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Decreto Commissariale n. 47 del 10.09.2010:  
 “Piano di recupero degli extrasconti stabiliti dall’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA negli 
accordi negoziali con le Aziende Farmaceutiche – direttive alle aziende sanitarie della 
Campania”percorso per garantire l’applicazione ed il monitoraggio di tutte le fasi definite 
dalla procedura AIFA per i farmaci sottoposti ai Registri AIFA e a condizioni negoziali, 
assicurando il recupero totale dei rimborsi esigibili attraverso l’attivazione delle 
procedure di rimborso nei tempi e con le modalità previste dai singoli accordi negoziali; 

Decreto Commissariale n. 114 del 02.12.2013:  
 di stabilire che le aziende sanitarie prescrittrici dei farmaci sottoposti a condizioni 
negoziali (payment by results, cost sharing, risk sharing) sono responsabili e titolari di 
tutta la procedura di rimborso. Pertanto, tramite le farmacie ospedaliere, dovranno 
provvedere all’erogazione dei farmaci di che trattasi per il numero di confezioni 
necessarie a coprire l’intero periodo soggetto ad accordo negoziale e rimborso AIFA. I 
farmaci erogati sono inseriti nella compensazione interaziendale tramite FILE F 
(erogazione diretta dei farmaci);  

Decreto Commissariale n. 57 del 29.05.2015: misure di incentivazione 
dell’appropriatezza prescrittiva e di razionalizzazione della spesa farmaceutica 
ospedaliera ; 
 

Il punto di vista del Farmacista Ospedaliero: 

 I DECRETI REGIONALI 



Decreto Commissariale n. 57 del 29.05.2015: misure di incentivazione 
dell’appropriatezza prescrittiva e di razionalizzazione della spesa 
farmaceutica ospedaliera  
 

Nuovo elenco dei farmaci in file 
F somministrati in DH, ovvero 
farmaci sottoposti a 
monitoraggio AIFA 
 
In file F anche farmaci 
somministrati in regime 
ambulatoriale e nei PACC 
 
I farmaci in File F somministrati 
in DH sono compensati al 70% 
(raggiungimento obiettivi) 
 



Importanza del monitoraggio AIFA 
 
•Registrazione contestuale all’arruolamento del 
paziente 
 
•Allestimento farmaci contestuale a 
dispensazione 
 
•Chiusura schede contestuale per pazienti non 
più in trattamento 
 
•Possibilità di accedere ai rimborsi in tempi 
rapidi. (fondo per l’innovazione) 
 

Informatizzazione di tutto il percorso 
del farmaco oncologico: 
•Prescrizione 
•Allestimento 
•Somministrazione 

Decreto Commissariale n. 57 del 29.05.2015: misure di incentivazione 
dell’appropriatezza prescrittiva e di razionalizzazione della spesa 
farmaceutica ospedaliera  
 







PUNTI DI FORZA  
 
Il sistema CINECA aveva costruito percorsi e verifiche di appropriatezza 
mirati al farmaco, differentemente il sistema ACCENTURE imposta le 
proprie verifiche sul trattamento della patologia; 

 
Possibilità di effettuare correzioni; 

 
Rimangono uno strumento efficace per permettere ai pazienti 
uniformemente l’accesso a farmaci ad alto costo correlando la 
rimborsabilità all’efficacia; 

 
Sono potenzialmente  copiosi strumenti farmaco-epidemiologici 
anche a livello locale; 



PUNTI CRITICI 
 
Passaggio dalla vecchia alla nuova piattaforma non è stato ben 
pianificato e i dati raccolti a posteriori sono inconsistenti; 

 
Ad oggi manca per il fruitore finale del sistema una reportistica affine 
alle proprie esigenze nonché la possibilità di filtri e selezioni per poter 
gestire il registro; 

 
Molte fasi sono duplicati di quanto già facciamo (medici e farmacisti) 
nella nostra pratica quotidiana, che accresce il lavoro amministrativo 
dei professionisti sanitari generando costi nascosti significativi; 

 
Per alcuni registri attivi da tempo sarebbe opportuno una 
elaborazione dei dati di esito affinchè l’inserimento non sia un mero 
esercizio. 

 
Un bias importante è l’impossibilità di registrare le ADR dal sistema 
stesso che invece riinvia alla tradizionale scheda di segnalazione 
avversa; il che comporta un lavoro a ritroso per l’implementazione del 
dato nella rete di farmacovigilanza nonché la carenza di un dato 
fondamentale quale la tossicità dei trattamenti in un contesto farmaco-
epidemiologico.   



PUNTI CRITICI: la rilevazione  delle ADR  
L’esempio dei NAO 

 
Tra i 948 pazienti arruolati con NAO nel 2014 e i 939 del 2015 abbiamo 
osservato uno switch di terapia tra farmaci della stessa  classe in   132 
casi 

132 SWITCH DI TERAPIA 
  
QUANTE SCHEDE ADR?     

PAZIENTI NAO 2014-2015 (AL 31/10/2015)     

      

  2014 2015 

DABIGATRAN 541 370 

APIXABAN 310 325 

RIVAROXABAN 97 244 

  948 939 



IL MONITORAGGIO AIFA CI DISPENSA DAL VERIFICARE 
 L’ APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA?  
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IL MONITORAGGIO AIFA CI DISPENSA DAL VERIFICARE 
 L’ APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA?  

PERTUZUMAB K MAMMELLA    



PERCORSO DELLA RICHIESTA DI RIMBORSO  











PUNTI DI FORZA DEL PERCORSO DEI RIMBORSI: 
 
 Il percorso è agevole , la rilevazione delle schede rimborsabili è 
immediata e le RDR sono di facile rintracciabilità e gestione; 
Attraverso il sistema , l’interazione con le Aziende è rapida e il 
riscontro dalle richieste abbastanza in linea con la tempistica prevista;    

PUNTI CRITICI DEL PERCORSO DEI RIMBORSI: 
 
I Managent Entry Agreements –Meas- questi sconosciuti 
   
 i PREZZI  

 
Impossibile legare la RDR ad una fattura specifica soprattutto per 
trattamenti prolungati e RDR contenenti più di una scheda paziente 
 



PUNTI CRITICI DEL PERCORSO DEI RIMBORSI: 
 
I Meas questi sconosciuti:  ACCORDI DI RIMBORSO CONDIZIONATO 



PUNTI CRITICI DEL PERCORSO DEI RIMBORSI: 
 
   i PREZZI  



PUNTI CRITICI DEL PERCORSO DEI RIMBORSI: 
 
Impossibile legare la RDR ad una fattura specifica soprattutto per 
trattamenti prolungati e RDR contenenti più di una scheda paziente 
 



Decreto Commissariale n. 57 del 29.05.2015: misure di incentivazione 
dell’appropriatezza prescrittiva e di razionalizzazione della spesa 
farmaceutica ospedaliera  
 
Chiarimenti al decreto : le somme complessivamente incassate dalle 
procedure di rimborso condizionato confluiranno ad incremento del 
Fondo”contributo acquisto farmaci ad elevato costo” 



L’ESPERIENZA DELL’OSPEDALE MONALDI 2013-2015 
 
DAL 2010 come da decreto 47 è in vigore un percorso per il recupero 
dei rimborsi AIFA in linea con il decreto: 
•il farmacista responsabile  attiva una procedura al fine di verificare  
se sussistano le condizioni per attivare le richieste di rimborso. 
•effettua mensilmente un riscontro delle schede paziente relativamente ai 
farmaci sottoposti a monitoraggio (ad eccezione del registro dei farmaci 
oftalmici) non movimentate nei 90 giorni antecedenti e comunicare tali 
informazioni al responsabile del reparto richiedente e, in assenza di 
una tempestiva risposta, alla Direzione Sanitaria Aziendale provvedere, ove 
ricorrano le condizioni stabilite dall'Agenzia Italiana del Farmaco 
•ad effettuare le procedure per la richiesta di rimborso nei tempi stabiliti dalle 
condizioni negoziali 
• verificare mensilmente la corrispondenza tra le richieste di rimborso effettuate 
e le relative note di credito emesse dalle aziende farmaceutiche.  

 



Dal 2013 con il nuovo registro del monitoraggio e dal 2014  
conseguentemente alle indicazioni del decreto 114 è stato 
necessario implementare una procedura di verifiche più snelle  in 
quanto siamo passati da 
 
2010: 7.000 accessi 
2013: 7.500 
2014: 15.000 
2015: 20.000 al 30-10 
 
ed inoltre è stato necessario anche adattare le nostre procedure di 
inserimento dei farmaci in PTO per assicurare la tempestiva 
disponibilità dei farmaci a carico del SSN sottoposti al monitoraggio 
tramite Registri AIFA e pertanto il loro acquisto a prescindere dalla 
inclusione o meno nel PTOR; nonché le procedure aziendali per il 
riequilibrio delle risorse economiche (es.Nivolumab) 

L’ESPERIENZA DELL’OSPEDALE MONALDI 2013-2015 



Dall’inizio del 2015 abbiamo avviato come da indicazioni AIFA  tutte 
le procedure  di rimborso inizialmente quelle della procedura 
condizionata dei rimborsi 2012-2013 e contestualmente si 
implementava il sistema sull’ordinario. Al 31/03/2015 

L’ESPERIENZA DELL’OSPEDALE MONALDI 2013-2015 

---     95  RDR  pazienti anno 2012 
trattamento cartaceo 
 
-----  12 RDR di  dispensazione non 
monitorata 
 
------  285 RDR schede  ordinarie  

Parola d’ordine:  collaborazione 
• tra medici e farmacisti 
• tra le Aziende e le ASL 
•Tra le Aziende e le Industrie Farmaceutiche 
Ad oggi sono state inserite 1738 schede per farmaci a risk sharing  
per 1500 pazienti  
379 RDR per un presunto rimborso di €871.450,00 +14 RDR a favore 
dell’ASL  



   

 
 
 
“… vorrei che guardassimo all’esercizio della nostra professione come 
ad un’occasione per creare dialogo. Siamo costantemente chiamati al 
compito di mediare tra ottimizzazione delle risorse e qualità del 
servizio, tra clinici e Direzioni Sanitarie, tra industrie farmaceutiche e 
Azienda… La nostra visione del mondo deve far coincidere gli opposti… 
Il dia-logos , landa desolata tra logiche distanti 
 
 
Stefano Federici  dic 2014 editoriale Frammenti 


