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1.1 Farmaceutica acquisti diretti 

 

 Si precisa che le note di credito e rimborsi MEA emesse dalle Aziende Farmaceutiche a favore delle 

Aziende Sanitarie in seguito agli accordi negoziali tra Azienda Farmaceutica ed AIFA e a quelli specifici tra 

Azienda Farmaceutica e Aziende Sanitarie devono essere contabilizzate nei conti economici nel modo 

seguente:  

 in detrazione dei costi dal conto farmaci (BA0030 - B.1.A.1), se riferibili a costi di acquisto 

dell’anno di competenza, e, comunque, note in tempo utile rispetto alla chiusura del bilancio 

dell’anno di competenza;  

 nelle sopravvenienze attive (EA0130 - E.1.B.2.2.F), se riferibili a costi di acquisto di anni precedenti 

rispetto a quello di competenza. 

 

 

1.2 Farmaceutica acquisti diretti: farmaci innovativi 

 

Ai sensi del Decreto del Ministro della Salute del 16 febbraio 2018, la spesa regionale per i farmaci 

innovativi a valere sul fondo è calcolata a partire dal numero delle confezioni per singola indicazione 

terapeutica innovativa rilevata attraverso i registri di monitoraggio di AIFA. 

Si ribadisce pertanto l’importanza di una corretta e coerente valorizzazione delle confezioni nei registri AIFA 

rispetto ai flussi di consumo, utilizzando se necessario i decimali qualora siano previste modalità di 

dispensazione di tipo vial sharing.  

In particolare, si ricorda quanto già comunicato nella nota prot. n. 34033 del 20.12.2021 e integrato delle 

nuove comunicazioni: 

- le confezioni dispensate a pazienti senza codice fiscale (con codice STP ed ENI) sono escluse dall'accesso 

al fondo; 

- le confezioni nello stato 'in attesa di conferma' alla data di estrazione annuale sono escluse dall’accesso al 

fondo;  

- per i pazienti la cui data di inizio trattamento è compresa nel periodo di efficacia dell’innovatività, 

accedono al fondo tutte le relative dispensazioni, per l’intero anno solare di scadenza; 

- per i pazienti che hanno iniziato il trattamento per indicazione innovativa al di fuori del registro di 

monitoraggio AIFA (nel corso di studi clinici, L. 648/96 ecc.) e lo proseguono all'interno del registro, la data 

effettiva di inizio trattamento è quella dichiarata nella scheda eleggibilità e dati clinici del paziente;  

- per le indicazioni innovative in età pediatrica, il trattamento mantiene il requisito di innovatività fino a 

quando non scade il requisito di innovatività, anche se il paziente ha compiuto nel frattempo i 18 anni di età; 

- accedono al fondo solo le confezioni acquistate da una struttura pubblica, attraverso la certificazione da 

parte dell’utente farmacista nella relativa scheda di dispensazione farmaco sulla piattaforma registri 

(valorizzando correttamente il flag sulla domanda struttura acquirente); 

- tutti i farmaci innovativi, limitatamente alle indicazioni che accedono al fondo unico previsto dalla Legge 

232/2016 e ss. mm. ii., dovranno essere inseriti nel Flusso F di Mobilità Sanitaria solo ai fini della 

tracciabilità del paziente, ma dovranno avere l’importo azzerato; questa disposizione è valida sia per la 

mobilità intra-regionale che extra-regionale; 

- la gestione della spesa di competenza con le Regioni a statuto speciale (Sicilia esclusa) e le Province 

Autonome di Trento e di Bolzano, per l'acquisto di medicinali innovativi in relazione alla singola indicazione 

terapeutica che accede al fondo, è regolata attraverso il sistema della fatturazione diretta tra gli enti del 

Servizio sanitario nazionale delle Regioni o Province Autonome interessate; 

A fini di programmazione regionale, si ricorda infine che: 

- i centri prescrittori/erogatori delle terapie a base di cellule CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell) 

dovranno fornire all’indirizzo hta@azero.veneto.it l’aggiornamento cumulativo su base mensile dei pazienti 

in trattamento come da indicazioni contenute nella nota prot. n. 24597 del 16.12.2019; 

- i centri prescrittori/erogatori della terapia onasemnogene abeparvovec dovranno fornire all’indirizzo 

hta@azero.veneto.it l’aggiornamento cumulativo su base mensile dei pazienti in trattamento come da 

indicazioni contenute nella nota prot. n. 9940 del 13.04.2021. 
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2. Assistenza protesica  

 

Al fine di un puntuale monitoraggio del pro capite, è indispensabile da parte delle Aziende ULSS: 

- rendicontare le spese mediante la compilazione del cruscotto, secondo le modalità e le scadenze individuate 

e comunicate; 

- trasmettere il dato di consumo e spesa secondo le indicazioni riportate nel tracciato tecnico relativo al 

flusso informativo Assistenza Protesica – AP; in particolare si ricorda l'importanza di valorizzare 

correttamente il flag DM monouso e il campo codice ISO, quest'ultimo divenuto controllo bloccante dal 

01.10.2018; 

- trasmettere il dato di consumo anche attraverso il flusso consumi dei Dispositivi Medici nel caso in cui 

l’acquisto venga effettuato direttamente dalle strutture pubbliche. 

 

3. Assistenza integrativa (AIR) 

 

In analogia all’assistenza protesica, anche per l’assistenza integrativa, al fine di un puntuale monitoraggio del 

pro capite, è indispensabile da parte delle Aziende ULSS: 

 

- rendicontare le spese mediante la compilazione dei cruscotti specifici, secondo le modalità e le scadenze 

individuate e comunicate; 

- trasmettere per i dispositivi medici monouso il dato di consumo e spesa secondo le indicazioni riportate nel 

tracciato tecnico relativo al flusso informativo Assistenza Protesica – AP; in particolare si rammenta 

l'importanza di valorizzare correttamente il flag DM monouso e il campo codice ISO, quest'ultimo divenuto 

controllo bloccante dal 01.10.2018; 

- trasmettere il dato di consumo anche attraverso il flusso consumi dei Dispositivi Medici nel caso in cui 

l’acquisto venga effettuato direttamente dalle strutture pubbliche. 

 

 


