmacie sulla compilazione delle ricette.

Non e necessario che il medico prescrittore slEMG/PLS dell’assistito; puo essere anche
Medico Specialista di altre Aziende ULSS della Regi del Veneto oppure un medico del
Servizio di Continuita Assistenziale (ex Guardiadita).

In caso di prescrizione da parte di Medico Spestmliil farmacista verifica, una volta
automatizzato detto controllo attraverso la piattaa informatica “WEBDPC”, che il Centro
Autorizzato (timbro) presso cui opera il prescrigtosia ricompreso nell’elenco dei centri
Autorizzati dalla Regione del Veneto alla presoma a carico del SSN di quel determinato
principio attivo.

Il farmacista esegue tempestivamente gli ordinat@ii prodotti in DPC esclusivamente tramite
I'apposito programma “WEBDPC” seguendo le specéipinocedure.

La Farmacia si identifica con ID e password, ril@évaodice regionale del ricettario, il codice
della ricetta e il codice fiscale dell'assistit@(@iessera Sanitaria 0 da codice a barre stampato
dal medico); dopo di che richiede al distributoetegionato i farmaci nella qualita e quantita
riportati sulla ricetta.

Qualora la ricetta contenesse la prescrizione diayiu farmaci diversi e che uno o pitu non
fosse disponibile presso il distributore sceltque non fosse disponibile la quantita prevista, la
guantitd mancante potra essere richiesta ad adtiribditore.

Il farmacista, sulla base della Determina AIFA 8%l 24.5.2018 (GU n.133/2018), inerente
'applicazione delle disposizioni relative allo dtitaento delle scorte dei medicinali, deve
provvedere all’aggiornamento dei fogli illustrati@l momento della consegna del farmaco al
paziente.

Il farmacista € tenuto a rilevare il codice tarfatio dell’erogazione del medicinale in DPC.

La consegna dei farmaci avverra secondo le modaliizo (cioe piu volte al giorno) e comunque ntireo
12 ore lavorative dalla richiesta.

Non viene attivata la reperibilita festiva, quindyalora la richiesta fosse effettuata il sabatdting la
consegna avverra il lunedi mattina successivo.

Costituiscono a tutti gli effetti eccezione:

le farmacie di servizio di turno;
le farmacie abitualmente aperte il sabato pomesiggi

per le quali la consegna sara obbligatoriamentdtatita il sabato.
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J) Il farmacista provvede al puntuale controllo detflarce ricevuta dal distributore e ne verifica la
conformita sia fisica che documentale.

k) Il farmacista provwede a custodire e conservaregtiasa del ritiro da parte dell’assistito, i
medicinali prescritti nel rispetto puntuale dellesaplina vigente, e in modo differenziato
rispetto agli altri farmaci presenti in farmacia.

[) Il farmaco rimane a disposizione per 30 giorni alalhta di ricezione della ricetta, la cui validita
verra accertata sulla base della data di inolttboddine; al decorrere dei suddetti 30 giorni si
procedera come previsto al punto 4.3 del presetendento.

m) |l farmacista consegna i medicinali in DPC all'atish previa verifica di precisa coerenza con la
prescrizione del medico, senza richiedere alcumispmttivo. Appone il fustello ottico sulle
ricette, il timbro e la data di spedizione solo'a#lb della consegna al paziente, facendo
attenzione che la data di spedizione coincida aatata di chiusura ricetta su “WEBDPC".

n) Il farmacista custodisce, nel rispetto delle nowihéegge e regolamentari, le ricette relative ai
farmaci in DPC separatamente dalle altre.

0) Il farmacista consegna mensilmente all’Azienda Ulds@ppartenenza, entro gli usuali termini
convenzionali, le ricette spedite secondo le piiedémee di indirizzo, in mazzette separate ed
evidenziate, con propria nhumerazione, provvedenl@opaedisposizione delle note analitica e
sintetica delle stesse tramite I'apposita procedurbrmatica prevista dal programma
“WEBDPC”. | DDT relativi agli ordini DPC dovrannoseere conservati presso la Farmacia
come da vigenti disposizioni di legge e rese digpbralla Azienda ULSS per eventual
controlli.

Le Farmacie convenzionate pubbliche e private galgono di un’adeguata polizza assicurativa, s#ifaul
direttamente o tramite le organizzazioni sindadalippartenenza, si da garantire la copertura genmi da
responsabilita civile subiti da terzi nonché di Iljudi cui siano chiamate a rispondere nei confront
del’Azienda ULSS di appartenenza e dei terzi deséri dei medicinali (per esempio farmaco danregggi
all'interno dei locali della farmacia).

Le Farmacie pubbliche e private provwedono ad asmie un’informazione esauriente e tempestiva ai

cittadini circa le modalita di erogazione dei méudi in DPC.

Articolo 4 PROCEDURE STRAORDINARIE CONSENTITE AL F ARMACISTA PER | CASI
PARTICOLARI

4.1. TURNO E CASI DI NECESSITA E URGENZA

Durante il turno e/o, nei casi di effettiva necgs®id urgenza dei pazienti, dichiarata dal pazistgsso o
desunta dalla dicitura “urgente” apposta dal medmdla prescrizione, dovra essere garantita la
dispensazione dei medicinali oggetto dell'accordd éccezione degli ex OSP2) in regime convenzionale
SSN a fronte di presentazione di ricetta medicajuesti casi & consentita la spedizione di una ricétta

del medesimo farmaco. Analogamente, nel caso disaha per inventario dei distributori € consenidta
spedizione in regime convenzionale SSN di unarsoédta del medesimo farmaco.

Il Farmacista apporra sulla ricetta data e oraadgfledizione, la firma del paziente o familieseégiver
nonché la motivazione del carattere di urgenza.

4.2. MANCATA DISPONIBILITA DEL FARMACO PRESSO | DISRIBUTORI

Qualora il farmaco prescritto (ad eccezione degli@SP2) non sia disponibile presso i distributori
intermedi, attraverso la piattaforma “WEBDPC”, étdaobbligo per la farmacia l'invio della notifiodi
“mancante” all’Azienda sanitaria capofila, generatdaomaticamente dal sistema. In base alla sejoaéaz
pervenuta, I’Azienda sanitaria capofila provvedarfdrnire tempestivamente una risposta in meritpiae
comportamento la farmacia debba adottare per kildigione o i tempi per la nuova disponibilita del
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prodotto in questione. Nel caso di farmacie afféred altre Aziende ULSS, I'Azienda capofila prodesa a
fornire tali informazioni alla Azienda ULSS di coetpnza (attraverso mail).

Se non contattato dall’Azienda ULSS territorialmeerdompetente, il farmacista spedisce la ricetta in
modalita di regime convenzionale apponendovi ueadmotivazione (es. mancante in DPC).

Qualora r'indisponibilita presso i distributori @rimedi riguardi un farmaco ex OSP2, il farmacistard
contattare I'Azienda ULSS di riferimento. Qualomdtesso non sia disponibile nemmeno in distrimezio
diretta, eccezionalmente, nei casi concordati ¢cAmidnda ULSS di riferimento, & possibile erogare i
regime convenzionale solo un pezzo, e, qualoraodibpi piu confezionamenti, contenente il minommero

di unita posologiche.

4.3. RITIRO MANCATO O PARZIALE DA PARTE DELL'ASSISTTO

La Farmacia deve rendere i farmaci non ritirati’dssistito, a mezzo DDT dedicato, entro 30 giataila
data di ricezione.

In caso di chiusura per ferie della Farmacia ibneso essere fatto entro 30 giorni dalla dataagiertura.

4.4. IMPOSSIBILITA TECNICA DI INVIO ORDINE
Nel caso in cui si presenti la condizione di imploiita di effettuare I'ordine per via informatiqas: blocco
sistema web, difficolta di connessione ..):

- le farmacie associate a Federfarma Veneto dovraenme comunicazione all’Associazione
Provinciale di appartenenza che provvedera ad tedfet I'ordine direttamente al distributore
intermedio a nome della Farmacia convenzionatazzdihdo il software di gestione dedicato
“WEBDPC”, qualora l'evento si verifichi in orario i dapertura al pubblico degli uffici
dell’Associazione di competenza.

- le farmacie associate ad Assofarm provvederannoueque a far pervenire al distributore
intermedio I'ordine via web attraverso altra Fariaagppartenente alla stessa Azienda o attraverso
gli uffici amministrativi di gestione delle farmaccomunali.

- Le farmacie associate a Farmacieunite dovrannoedawmunicazione all'’Associazione che
provvedera ad effettuare I'ordine direttamente a&tiibutore intermedio a nome della Farmacia
convenzionata utilizzando il software di gestiomelidato “WEBDPC”, qualora I'evento si verifichi
in orario di apertura al pubblico degli uffici daffacieunite.

4.5. ERRORI DI CONSEGNA E RESI
Il Farmacista procedera con il reso, compilandodbulo previsto, previo avviso al distributore, seguenti
casi:
- prodotto arrivato danneggiato o scaduto;
- richiesto il ritiro del prodotto o di un determipatumero di lotto da parte della casa produttrice,
dall’Autorita Giudiziaria o dalla Pubblica Amminiazione;
- spedizione da parte del grossista di una quaritpéodotti eccedente la quantita richiesta oppure u
prodotto sbagliato;
- richiesta da parte del farmacista di un prodott wna quantita di prodotto errati.

Nei primi tre casi la segnalazione al distributdogra essere contestuale al rilevamento del prablem

In tutti i casi il reso va effettuato entro 30 gibdalla data di consegna, fatto salvo il periodotdusura per
ferie della farmacia.

Il sistema informatico “WEBDPC” genera un DDT deat@ con intestazione (bolla di reso) recante i dati
guantita, descrizione del prodotto e numero debailtre che ai riferimenti del DDT con cui la roerera
stata consegnata. La bolla di reso é indirizzatdisttibutore come luogo di destinazione ed allgkma
sanitaria capofila come destinatario. La Farmaca&ppone data e numerazione.

Il prodotto reso viene inviato dalla Farmacia astbbutore con apposito contenitore/involucro, idomper il
trasporto.

Nel caso si trattasse di un prodotto a temperatardrollata, la Farmacia provvedera all'inserimedédla
piastra eutettica per il mantenimento della tempeaadurante il trasporto.

Ogni DDT di reso € accompagnato da una dichiarazithiBuona Conservazione compilata dalla Farmacia.
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Si specifica che il distributore non puo addebitalta farmacia alcun onere per il reso, salvo qoatade
reso e stato generato per errata compilazione oddilie, per non corretta conservazione o per
manomissione.

Articolo 5 PROCEDURE AZIENDA SANITARIA CAPOFILA

La Azienda sanitaria capofila gestisce i rappanteicorrenti tra le parti secondo il seguente sehem
riepilogativo:

Aziende Farmaceutiche
Produttrici

A
A 4

AZIENDA ULSS CAPOFILA

DEPOSITARI Distributore INTERMEDIO @

CAPOFILA
7 N

A 4 \ 4

Distributore INTERMEDIO Distributore INTERMEDIO

=== ===

RAGGIERA N. 1 RAGGIERA N. n
A A

A 4 A 4

5.1. PROCEDURA D’ACQUISTO

E compito dell’Azienda sanitaria capofila:

- acquisire i farmaci individuati all’art.1 dell’Acedo, utilizzando le gare regionali gia attive oppur
attivando procedure di gara secondo la normativgente in materia di appalti pubblici,
raccordandosi direttamente con la centrale AcquisTiRAV di Azienda Zero, competente ai sensi
della legge regionale n. 19 del 25 ottobre 2016;

- provvedere al pagamento dei farmaci alle aziendedeeutiche fornitrici richiedendone la consegna
presso il magazzino del Distributore Intermedio Qi

- verificare che le aziende farmaceutiche fornitriahnullino il fustello adesivo presente sui
medicinali con un’apposita diciturauso ospedaliero non vendibile al pubblicoo diciture
equivalenti, in modo che gli stessi siano immediegiate distinguibili dai farmaci di proprieta del
Distributore Intermedio. L'Azienda sanitaria cap@fideve inoltre verificare che il codice a lettura
automatica rimanga comunque leggibile dopo annéidmdel fustello.

5.2.GESTIONE FARMACI DPC
Inserimento/eliminazione di farmaci classificatiRHT/Ex OSP

- La Azienda sanitaria capofila procede, quando rsaces all'inserimento di nuovi farmaci in DPC
secondo la procedura operativa condividal Tavolo di Lavoro Multidisciplinare, dandone
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opportuna comunicazione alle associazioni di categai distributori intermedi ed alle Aziende
ULSS;

- I'Azienda sanitaria capofila riporta nella piattafma “WEBDPC” gli aggiornamenti dei farmaci
inseriti in DPC con la relativa data a partire dajjuale le farmacie non possono piu erogare i
farmaci in convenzionata, dandone opportuna coradiooe alle segreterie delle associazioni di
categoria, ai distributori intermedi, alle Aziend&SS, e prevedendo un tempo congruo per dare
possibilita alle farmacie e ai distributori intertneli smaltire le scorte giacenti;

- I'Azienda sanitaria capofila provvede a far aggaaieliminare dalla piattaforma DPC, in tempo
reale e comunque fino all’esaurimento delle scddespecialita non piu gestite (ad esempio per
cessata commercializzazione, non convenienza edoagrar abbassamento del prezzo, sostituzione
delle specialita aggiudicatarie a seguito di gagianali, ecc.) dandone opportuna conoscenza alle
associazioni di categoria, ai distributori intermed alle Aziende ULSS;

5.3.GESTIONE DEL MAGAZZINO: prodotti in scadenzaefon distribuibili

- L’Azienda sanitaria capofila verifica che nei cafiti di gara sia posta attenzione alle condizidini
consegna al fine di evitare che vengano consedguaiaci prossimi alla scadenza Qualora questo si
verifichi, deve contattare la Azienda Farmaceupicaduttrice per concordare la sostituzione dei pttbd
senza oneri aggiuntivi;

- L’Azienda sanitaria capofila per i prodotti prossialla scadenza (almeno di 90 giorni), segnalati
obbligatoriamente dal Distributore Intermedio Calpofdeve valutare I'eventuale negoziazione con le
Aziende Farmaceutiche produttrici.

- | Distributori Intermedi Raggiera devono provvedareogni caso a rendere al Distributore Intermedio
Capofila i prodotti a 4 mesi dalla scadenza.

- | Distributori Intermedi Raggiera devono provvedargendere al Distributore Intermedio Capofila i
prodotti non piu distribuibili nel piu breve tempossibile.

5.4. RENDICONTAZIONE DELL'INVENTARIO

L’Azienda sanitaria capofila deve richiedere I'asgone dell'inventario 1 volta I'anno, o qualorarenda
necessario, al Distributore Intermedio Capofila Biatributori Intermedi Raggiera che sono respobiisdel
corretto allineamento della giacenza contabileiedi (giacenza iniziale, entrate, uscite, giacdinzde).

Articolo 6 PROCEDURA DEI DISTRIBUTORI INTERMEDI DI MEDICINALI PER USO
UMANO
(Distributore Intermedio Capofila —Distributori Int ermedi Raggiera)

Il Distributore Intermedio Capofila alimenta gliemuali magazzini dei Distributori Intermedi Raggie

Per una ottimale distribuzione dei farmaci, la ditarcomplessiva di medicinali distribuiti in DP@clusi

gli ex OSP2, giacente presso i Depositi coinvaillanDPC deve approssimarsi ad un valore econopgacio

a 1/12 del valore massimo previsto distribuibilé’aeno solare.

Il Distributore Intermedio Capofila e i Distributdntermedi Raggiera garantiscono la coperturaridehi di
deperimento/deterioramento dei farmaci DPC noncdiéddnni direttamente o indirettamente cagionati
nell'espletamento degli impegni assunti in ordiheleposito, allo stoccaggio, alla movimentazioneatd
consegna dei prodotti.

6.1. PROCEDURA INGRESSO MERCI

6.1.1.Arrivo dei prodotti in Conto Deposito

| prodotti destinati alla gestione in Conto Depwmgitedicato ai farmaci della DPC Regione del Veneto
vengono trasportati con un DDT esclusivo dedichfarodotti arrivano in colli chiaramente evidenkiat
separati da quelli delle forniture ordinarie digotii destinati alla successiva commercializzazione
L'addetto al ricevimento merce controlla la comeititestazione del documento di trasporto ed eségue
controllo del numero dei colli, della loro integritel rispetto delle norme di buona conservazione.
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Esequite le verifiche, 'addetto al ricevimentarfa il documento di trasporto apponendo un timbrno leo
dicitura “Accettazione con riserva di controllo del contefiuto

Il Reparto Arrivo Merci informa immediatamente ilefarto Conto Deposito dell’arrivo dei prodotti.
Eventuali colli non conformi o altre anomalie rigde dal Reparto Arrivo Merci devono essere
immediatamente segnalate al Reparto Conto Depadite, inviera comunicazione all’Azienda sanitaria
capofila.

Tutti i colli arrivati vengono inviati al Repartoo@to Deposito per i successivi controlli quali-gtitztivi.

6.1.2.Controlli sul prodotto in ingresso

All'arrivo dei colli chiusi I'addetto all’entrata srci provvede ad aprire i colli della merce petoito

controllo. Il controllo delle merci prevede:

- la digitazione dei dati del DDT sul sistema imhativo;

- la creazione di una bolla elettroniagaota di caricd sulla base della quale verra effettuato il rigcon

- il riscontro fisico delle merci in ingresso enlSerimento delle quantita;

- il carico a magazzino viene effettuato leggendoodice a barre dell’articolo, contando il humetio
confezioni corrispondenti ed inserendo a sistemaguantita rilevate (generando automaticamente
l'informazione di eventuali scostamenti rispettiadhota di carico”).

Per ogni confezione si controlla che il fustella stato annullato. Diversamente I'addetto procddsua

annullo per mezzo del timbro in colore rosso codidétura prevista ¢onfezione ospedalieta

Per ogni gruppo di confezioni si controlla il pefiodi validita residua tenendo conto che per pateettare

il prodotto devono intercorrere almeno i 2/3 delkidita del prodotto dalla data di arrivo alla alati

scadenza riportata sulla confezione.

Nel caso di ricevimento di confezioni con periodwalidita inferiore, in situazione di giacenzansiita non

sufficiente, il distributore intermedio provvedex&ontattare I’Azienda sanitaria capofila per leisieni da

assumere.

Infine si controllano dalla banca dati eventuatiywedimenti del Ministero della Salute riguardamiodotti

arrivati. Se i controlli effettuati sono risultabnformi a quanto stabilito si procede alla coniincarico a

magazzino.

6.1.3.Carico delle merci a magazzino

Per carico di magazzino si intendono le operazabra trasferiscono alla giacenza contabile e figica
magazzino le quantita di prodotti ricevuti. Il caridi magazzino si effettua alla conclusione deitiaslo
merce secondo quanto previsto dalle vigenti progedperative ed informatiche. Il carico di maganzia
effettuato entro e non oltre 72 ore dall’arrivoldeherce o, in caso di rottura di stock, nel pievertempo
possibile 0 comunque entro e non oltre 24 ore afaio della merce per garantirne la pronta dispitita
alla distribuzione.

6.1.4.Anomalie

Ogni difformita accertata nella gestione della reerene segnalata all'’Azienda sanitaria capofila.

Durante le operazioni di carico della merce viemnedptta automaticamente una segnalazione di anamali
nel caso di differenze quantitative fra quanto math e quanto arrivato; se la quantita arrivatafériore si
accetta il carico e successivamente la ditta \v@li&citata alla chiusura dell’'ordine con linvielth merce
mancante.

Settimanalmente i DDT originali dovranno comunqgssege inviati all'’Azienda sanitaria capofila.

Eventuali anomalie riscontrate nella fase di cdldre riguardanti specialita prive di fustello, ¢ernoni
danneggiate, scadenze inferiori allo stabilito, aeezon provvedimenti del Ministero della Salutecarso,
devono essere segnalate direttamente all’ Aziendéasia capofila.

6.2. ALLOCAZIONE VOCI E IMMAGAZZINAMENTO

La merce ricevuta al Reparto Arrivi va inviata indisamente nell'area dedicata e gestita secondortae
di Buona Distribuzione. Ogni prodotto ha una pasie, denominataldcazioné dedicata e indicata
nell'anagrafica del prodotto. La locazione viengegaata ad ogni nuovo prodotto in concomitanzalaon
registrazione nel data base di magazzino.
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La locazione é indicata sugli scaffali per mezzaoimh etichetta magnetica. Dopo il controllo edaitico, la
merce viene sistemata negli scaffali e nei frigwotiflel’apposita area riservata.

La scadenza indicata sul prodotto in ingresso waddiatamente comparata con quella del prodott@atoc
al fine di implementare una logica di gestione sélcde Norme di Buona Distribuzione.

6.3. CONTROLLO E CERTIFICAZIONE DELLE TEMPERATURE

Il Responsabile del deposito garantisce che i gtodengano conservati rispettando le modalita e le
temperature previste dalle indicazioni riportatdastonfezione, secondo le norme di Buona Distriitne.

Tutti i mezzi di trasporto sono dotati di sistema&ahdizionamento, sensori e termostati.

I medicinali da conservare in condizioni particoldirtemperatura (tra 2°-8° C) sono inviati allernfecie
all'interno di contenitori termici con piastra etitea per il mantenimento della temperatura durdafesi di
trasporto dal magazzino.

In ogni caso resta competenza e diritto dell’Azeersénitaria capofila la verifica ispettiva dellgokare
applicazione delle norme di corretta conservaziomeché I'eventuale avvio della procedura di addeii
confronti del distributore in caso di prodotti mimstamente o documentalmente mal conservati.

6.4. INVENTARIO

Il sistema informativo adottato fornisce in quassimomento la situazione delle giacenze della marce
DPC. Il Distributore Intermedio Capofila e i Didttori Intermedi Raggiera su indicazione e riclaest
dell’Azienda sanitaria capofila, oltre ai propritemi controlli periodici delle giacenze e verifectdella
conformita fra fisico e contabile, effettua un intario all'anno o qualora si renda necessario,iprelocco
del software utilizzato per la ricezione degli midsecondo la procedura operativa condivisa.

| dati da rilevare sono: giacenza iniziale, entraszite, giacenza finale, rilevabili direttamedtdla stessa
Azienda sanitaria capofila estrapolandoli dal sistenformatico “WEBDPC”.

6.5. RICEZIONE E CONSEGNA DEGLI ORDINI EFFETTUATIALLE FARMACIE

| Distributori dovranno evadere le richieste pewtenvia web dalle Farmacie convenzionate secondo le
seguenti modalita.

Il Farmacista richiede il farmaco al Distributomretdrmedio Capofila 0 ad un qualsiasi altro Distitioe
Intermedio della Raggiera tramite software dediCd&BDPC” inserendo i dati necessari della ricetta.

Le informazioni a disposizione del distributoreeimhedio sono quelle relative alla Farmacia e ah&mo
prescritto.

Il distributore intermedio provvede ad allestirertline ricevuto dalla Farmacia e a consegnarerihdao
richiesto. | farmaci sono esclusivamente quellivgsiati dall’Azienda sanitaria capofila destindtadDPC e

che presentano fustella opportunamente annullata.

6.6. CONSEGNE

La consegna dei farmaci avverra secondo le modaliizo (cioe piu volte al giorno) e comunque ntireo
le 12 ore lavorative dalla richiesta. Non viendvatt la reperibilita festiva, quindi, se la ricslia@ viene
effettuata il sabato mattina, la consegna avvéitméedi mattina successivo con eccezione delladare di
turno e per quelle abitualmente aperte il sabatogpmgio per le quali la consegna deve esserettet il
sabato pomeriggio (cosi come previsto all’articdldelle presenti Linee di indirizzo).

La consegna dovra comunque sempre essere conféenmoame di Buona Distribuzione.

6.7. RESI A FORNITORE E ALL’AZIENDA ULSS

Il Reparto Resi del Distributore Intermedio Capmfihell’eventualita che si renda necessario réstitiella

merce alle Aziende Farmaceutiche produttrici oAziknda sanitaria capofila, provvede alla segnalsi
alla medesima Azienda che attiva le proceduredituione.

In ogni caso il Reparto Resi compila il DDT a cliéga la dichiarazione di buona conservazione fienukal

Direttore Tecnico.

Le responsabilita del Direttore Tecnico dei magaizdella distribuzione intermedia cessano alla egna
del prodotto al fornitore o alla Azienda sanitarégofila.
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6.8. MODALITA DI GESTIONE DEI MEDICINALI PROSSIMI ALA SCADENZA

Il Distributore Intermedio Capofila deve segnalalBAzienda sanitaria capofila i prodotti ed i ridléa
guantitativi almeno 90 giorni prima della data dadenza. In caso di mancata segnalazione, il aisto
acquisto delle confezioni scadute o con validitsichga inferiore a 90 giorni sara addebitato allessb
distributore.

| Distributori Intermedi Raggiera provvedono a rerelal Distributore Intermedio Capofila i prodattn
validita residua pari a 4 mesi.

Il Distributore Intermedio Capofila e i Distributdntermedi Raggiera non possono distribuire farntan
scadenza a 60 giorni.

Resta sottointeso I'obbligo di ottemperanza dedleme di legge vigenti in materia di “Buona Distrémne”
al fine di garantire la migliore gestione dei faon@estinati alla DPC.

La distruzione dei farmaci scaduti o non piu veilditerra condotta secondo le procedure di smaltitme
del Deposito Capofila. Le spese relative allo simglhto dei farmaci sono a carico del legittimo piegario.

Articolo 7 VIGILANZA, CONTROLLO E SANZIONI

La Regione del Veneto, attraverso le Aziende ULSSjserva la facolta di esercitare la vigilanzailed
controllo nei confronti delle farmacie e della distizione intermedia per quanto concerne le maualit
conservazione, custodia e trasporto dei farmactiméel rispetto delle presenti Linee di indirizzo.
Qualora, in particolare, venisse accertato il msistitco mancato utilizzo della metodologia della
Distribuzione Per Conto, ad esclusione dei castaonali espressamente previsti dal presente datiome
alla Farmacia verra addebitata la differenza trapgorto SSN e il costo DPC (costo ponderato merdiile
acquisto del farmaco e costo del servizio).

Le Associazioni di categoria garantiscono la pakisilli accesso ai locali in uso dei soggetti eoiti nella
Distribuzione Per Conto al personale delle AzietldsSS incaricato di svolgere le attivita di vigilane
controllo.

ADF e Federfarma Servizi per i propri associapanticolare dovranno garantire, qualora ricorraaftesi, la
possibilita di eventuali controlli limitatamentdaabfestione dei farmaci in DPC anche nei Deposittati in
altre regioni.

7.1. IRREGOLARITA RICETTE
Nel caso di controversie in merito alle irregokardelle ricette DPC, saranno applicate le proceddré
criteri previsti dall’A.C.N. di cui al DPR 371/1998

In tutti i casi, con esclusione di quelli per i §u&A.C.N. prevede l'addebito diretto, le ricetgaranno
sottoposte all'attenzione della Commissione Farmigcz Aziendale di cui all’art. 10 del DPR 371/1998
Rientra in detta fattispecie anche lirregolaritavdta alla “Perdita della ricetta”. In particolata
Commissione Farmaceutica Aziendale di cui all'afi.del DPR 371/1998 valutera: 1) se addebitare alla
Farmacia il costo del solo servizio qualora il faom sia stato consegnato al paziente 2) I'intesbocBPC
(costo ponderato mensile di acquisto del farmacwsto del servizio) qualora non si potesse ceatiéic
tramite autodichiarazione scritta da parte delgyaei I'effettiva consegna del farmaco.

Nel caso di ricette prescritte su ricettario cata&SN, sara possibile la regolarizzazione detlette da
parte del farmacista nei casi di cui al comma 6atel4 del citato A.C.N. cioe in mancanza di:

- data di spedizione della ricetta;

- timbro della farmacia;

- timbro e/o firma del medico;
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Sara inoltre possibile regolarizzare la ricettatazsga SSN, in caso di mancata apposizione da galte
prescrittore del codice di esenzione per patologj@ivamente alle prescrizioni di cui al puntoadf). 1 del
presente documento.

Le ricette ritenute irregolari e contestate dalleeftde ULSS ai sensi del’A.C.N., saranno valu@ada
Commissione che potra assumere le relative degision

7.2. GESTIONE NON CONFORME DEL MEDICINALE OGGETTO DPC

Nel caso in cui la gestione del medicinale destimdia DPC sia stata non conforme e tale da nomeitere

la spedizione della ricetta, ad esempio per rottacaidentale, mancata conservazione a temperatura
adeguata, interruzione della catena del freddoremento, ecc., 'Azienda sanitaria capofila effettil
recupero del costo del medicinale a prezzo media@@to mensile. La non conformita va riscontrata e
segnalata dalla Farmacia al Distributore contesteate alla consegna, con apposito modulo.

7.3. CASI DI ADDEBITO DIRETTO DA PARTE DELL'ULSS ALA FARMACIA

Spedizione della ricetta in regime di convenziooe giustificata da prodotto mancante o urgenzafiuatia
nelle modalita di cui alle presenti Linee di indzb

L'Azienda ULSS addebitera direttamente alla Farmadaidifferenza tra il costo SSN al netto deglirdco
previsti per legge e il costo DPC (costo pondenagnsile di acquisto del farmaco e costo del se)iEatto
salvo il riscontro oggettivo della presenza dellavista motivazione (punti 4.1 e 4.2), qualoradanfacia
non ritenga applicabile l'addebito diretto, puo efaricorso rimandando il caso alla Commissione
Farmaceutica Aziendale di cui all'art. 10 del DPRL/A998. Nei casi di addebito diretto valgono tettie
scannerizzate conformi all’originale (sia frontegltro).




