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DIREZIONE GENERALE SANITA E

ERegmneEmlha-Rgmagna POLITICHE SOCIALI

SERVIZIO SISTEMA INFORMATIVO SANITA SERVIZIO POLITICA DEL FARMACO
E POLITICHE SOCIALI

LA RESPONSABILE
Eleonora Verdini

IL RESPONSABILE

PO ANNO  NUMERO Direttori dei Servizi farmaceutici ospedalieri e
res. PG 1215 1211233 territoriali
- OC'L 20 i A'é' ?;'Dr Direttori del Sistema Informativo-informatico
o (04 12015 Referenti aziendali della mobilita sanitaria

Referenti aziendali del flusso informativo FED

e p.c. Direttori Sanitari
Aziende Sanitarie
Istituto Ortopedico Rizzoli
IRST- Meldola
della Regione Emilia-Romagna

LORO SEDI

Oggetto: Flusso informativo FED: Rilevazione di informazioni relative alla somministrazione
del farmaco SOFOSBUVIR

Il farmaco Sofosbuvir & in commercio in Italia da dicembre 2014 in regime di rimborsabilita A -
PHT ed & indicato per il trattamento dell'epatite C cronica degli adulti.

Il costo della terapia & indipendente dalla durata del trattamento (12, 24, 48 settimane o fino al
trapianto d’organo) e corrisponde sempre al costo previsto per le prime 12 settimane di terapia,
poiché per le erogazioni successive si attivera un meccanismo di pay back da parte della Ditta
farmaceutica diretto all’azienda sanitaria che ha erogato il farmaco e sostenuto il costo.

Per disporre del dato completo di spesa e consumo, nel flusso FED dovranno essere rilevate
tutte le erogazioni e per l'intera durata del trattamento.

Per tale motivo, nel flusso informativo FED, abbiamo introdotto in coda al tracciato record un
apposito flag che deve essere compilato come indicato di seguito:

Denominazione del campo: "Flag pay back";
Posizione nel tracciato: File B pos. 131;
Tipo e Lunghezza campo: AN 1;

Valori ammessi: 1 /non compilato.

Il campo deve essere compilato con il valore 1 per il farmaco Sofosbuvir ATC JO5AX15, quando
l'erogazione & avvenuta dopo le 12 settimane. L'informazione deve essere rilevata per tutti i
pazienti (residenti e non residenti in azienda, infra ed extra regione).

Il campo non deve essere compilato quando la somministrazione di Sofosbuvir & avvenuta
entro le 12 settimane o quando si tratta di altro farmaco; il flag non deve essere compilato per
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modalitd di erogazione diverse dalla distribuzione diretta; il sistema dei controlli scartera
somministrazioni registrate con modalita di erogazione 07 e 08 (rispettivamente
somministrazione di farmaci ad alto costo in regime di ricovero/day hospital e farmaci
somministrati in occasione di terapie ambulatoriali quando il costo della prestazione non e
inclusivo del costo del farmaco).

Per quanto riguarda l'importo, deve essere indicato in tutti i casi il costo per unita posologica,
comprensivo di IVA, corrispondente al costo per confezione diviso il numero di unita
posologiche per confezione.

Per quanto riguarda la mobilita sanitaria, a livello interregionale, non sono ancora state definite
le regole di compensazione; mentre, in ambito regionale, la nota con oggetto “Programmazione
del Servizio Sanitario Regionale per I'anno 2015”' prevede uno specifico accantonamento di
risorse, con criteri di assegnazione ancora da definire.

In attesa che vengano chiarite le modalita di assegnazione di tale finanziamento, nei file di
ritorno informativo di mobilita per il farmaco Sofosbuvir ATC J05AX15, la valorizzazione
del’importo avverra secondo questi criteri:

Se il "Flag pay back" non & compilato (erogazioni avvenute entro ie 12 settimane) I'importo e =
0 per i pazienti residenti in Emilia-Romagna, mentre & al 100% per tutti i pazienti residenti fuori
regione;

Se il "Flag pay back" = 1 (erogazioni oltre le 12 settimane) l'importo & = 0 per tutti i pazienti.
Queste indicazioni sono valide dal 4° invio 2015 — mese di competenza aprile.

In allegato forniamo il tracciato record che recepisce queste modifiche, evidenziate in giallo.

Per eventuali chiarimenti & possibile rivolgersi ai referenti regionali del flusso informativo FED:
Sonia Gandolfi, tel. 051 5277426, sgandolfi@regione.emilia-romagna.it (Servizio Sistema
informativo sanita e politiche sociali);

llaria Mazzetti, tel. 051 5277284, imazzetti@regione.emilia-romagna.it (Servizio Politica del
farmaco).

Cordiali saluti.
,» Eleonora Vérdi»@ , ad interim Antomo Bra billa
\j‘v“"/ /Ll\ L//\f’\ [ S N\ . / /’\ ’7
e -’""kS_.‘:____.—
— /
1 Allegato C

Protocollo PG/2015/0182256 del 20/03/2015



