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LINEE DI INDIRIZZO AD INTEGRAZIONE DELLE PROCEDURE  UNIFORMI DI
ACQUISIZIONE, PRESCRIZIONE, SPEDIZIONE E CONTROLLO DELLE RICETTE DI
FARMACI OGGETTO DI DPC

- D.G.R. N. 739 DEL 27/05/2016 -

Il presente documento reca le Linee di indirizzeviste dall’'art. 4 dell’Accordo.
Specifica e disciplina, inoltre, le procedure guratocolli riferiti agli altri enti coinvolti nelleattivita di cui
all’Accordo Regionale (Aziende ULSS della Regionen¥to e Distributori Intermedi).

Il documento é stato condiviso dal Tavolo di LaviMaltidisciplinare ai sensi dell’'art. 6 “Monitoragge
Verifica” lettera c) dello stesso Accordo regionalla cui attivazione & propedeutico e vincolante.

Queste Linee di indirizzo individuano e specificdagrocedure ed i protocolli operativi volti ads@sirare
uniformita applicativa dell’Accordo, determinandocbnseguenza un comportamento omogeneo su tutto il
territorio della Regione Veneto da parte dei Sapfanatari del presente documento.

Le Linee di Indirizzo individuate, condivise e sitritte dalle parti coinvolte, costituiranno rifeento
normativo (fatto salvo quanto previsto da normewviggenti) per le Commissioni Farmaceutiche Aziendal
cui all'art. 10 del DPR 371/1998 in caso di cordegini relative alla acquisizione, prescrizione e
dispensazione 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 Liait. 6 dell’Accordo Regionale.

PREMESSA

Le disposizioni che seguono si riferiscono a iyptiincipi attivi distribuiti in DPC, inseriti in gposito elenco

i cui aggiornamenti saranno valutati dall’'Unita @nizzativa Farmaceutico — Protesica —Dispositiviitie
regionale con il supporto del Coordinamento Redmhlmico sul farmaco e con il coinvolgimento deinsa
farmaceutici territoriali che segnaleranno i farimdecinserire/eliminare dal circuito della DPC stes

Sara cura dell’'Unita Organizzativa Farmaceuticaetdsica —Dispositivi medici regionale comunicagio
variazione adottata a Federfarma Veneto, FarmaitéearADF per il successivo e tempestivo adeguament
della piattaforma gestionale informatica.

Sara invece compito delle Aziende ULSS capofila woicare a Federfarma, Farmacieunite e ADF I'elenco
dei medicinali acquistati e la data di effettivasptinibilita delle stesse nel proprio ambito teriitie.
Eventuali ulteriori modifiche da apportare alla tf@éorma, preventivamente concordate dal Tavolo
Regionale, devono avvenire entro 30 giorni dalldaddella comunicazione da parte del Servizio
farmaceutico regionale.

| farmaci ex OSP2, cui le presenti Linee di indidzfanno riferimento, sono quelli previsti dall’adt
dell’Accordo regionale DPC.

Articolo1 PRESCRIZIONI E RICETTE

a) Tutte le prescrizioni di farmaci, inclusi gli ex ©8, devono essere redatte usufruendo del modu del
ricetta SSN della Regione del Veneto (ricetta rpsselle more del compimento della fase transitdria
cui all’art.4 del DPCM 14.11.15.

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

c) Laricetta puo riportare anche due farmaci divax@mungue ricompresi nella DPC, inclusi gli ex OSP2
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Qualora la ricetta presentata riporti sia farmadDPC che farmaci in convenzione, il farmacistzdas

all'assistito la scelta in ordine al farmaco ddraie, fermo restando che, per la distribuzione dei

rimanenti farmaci, sara necessaria un’ulteriorettic

d) Quantita prescrivibili:

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

- fino ad un massimo di 3 pezzi/ricetta e comunque oltre 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 epatithica/Cod. Esenz. 016);

- corifollitropina alfa e coriogonadotropina alfa: s&mo 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.

e) Le prescrizioni dei farmaci del PHT, inclusi gli ©&SP2, erogati in DPC devono riportare gli stessi
formalismi delle ricette spedite in SSN.

f) Le prescrizioni dei farmaci del PHT, inclusi gli &SP2, erogati in DPC non prevedono in ogni caso Il
pagamento del ticket e/o della eventuale differehzaezzo rispetto al prezzo di riferimento datealel
cittadino, laddove prevista, anche se il pazieote possiede esenzioni.

Articolo 2 FARMACI E PRESCRIZIONI PARTICOLARI

2.1. EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE (EBPM)

Qualora le EBPM vengano prescritte per la “profilagella TVP e continuazione della terapia inizigta
ospedale, sia dopo intervento ortopedico maggibee dopo intervento di chirurgia generale maggiore”,
deve essere riportata in ricetta SSN la dicitura “PT”. Per tutte le altre indicazioni terapeutiche, la
prescrizione deve avvenire senza I'apposiziondcdina dicitura.

Rimane la possibilita di distribuire direttamergeeparine (sia non frazionate che frazionate osadpeso
molecolare) attraverso le strutture pubbliche ddipassione da ricovero ospedaliero o in occasiongsda
specialistica ambulatoriale di cui al DL 405/2001.

2.2. FARMACI A BREVETTO SCADUTO O FARMACI EQUIVALENTI IN PHT E EX OSP2

Nel caso di prescrizione di specialita che haneodytto la copertura brevettuale e pegleli siano presenti
in commercio diversi farmaci equivalenti, la DP@mmessa con il medicinale risultante aggiudicat@deita
fornitura (come risulta da apposito messaggio deiddtaforma informatica WEBDPC: “Disponibile ...
seguito da codice ministeriale e descrizione dehé@o gestito).

Pertanto al paziente verra consegnato il farmagwdgatario della fornitura; qualora tale farmaco
andasse a sostituire quello prescritto dal mediagcetta, non € necessaria la modifica della atess
da parte del medico prescrittore.

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

Qualora, per ragioni cliniche, il medico prescra@sina specialita riportando la dicitura “Non gadiile”, o

se il paziente non accettasse la sostituzione lquodotto presente in DPC, il farmaco potra esspeglito

in convenzionata con il pagamento della eventuifierdnza a carico del paziente.

La non accettazione della sostituzione da partepdeiente dovra essere indicata in ricetta con bppa
annotazione.
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2.3. FATTORI DELLA COAGULAZIONE (di cui alla notaYRn. 323629 del 6.08.2015)

| Fattori della coagulazione sono esclusi dal @armadnvenzionale, pertanto possono essere distribuit
solamente attraverso la distribuzione diretta ®IRC. Nei casi in cui detti medicinali siano irrepér in
entrambi i canali e sussista una condizione dereatergenza, I'erogazione puo avvenire ecceziomaéme
attraverso il canale convenzionale, dopo aver aolato e comunicato il caso al Servizio Farmaceutiico
competenza.

2.4. FARMACI NON SCADUTI DI BREVETTO (co-marketingPOSSIBILITA’ 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 acquisiin gara regionale.

Anche se diversamente indicato dal medico, il faigta dovra proporre la sostituzione di quanto @its
con il farmaco disponibile in DPC e, se il paziente accetta tale sostituzione, la farmacia pagage in
convenzionata il medicinale prescritto con il pagato della eventuale differenza a carico del pazjen
apponendo sulla ricetta la seguente annotazionstit@zione non accettata” e acquisendo sulla megesi
ricetta la firma del paziente a conferma dellasuedta.

Articolo 3 PROCEDURA OPERATIVA ORDINARIA DEL FARMAC ISTA

a) Il farmacista verifica, tramite gestionale, chdatmaco prescritto su ricettario del SSN della
Regione del Veneto sia compreso iHT.

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

c) Il farmacista verifica che il paziente appartengiasensi dell'art. 2 dellAccordo DPC, ad una
delle categorie di Soggetti beneficiari e consldtpiattaforma informatica WEBDPC aggiornata
sulla base dei dati risultanti nellanagrafe regiendegli assistiti come previsto dall'art. 5
dell’Accordo (verifica effettuata automaticamentla piattaforma con il solo inserimento del
codice fiscale del paziente). Qualora si confern@ it paziente non & un Soggetto beneficiario,
la ricetta seguira il canale della convenzionata.

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

Non e necessario che il medico prescrittore slINMG/PLS dell'assistito; puo essere anche
Medico Specialista di altre AzienddLSS della Regione del Veneto oppure un medico del
Servizio di Continuita Assistenziale (ex Guardiadita).

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

e) Il farmacista esegue tempestivameglieordinativi dei prodotti in DPC esclusivamentarhite
I'apposito programma WEBDPC seguendo le specifiploeedure.

f) La Farmacia si identifica con ID e password, riléveodice regionale del ricettario, il codice
della ricetta e il codice fiscale dell’'assistita(@iessera Sanitaria o da codice a barre stampato
dal medico); dopo di che richiede al distributoedegionato i farmaci nella qualitd e quantita
riportati sulla ricetta.

g) Qualora la ricetta contenesse la prescrizione diayiu farmaci diversi e che uno o piu non
fosse disponibile presso il distributore sceltqyume non fosse disponibile la quantita prevista, la
gquantitd mancante potra essere richiesta ad adtirdbdtore.

h) Il farmacista, sulla base della Determina AIFA @13el 14.04.2014, inerente I'applicazione
delle disposizioni relative allo smaltimento dekeorte dei medicinali, deve provvedere
all'aggiornamento dei fogli illustrativi al momentizlla consegna del farmaco al paziente.
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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, quindialora 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.

i) Il farmacista provvede al puntuale controllo dellarce ricevuta dal distributore e ne verifica la
conformita sia fisica che documentale.

j) Il farmacista provvede 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.

k) Il farmaco rimane a disposizione per il ritiro 3 giorni dalla data di ricezione della ricetta, la
cui validita verra accertata sulla base della dataoltro dell’ordine; allo scadere dei suddetdi 3
giorni si procedera come previsto al punto 4.3pdesente documento.

[) Il 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'atlb della consegna al paziente, facendo
attenzione che la data di spedizione coincida aatata di chiusura ricetta su WEBDPC.

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

n) 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 humerazione, provvedenl@opaedisposizione delle note analitica e
sintetica delle stesse tramite I'apposita procethftamatica prevista dal programma WEBDPC,
evidenziando I'importo nella sezione dedicata dBiktinta Contabile Riepilogativa.
| DDT relativi agli ordini DPC dovranno essere ocamsti presso la Farmacia come da vigenti
disposizioni di legge e rese disponibili alla AzilerJLSS per eventuali controlli.

Le Farmacie convenzionate pubbliche e private galgono di un’adeguata polizza assicurativa, s#ifaul
direttamente o tramite le organizzazioni sindadaelippartenenza, si da garantire la copertura genmi da
responsabilita civile subiti da terzi nonché di Iljudi cui siano chiamate a rispondere nei confront
dell’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 provvedono ad assmie un’informazione esauriente e tempestiva ai

cittadini circa le modalita di erogazione dei méuidi 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 nec@s®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 medica.

Il Farmacista apporra sulla ricetta data e oraadsdedizione, nonché la motivazione del carattieneggnza.
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4.2. MANCATA DISPONIBILITA DEL FARMACO PRESSO | DISRIBUTORI

Qualora il farmaco prescritto (ad eccezione degli@SP2) non sia disponibile presso i distributori
intermedi, la piattaforma WEBDPC genera automateran la notifica di “mancante” che viene visualtaza
dall’Azienda ULSS di riferimento. Sulla base, petta di tale informazione informatizzata, la rieetterra
qguindi spedita dal farmacista in modalita di regicomvenzionale apponendovi una breve motivazioae (e
mancante in DPC).

Qualora r'indisponibilita presso i distributori ermedi riguardi un farmaco ex OSRRfarmacista dovra
contattare I'Azienda ULSS di riferimentQualora lo stesso non sia disponibile nemmeno striduzione
diretta, eccezionalmente, nei casi concordati ¢Amidnda ULSS di riferimento, & possibile erogare i
regime convenzionale solo un pezzo, e, qualoraodibpi pit confezionamenti, contenente il minommero

di unita posologiche.

In caso di chiusura dell'ufficio del Servizio Farceaitico Territoriale, la farmacia inviera a dettGaio un
fax 0 una e-mail a documentare il tentativo di attot e procedera con la spedizione in SSN deldaonse
urgente. Le farmacie saranno “allertate” su quest&edura specifica per i farmaci ex OSP2 da apposi
messaggio in WEBDPC.

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 giatalla
data di ricezione.

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

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

- le farmacie associate a Federfarma Veneto dovrasenme comunicazione all’Associazione
Provinciale di appartenenza che provvedera ad tedfet 'ordine direttamente al distributore
intermedio a nome della Farmacia convenzionatazzdihdo il software di gestione dedicato
WEBDPC, qualora l'evento si verifichi in orario 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 Farfaagppartenente alla stessa Azienda o attraverso
gli uffici amministrativi di gestione delle farmaccomunali.

- Le farmacie associate a Farmacieunite dovrannoedawomunicazione all’Associazione che
provvedera ad effettuare I'ordine direttamente atiibutore intermedio a nome della Farmacia
convenzionata utilizzando il software di gestioeelidato WEBDPC, qualora I'evento si verifichi in
orario di apertura al pubblico degli uffici di Faamieunite.

4.5. PRODOTTI CON FUSTELLA NON ANNULLATA

Qualora il Farmacista rilevasse il mancato annwdlatm delle fustelle ne dara comunicazione all’Adien
ULSS di competenza e al Distributore intermedioedéndo autorizzazione per I'eventuale annullamento
le modalita dello stesso.

4.6. ERRORI DI CONSEGNA E RESI
Il Farmacista procedera con il reso, previo avwvadlistributore, nei seguenti casi:
- prodotto arrivato danneggiato o scaduto;
- richiesto il ritiro del prodotto o di un determinatumero 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 prodottl wna quantita di prodotto errati.

Nei primi tre casi la segnalazione al distributdogra essere contestuale al rilevamento del prablem
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In tutti i casi il reso va effettuato entro 30 mibdalla data di consegna, fatto salvo il periddohiusura per
ferie della farmacia.

Il sistema informatico WEBDPC genera un DDT dedicadn intestazione (bolla di reso) recante i dati d
quantita, descrizione del prodotto e numero débjailtre che ai riferimenti del DDT con cui la roerera
stata consegnata. La bolla di reso e indirizzatdisttibutore come luogo di destinazione ed allgula
ULSS di riferimento come destinatario. La Farmagiappone 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'inserimedédia
piastra eutettica per il mantenimento della tempeaadurante il trasporto.

Ogni DDT di reso € accompagnato da una dichiarazithiBuona Conservazione compilata dalla Farmacia.

Si specifica che il distributore non puo addebitalta farmacia alcun onere per il reso, salvo qoatade
reso e stato generato per errata compilazioneoddilfie.

Articolo 5 PROCEDURE AZIENDE ULSS

Le Aziende ULSS gestiscono i rapporti intercorréraile parti secondo il seguente schema riepitogat

Aziende Farmaceutiche
Produttrici

AZIENDA ULSS
DEPOSITARI Distributore llTERMEDlO @

CAPOFILA
A 4

A
A 4

A 4 A 4

Distributore INTERMEDIO Distributore INTERMEDIO

=== ===

RAGGIERAN. 1 RAGGIERA N. n
A A

A 4 A 4 A 4

5.1. PROCEDURA D’ACQUISTO

- acquisire i farmaci del PHT utilizzando le gareioegli gia attive oppure attivando procedure di
gara secondo la normativa vigente in materia dakippubblici.

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

- fare annullare dalle aziende farmaceutiche fomiiftifustello adesivo presente sui medicinali con
un’apposita dicitura Uso ospedaliero non vendibile al pubblice altre diciture equivalenti, in
modo da renderli immediatamente distinguibili dainfiaci di proprieta del Distributore Intermedio,
avendo cura che il codice a lettura automatica@maunqgue leggibile.
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5.2.GESTIONE FARMACI DPC
Inserimento/eliminazione di farmaci classificatiRfiiT/Ex OSP

- fare inserire da Federfarma Veneto nella piattafoWWEBDPC gli aggiornamenti dei farmaci
inseriti in DPC con la relativa data a partire dadjuale le farmacie non possono piu erogare i
farmaci in convenzionata, dandone opportuna coradiooe alle segreterie delle associazioni di
categoria e prevedendo un tempo congruo per dassiljlita alle farmacie e ai grossisti di smaltire
le scorte giacenti.

- far eliminare da Federfarma Veneto dalla piattator®PC, in tempo reale e comunque fino
allesaurimento delle scorte, le specialita non pgestibili (ad esempio per cessata
commercializzazione, non convenienza economicabbassamento del prezzo, sostituzideke
specialita aggiudicatarie a seguito di gare rediprac.) dandone opportuna conoscenza alle
Associazioni Provinciali e ai Grossisti.

- Le Aziende Sanitarie si impegnano a comunicarasdinmento di nuovi prodotti in DPC una volta al
mese.

5.3.GESTIONE DEL MAGAZZINO: prodotti in scadenzaefon distribuibili

- Per i prodotti prossimi alla scadenza (almeno dgi@dni), segnalati obbligatoriamente dal Distriimet
Intermedio Capofila, valutare:
a) il riutilizzo nelle strutture della stessa Azieno nelle altre Aziende sanitarie aggregate;
b) 'eventuale negoziazione con le Aziende Farmacie® produlttrici.

- | Distributori Intermedi Raggiera devono provvedareogni caso a rendere al Distributore Intermedio
Capofila i prodotti a 6 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

Richiedere I'esecuzione dell'inventario ogni 4 maskiDistributore Intermedio Capofila e ai Distribrit
Intermedi Raggiera che sono responsabili del dorratineamento della giacenza contabile e fisica
(giacenza iniziale, entrate, uscite, giacenzadinal

E’ altresi compito delle singole Aziende ULSS dé&tlegione del Veneto:

- dare la dovuta informazione dell’'obbligatorieta dilizzo del ricettario del Servizio Sanitario
Regionale —SSR- da parte dei MMG e PLS, per lecp@ani dei farmaci oggetto dell’Accordo,
fermo restando che le modalita di prescrizione aidepdelle strutture sanitarie/presidi ospedalieri
sono determinate dagli stessi nellambito dellappeo autonomia organizzativa privilegiando
I'utilizzo del ricettario SSR Veneto, nelle more dempimento della fase transitoria di cui all’drt.
del DPCM 14.11.15.

- informare i medici autorizzati all'uso del riceftardel SSN affinché formulino ricette separate per
medicinali del PHT rispetto agli altri medicinaiinborsabili, rimanendo inteso che una eventualettac
SSN contenente sia medicinali in DPC che medicisalggetti alla distribuzione in regime
convenzionale SSN, possa essere evasa parzialmente.

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

Il Distributore Intermedio Capofila alimenta glientuali magazzini dei Distributori Intermedi Raggie
Per una ottimale distribuzione dei farmaci, la dilarcomplessiva di medicinali del PHT, inclusi gl
OSP2, giacente presso i Depositi coinvolti nella&Ceve approssimarsi ad un valore economico paii2
del valore massimo previsto distribuibile nell'arsaare.
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Il Distributore Intermedio Capofila e i Distributdntermedi Raggiera garantiscono la coperturaridehi di
deperimento/deterioramento dei farmaci DPC nonckiéddnni 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 evidenziat
separati da quelli delle forniture ordinarie digotti 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 integribel rispetto delle norme di buona conservazione.
Eseguite le verifiche, I'addetto al ricevimentarfa il documento di trasporto apponendo un timbno leo
dicitura “Accettazione con riserva di controllo del conteriuto

Il Reparto Arrivo Merci informa immediatamente ilefarto Conto Deposito dell’arrivo dei prodotti.
Eventuali colli non conformi o altre anomalie ritdg dal Reparto Arrivo Merci devono essere
immediatamente segnalate al Reparto Conto Deposite, inviera comunicazione allAzienda ULSS
interessata.

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 sistemaquantita rilevate (generando automaticamente
l'informazione di eventuali scostamenti rispettia&dhota 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 dalkdidita del prodotto dalla data di arrivo alla alai

scadenza riportata sulla confezione.

Nel caso di ricevimento di confezioni con periodwaidita inferiore, in situazione di giacenzanséita non

sufficiente, il distributore intermedio provvedex&ontattare I'’Azienda ULSS interessata per lesieai da

assumere.

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

arrivati. Se i controlli effettuati sono risultatbnformi 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 proeedperative ed informatiche. Il carico di magaazia
effettuato immediatamente dopo l'arrivo della mguee garantirne la pronta disponibilita alla distizione.

6.1.4.Anomalie

Ogni difformita accertata nella gestione della reeriene segnalata all’Azienda ULSS interessata.

Durante le operazioni di carico della merce vienadptta automaticamente una segnalazione di anemali
nel caso di differenze quantitative fra quanto mathh e quanto arrivato; se la quantita arrivatafériore si
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accetta il carico e successivamente la ditta \v@sli&citata alla chiusura dell’ordine con l'invielth merce
mancante.

Settimanalmente i DDT originali dovranno comunqgssege inviati all’Azienda ULSS interessata.
Eventuali anomalie riscontrate nella fase di cdldtre riguardanti specialita prive di fustello, ¢ernoni
danneggiate, scadenze inferiori allo stabilito, aeezon provvedimenti del Ministero della Salutecarso,
devono essere segnalate direttamente all’AziendaSbteressata.

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
nellanagrafica del prodotto. La locazione viengegsata ad ogni nuovo prodotto in concomitanzal@on
registrazione nel data base di magazzino.

La locazione é indicata sugli scaffali per mezzaoimh etichetta magnetica. Dopo il controllo edaitico, la
merce viene sistemata negli scaffali e nei frigoriflel’apposita area riservata.

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

6.3. CONTROLLO E CERTIFICAZIONE DELLE TEMPERATURE

Il Responsabile del deposito garantisce che i ptodengano conservati rispettando le modalita e le
temperature previste dalle indicazioni riportatdasconfezione, secondo le norme di Buona Distridue.

Tutti i mezzi di trasporto sono dotati di sistemm&a@hdizionamento, sensori e termostati.

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

In ogni caso resta competenza e diritto dellAzeedl. SS interessata la verifica ispettiva della fago
applicazione delle norme di corretta conservazimmeché I'eventuale avvio della procedura di addebdi
confronti del distributore in caso di prodotti m@stamente o documentalmente mal conservati.

6.4. INVENTARIO

Il sistema informativo adottato fornisce in quassimmomento la situazione delle giacenze della merce
DPC. Il Distributore Intermedio Capofila e i Disutori Intermedi Raggiera su indicazione e riclaest
dell’Azienda ULSS interessata, oltre ai propri miecontrolli periodici delle giacenze e verificliella
conformita fra fisico e contabile, effettua duedntari all’anno totali, previo blocco del softwartlizzato
per la ricezione degli ordini.

| dati da rilevare sono: giacenza iniziale, entraszite, giacenza finale, rilevabili direttamedtdla stessa
Azienda ULSS estrapolandoli dal sistema informatdieBDPC.

6.5. RICEZIONE E CONSEGNA DEGLI ORDINI EFFETTUATIA LE FARMACIE

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

Il Farmacista richiede il farmaco al Distributorgdrmedio Capofila o ad un qualsiasi altro Distiiioe
Intermedio della Raggiera tramite software dedidstEEBDPC inserendo i dati necessari della ricetta.

Le informazioni a disposizione del distributoreeimedio sono quelle relative alla Farmacia e ahéao
prescritto.

Il distributore intermedio provvede ad allestirertline ricevuto dalla Farmacia e a consegnarerihdao
richiesto. | farmaci sono esclusivamente quelligstgti dall’Azienda ULSS interessata destinata &PC e

che presentano fustella opportunamente annullata.

6.6. CONSEGNE

La consegna dei farmaci avverra secondo le modaliizo (cioé piu volte al giorno) e comunque ntireo
le 12 ore lavorative dalla richiesta. Non vienevatta la reperibilita festiva, quindi, se la rickt@ viene
effettuata il sabato mattina, la consegna avvéttmedi mattina successivo con eccezione delladare di
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turno e per quelle abitualmente aperte il sabatogpmgio per le quali la consegna deve esseretwtet il
sabato pomeriggio (cosi come previsto dal puntargolo 3 delle presenti Linee di indirizzo).
La consegna dovra comunque sempre essere confdenmoiane di Buona Distribuzione.

6.7. RESI A FORNITORE E ALL’AZIENDA ULSS

Il Reparto Resi del Distributore Intermedio Capafihell’eventualita che si renda necessario resitlella
merce alle Aziende Farmaceutiche produttrici cAziiknda ULSS interessata, provvede alla segnalazion
alla medesima Azienda che attiva le procedurediitoeione.

In ogni caso il Reparto Resi compila il DDT a cllega la dichiarazione di buona conservazione fienaal
Direttore Tecnico.

Le responsabilita del Direttore Tecnico dei magaizdella distribuzione intermedia cessano alla egna
del prodotto al fornitore o alla Azienda ULSS ietEsata.

6.8. MODALITA DI GESTIONE DEI MEDICINALI PROSSIMI ALA SCADENZA

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

| Distributori Intermedi Raggiera provvedono a rerelal Distributore Intermedio Capofila i prodattn
validita residua pari a 6 mesi e il Distributoréeirmedio Capofila provvede a segnalare all’Aziebldi&S
interessata i prodotti ed i relativi quantitatitimano 90 giorni prima della data di scadenza. lsocdi
mancata segnalazione all’Azienda ULSS interesshtgsto di acquisto delle confezioni scadute o con
validita residua inferiore a 90 giorni sara addstbitallo stesso distributore.

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

La distruzione dei farmaci scaduti o non piu veilditerra condotta secondo le procedure di smalbitme
del Deposito Capofila. Le spese relative allo sim&ihto dei farmaci sono a carico del legittimo pregario.

Articolo 7 VIGILANZA, CONTROLLO E SANZIONI

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

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

ADF per i propri associati in particolare dovraayaire, qualora ricorra l'ipotesi, la possibilithelentuali
controlli limitatamente alla gestione dei farmatDPC anche nei Depositi ubicati 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, ivi inclusi quelli per i quali 8.C.N. prevede I'addebito diretto, le ricette sararsottoposte
alla valutazione della Commissione Farmaceutic@Adale di cui all’art. 10 del DPR 371/1998.

Rientra in detta fattispecie anche lirregolaritavdta alla “Perdita della ricetta”. In particolata
CommissioneFarmaceutica Aziendale di cui all'art. 10 del DPRLA998 valutera: 1) se addebitare alla
Farmacia il costo del solo servizio qualora il faom sia stato consegnato al paziente 2) I'intesbocBPC
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(costo ponderato mensile di acquisto del farmacwsto del servizio) qualora non si potesse ceatiéic
tramite autodichiarazione scritta da parte delguaei I'effettiva consegna del farmaco.

Sara possibile la regolarizzazione della ricettgpaide del farmacista nei casi di cui al comma IBadle 4
del citato A.C.N. cioe in mancanza di:

- data di spedizione della ricetta;

- timbro della farmacia;

- timbro e/o firma del medico;
Sara inoltre possibile regolarizzare la ricettac&so di mancata apposizione da parte del preserittel
codice di esenzione per patologia relativamente piescrizioni di cui al punto d) art. 1 del prdasen
documento.

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

- convalida definitiva del pagamento;

- addebito costo servizio;

- addebito totale: costo farmaco (prezzo medio patdenensile) piu costo servizio;

- addebito costo farmaco: prezzo medio ponderato iteens

7.2. GESTIONE NON CONFORME DEL MEDICINALE OGGETTO DPC

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

la spedizione della ricetta, ad esempio per rottaceaidentale, mancata conservazione a temperatura
adeguata, interruzione della catena del freddorrémento, ecc., 'Azienda ULSS interessata effettua
recupero del costo del medicinale a prezzo media@@to mensile. La non conformita va riscontrata e
segnalata dalla Farmacia al Distributore contesteate alla consegna.

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 pondenagasile di acquisto del farmaco e costo del seyiEatto
salvo il riscontro oggettivo della presenza dellavista motivazione (punti 4.1 e 4.2), qualoradarfacia
non ritenga applicabile I'addebito diretto, puo efaricorso rimandando il caso alla Commissione
Farmaceutica Aziendale di cui all'art. 10 del DPRLA998. Nei casi di addebito diretto valgono tette
scannerizzate conformi all’originale (sia frontegktro).




