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Riferimenti
• Flusso della "Tracciabilità del farmaco" - DM 15 luglio 2004

• Flusso dei Consumi Ospedalieri di medicinali - DM 4 febbraio 2009

• Flusso delle prestazioni farmaceutiche in distribuzione diretta o per conto - DM 
31 luglio 2007 e ss.mm.

• Legge di stabilità 2017 (L 11 dicembre 2016, n. 232): ridefinizione dei tetti della 
spesa farmaceutica sul FSN per il 2017

ha ridefinito la composizione dei tetti della spesa 
farmaceutica sul FSN per il 2017

Spesa farmaceutica per acquisti diretti (consumi ospedalieri, 
distribuzione diretta e DPC): FONTE FLUSSO "TRACCIA"

Maggior impegno richiesto dal MdS alle Regioni e alle singole Aziende 
Sanitarie in termini di verifica della qualità dei dati DD/CO e della 

coerenza rispetto al Flusso "Traccia"



Adempimenti LEA C14,C15: oggetto e scadenze

La Regione deve:

• Garantire la copertura dei dati della Distribuzione Diretta (DD) e dei 
Consumi Ospedalieri (CO) dei farmaci del mese di riferimento, per ciascuna 
azienda sanitaria, nei tempi previsti dai Decreti di istituzione dei flussi NSIS:
✓DD: entro il 15° giorno del mese successivo al mese di riferimento;
✓CO: entro il 20° giorno del mese successivo al mese di riferimento;
✓Per entrambi i flussi è necessario garantire la completezza dei dati entro i 2 mesi 

successivi al mese di riferimento (compresa la DPC);

• Riconciliare al 100%, Sell-in (Traccia) e Sell-out (flussi DD + CO) mediante 
relazione mensili da inviare al comitato LEA.

• Riconciliare al 100% Traccia (Sell-in), Modelli CE (Sell-in) e flussi DD + 
CO (Sell-out) mediante relazioni trimestrali.



Adempimento Lea - C14 C15 - schema sintetico tempistiche Ministero della Salute
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gennaio 02-mar 12-mar 22-mar 31-mar

febbraio 30-mar 09-apr 19-apr 30-apr

marzo 30-apr 10-mag 20-mag 31-mag 10-mag 20-mag 31-mag

aprile 30-mag 09-giu 19-giu 30-giu

maggio 30-giu 10-lug 20-lug 31-lug

giugno 30-lug 09-ago 19-ago 31-ago 10-ago 20-ago 31-ago

luglio 30-ago 09-set 19-set 30-set

agosto 30-set 10-ott 20-ott 31-ott

settembre 30-ott 09-nov 19-nov 30-nov 10-nov 20-nov 30-nov

ottobre 30-nov 10-dic 20-dic 31-dic

novembre 30-dic 09-gen 19-gen 31-gen

dicembre 30-gen 10-feb 20-feb 28-feb 10-feb 20-feb 28-feb



Per rispettare gli adempimenti C14 e C 15
• Occorre strutturare un processo virtuoso che coinvolge 

necessariamente Aziende Sanitarie e Regione

• Migliorare tempestività e qualità dei dati dei Flussi AFO e FED

• Individuazione tempestiva degli errori e delle incompletezze

• Completezza dei dati entro i 2 mesi successivi al mese di competenza, che 
per AFO e FED comporta la integrazioni e correzioni necessariamente nel 
mese successivo a quello di competenza

• Attenzione a prezzi, quantità, anagrafica dei farmaci

• Affinamento e utilizzo degli strumenti di monitoraggio messi a disposizione 
dalla Regione



ROAD MAP regionale- competenza gennaio 2018

• 11 Febbraio: invio AFO e FED - Aziende sanitarie a RER

• 12 Febbraio: RER carica in BD regionale

• 19 Febbraio: RER mette a disposizione gli strumenti standard di 
monitoraggio e invia eventuali segnalazioni ad hoc

• Dal 15/02 al 2/03: le AS verificano e inviano alla Regione un resoconto 
sintetico (Flussi.Farmaceutica@Regione.Emilia-Romagna.it) segnalando 
le correzioni e integrazioni da inviare con il 2° invio 2018, insieme ai dati 
di febbraio (scadenza 11 marzo)
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ROAD MAP regionale - competenza gennaio

• 3/10 marzo: RER analizza le tabelle di confronto Flussi DD e CO vs Traccia messe
a disposizione da NSIS e predispone la Relazione con documentazione allegata

• 12 marzo: RER invia a MdS- DOCSPA la relazione mensile dichiarando
le modifiche e integrazioni che effettuerà con l'invio successivo

• 15 marzo: RER invia a NSIS i dati di febbraio 2018 e tutte le integrazioni
e correzioni – FLUSSO DD

• 20 marzo: RER invia a NSIS i dati di febbraio 2018 e tutte le integrazioni e 
correzioni – FLUSSO CO
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Confronto Traccia / DD+CO esclusi vaccini e Kedrion

Importi

Traccia = 903,5 M€ + 1 % quantità non valorizzate

DD+CO = 929,5 M€

Numero confezioni (escluse quantità traccia non valorizzate)

Traccia = 41,6 Milioni

DD+CO = 39 Milioni

Prezzo medio

Traccia = 21,71 €

DD+CO =23,81 €

Epclusa
prezzo Traccia

5.105 €



Criticità dei Prezzi

1. Prezzo Medio Ponderato (PMP): un problema metodologico

2. Note di credito: quale impatto sul prezzo?

3. Problemi di coerenza tra PMP in AFO e in FED

4. Prezzi = 0

5. Criticità generali di alimentazione...errori...



Costi e relazione con i prezzi 

AFO e FED: Costo al Prezzo Medio Ponderato (PMP) continuo su anno mobile
Modello CE: Rileva i costi di acquisto in modo aggregato, per i medicinali 

dotati di AIC (esclusi: vaccini e emoderivati di produzione regionale)

Flussi DD e CO (linee guida): "Il campo costo di acquisto indica il costo medio 
ponderato IVA compresa … non deve tenere conto di pay back / note di 
credito"

Prezzo Traccia: Traccia è tenuta a fornire il Prezzo d'acquisto (PA) riportato in 
fattura. Tuttavia la reportistica NSIS fornisce un importo totale rapportato 
alle quantità e pertanto:

Il confronto tra il prezzo Flussi e il Prezzo 
Traccia avviene tra 2 prezzi medi che 
seguono una diversa metodologia



PMP: quale media?

20172016
Gennaio Dicembre

Dicembre
Gennaio

Gennaio

Attualmente la 
congruenza dei PMP 

Flussi VS Traccia si 
ottiene solo a fine anno



PMP: Proposta

• Nei Flussi AFO e FED il PMP deve essere azzerato al gennaio di ogni anno

2018
Gennaio Dicembre

Dicembre
Gennaio



Es. Farmaco VIEKIRAX

Traccia = 4,9 M€ 1.668 confezioni prezzo medio = 2.954

DD+CO = 6,9 M€ 1.717 confezioni prezzo medio = 4.052

lo scostamento dipende dal prezzo.

Abbvie ha comunicato che il prezzo è 3.936 € IVA compresa a 
confezione fino al 13/02/2017 e poi a 3.036 €.

AVEN ha prezzi di carico coerenti

AVR ha prezzi di carico coerenti, tranne che per 6 confezioni su 443 che 
sono caricate a 9.108 euro a febbraio e agosto.

Nei flussi FED e AFO diverse aziende hanno prezzi più alti di questi ed a 
volte diversi tra AFO e FED.







Es. Farmaco KIVEXA - 036644019 - 30 compresse

Traccia = 3,2 M€ 19.100 confezioni prezzo medio = 168,55

DD+CO = 5,5 M€ 18.800 confezioni prezzo medio = 295,20

lo scostamento dipende dal prezzo.

Il prezzo su Farmadati non è cambiato dal 2015

AVEN carica a 378 € a confezione fino a febbraio, poi a 113 €

Anche AVR carica con questi prezzi.

Nei flussi FED e AFO diverse aziende hanno prezzi diversi da questi ed a 
volte diversi tra AFO e FED.







Es. Farmaco GLIVEC 120CPS 100MG - 035372059 - Imatinib antitumorale orale

Questo farmaco ha un indicazione coperta da brevetto (GIST), ed un indicazione non 
più coperta (CML); per questa indicazione Intercenter ha concordato uno sconto aggiuntivo.
AVEN usa internamente 2 codici diversi per distinguere "CML" "GIST"



Es. Farmaco GLIVEC - 035372059 - Imatinib antitumorale orale

Traccia = 6,7 M€ 4.348 confezioni Prezzo medio = 1.537

DD+CO = 7,9 M€ 4.649 confezioni Prezzo medio = 1.709

AFO = 8,4 M€ 4.772 confezioni

DD+ CO sono state poi integrate per cui si spera che si siano avvicinate ad AFO.

AVEN non ha inviato quantità; Prezzo medio (non ponderato) = 1.388

AVR: PMP di carico = 1.422

Rivalutando AFO di Cesena con l'ultimo prezzo di carico AVR si otterrebbe un 
importo totale di 506 mila € anziché 529 mila





QUANTITA' ELEVATE IN FED

Poiché il flusso FED è di dettaglio, ci si aspetta che i 
numeri di unità posologiche debbano corrispondere 
a numeri di confezioni interi e piccoli.

In caso contrario è probabile che vi sia un errore 
nell'anagrafica dei farmaci relativo al numero di 
unità posologiche per confezione; oppure che vi 
sia comunque un errore nelle quantità trasmesse.

Potrebbero fare eccezione quali tipi di farmaci ?

B02BD - FATTORI DELLA COAGULAZIONE DEL 
SANGUE

A16AB – ENZIMI

B03XA - ALTRI PREPARATI ANTIANEMICI

J06 - SIERI IMMUNI E IMMUNOGLOBULINE



Rilevazione puntuale dei prezzi

• Flusso strutturato mensile?

• File xls semestrale/annuale dalle centrali di acquisto (AVR, AVEN, 
AVEC)?

• La fatturazione elettronica ci può aiutare?

• Come ci confrontiamo con il GAAC?

...Discutiamone



Fatturazione elettronica
Legge 96/2017 art. 29 c.2 + DM MEF - Salute del 20 dicembre 2017

1. Per gli anni 2016 e 2017 relativamente allo sfondamento definitivo dei tetti della spesa 
farmaceutica, l'AIFA …, ai fini del monitoraggio complessivo della spesa sostenuta per l'assistenza 
farmaceutica per acquisti diretti … si avvale anche dei dati recati dalla fattura elettronica …

2. A decorrere dal 1° gennaio 2018, nelle fatture elettroniche emesse nei confronti degli enti del 
Servizio sanitario nazionale per acquisti di prodotti farmaceutici è fatto obbligo di indicare ( l’AIC ) e 
il corrispondente quantitativo. A decorrere dalla stessa data, le suddette fatture sono rese 
disponibili all'Agenzia italiana del farmaco.
E' fatto divieto agli enti del Servizio sanitario nazionale di effettuare pagamenti di corrispettivi di 
fatture che non riportino le informazioni di cui al presente comma.



Prezzo d'acquisto: informazioni necessarie

• AIC/MINSAN

• Descrizione AIC ?

• Prezzo d'acquisto puntuale (PA): 
✓ PA al netto di IVA

✓ Aliquota IVA

✓ IVA

✓ PA IVA inclusa

• Data della fattura

• Numero fattura?

• CF del Fornitore?

• Quantità (Unità posologica/confezione?)



Note di credito
ACCORDI FINANZIARI

tipologia di accordo di rimborsabilità condizionata tipologia rimborso esempio farmaci
previsione 
rimborsi

cost sharing 
(CS)

sconto sul prezzo dei primi cicli di 
terapia per tutti i pazienti eleggibili 
al trattamento

nota di credito
es. nusinersen
(spinraza)

a priori

sconto merce 
a priori

price capping

si stabilisce un costo massimo per 
paziente a carico SSN, e i costi 
eccedenti la soglia concordata 
sono a carico dell'industria

nota di credito 
(pay back)

es. farmaci HCV a priori

sconto merce es. canakinumab
(Ilaris)

a priori

prezzo volume

il prezzo del farmaco subisce degli 
sconti progressivi in funzione del 
numero dei pazienti in 
trattamento

nota di credito 
(pay back)

es. farmaci HCV 
della ditta Gilead: 
Sovaldi e Harvoni

a posteriori

sconto merce es. farmaci HCV 
della ditta Abbvie

a priori



Note di credito
ACCORDI BASATI SULL'ESITO DEL TRATTAMENTO

tipologia di accordo di rimborsabilità condizionata tipologia rimborso previsione rimborsi

risk sharing 
(RS)

sconto che si applica ai soli pazienti 
che non rispondono al trattamento 
(differenza con il CS che invece 
prevede lo sconto su tutti i pazienti 
eleggibili)

nota di credito a posteriori

payment by 
result (PbR)

rimborso totale da parte dell'industria 
di tutti i pazienti non responder con 
pay back quindi del 100% dei fallimenti 
terapeutici (estensione delle modalità 
del RS)

nota di credito a posteriori

success fee

cessione iniziale del medicinale a titolo 
gratuito e successivamente, solo nei 
casi di successo terapeutico, vengono 
remunerate dal SSN le confezioni 
dispensate



Note di credito: informazioni necessarie

• AIC/MINSAN

• Descrizione AIC ?

• Importo della nota di credito riferito al codice AIC:
✓Importo al netto di IVA

✓Aliquota IVA

✓Importo IVA

✓Importo totale IVA inclusa

• Data della nota di credito

• Numero della nota?

• CF del Fornitore?



Criticità/Dubbi

• Per le fatture squadrate e quindi non pagabili e quindi in contestazione parziale o 
totale il dato va comunque compilato? Se no, quando tali fatture andranno in 
quadratura, dovranno essere inserite a posteriori sul tracciato? Come distinguerle?

• Come gestire i prezzi relativi ai medicinali che possono essere in regime di potenziale 
rimborso (es. cost sharing, pay back, success fee, ecc.)

• Rilevare altre note di credito oltre a quelle legate agli accordi di rimborsabilità 
condizionata?

• Come gestire fatture/note di credito pervenute nei mesi successivi alla data di carico 
del materiale (es. fatture 2017 registrate nel 2018 devono aggiornare il tracciato 
eventualmente già inviato in precedenza)?

• Prezzi=0: come gestirli?
attualmente l'indicazione (Regione e NSIS) è che il prezzo 0 entra nella definizione 
del PMP.
Tuttavia arrivano molte quantità con prezzo =0 (segnalazione)



Miglioramento dei flussi AFO e FED

Prevedere ulteriori controlli:

Prezzi = 0 plausibile se legato a sconto merce, ma ciò significa che non 
entra nel PMP

Prezzo: range di plausibilità

Quantità: segnalare quantità elevate registrate in FED per singola 
erogazione



Reportistica

• http://salute.regione.emilia-romagna.it/siseps/



Si apre la discussione ...

Grazie!


