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Il presente atto è pubblicato integralmente sul 
B.U.R.T. ai sensi degli articoli 4, 5 e 5 bis della L.R.
23/2007 e sulla banca dati degli atti amministrativi della
Giunta regionale ai sensi dell’art. 18 della L.R. 23/2007.

Il Segretario della Giunta

Il Dirigente Responsabile
Sandro Pieroni

DELIBERAZIONE 15 marzo 2021, n. 250

Approvazione schema di accordo di collaborazio-
ne per la distribuzione attraverso il sistema della di-
stribuzione per conto di vaccini anticovid.

LA GIUNTA REGIONALE

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31
gennaio 2020, del 29 luglio 2020, 7 ottobre 2020 e del 13
gennaio 2021 con le quali è stato dichiarato e prorogato 
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie 
derivanti da agenti virali trasmissibili, sino al 30 aprile
2021;

Visto il Piano vaccinale adottato con Decreto del
2 gennaio 2021 quale strumento principale con cui
contrastare il diff ondersi del contagio da COVID-19, 
attraverso una defi nita strategia di vaccinazione;

Visto il documento “Raccomandazioni ad interim 
sui gruppi target della vaccinazione anti Sars- CoV-2/
COVID-19” del 8 febbraio 2021 elaborato dal Ministero 
della Salute in collaborazione con la struttura del
Commissario Straordinario per l’emergenza COVID, 
AIFA, ISS e AGENAS, che aggiorna le categorie a cui
off rire la vaccinazione e l’ordine di priorità per l’attuazione 
della seconda fase del Piano strategico dell’Italia per la 
vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, adottato col
citato DM 2 gennaio 2021;

Richiamata la DGR n. 126/2021 “Approvazione dello 
schema di accordo regionale per la vaccinazione anti-
coronavirus incollaborazione con la Medicina Generale”;

Rilevato che nel suddetto accordo si prevede:
al punto 2 che “La campagna di vaccinazione si svolge 

nell’ambito di una rete di sinergia sviluppata all’interno 
del SSR, cui partecipano i MMG, le strutture territoriali
del servizio sanitario, le farmacie convenzionate, con le
quali sarà sviluppato uno specifi co accordo”

al punto 12 che “Il vaccino, il materiale necessario 
alla vaccinazione ed i DPI saranno distribuiti presso le
farmacie convenzionate”;

Visto l’art. 1 del D.Lgs. n. 153 del 3.10.2009, rubricato 
“Nuovi servizi erogati dalle farmacie nell’ambito del 
Servizio Sanitario Nazionale”, nel quale, fra l’altro, si 
prevede che la farmacia partecipi al servizio di assistenza
domiciliare integrata attraverso la dispensazione e la
consegna domiciliare di farmaci e dispositivi medici, la
preparazione e la dispensazione a domicilio delle miscele
per la nutrizione artifi ciale e dei medicinali antidolorifi ci, 
la dispensazione per conto delle strutture sanitarie dei
farmaci a distribuzione diretta, la collaborazione delle
farmacie alle iniziative fi nalizzate a garantire il corretto 
utilizzo dei medicinali prescritti e il relativo monitoraggio
ed a favorire l’aderenza dei malati alle terapie mediche, 
nonché la partecipazione delle farmacie ai programmi 
di educazione sanitaria e alle campagne di prevenzione
delle principali patologie a forte impatto sociale rivolti
sia alla popolazione generale sia a gruppi a particolare
rischio;

Vista la L. 30/12/2020, n. 178 Bilancio di previsione
dello Stato per l’anno fi nanziario 2021 e bilancio 
pluriennale per il triennio 2021-2023). Pubblicata nella
Gazz. Uff . 30 dicembre 2020, n. 322, S.O.;

In attuazione di quanto previsto dall’articolo 11, 
comma 1, lettere b) e c), della legge 18 giugno 2009,
n. 69, e dall’articolo 3, comma 3, lettera b), del de-
creto del Ministro della salute 16 dicembre 2010, pub-
blicato nella Gazzetta Uffi  ciale n. 90 del 19 aprile 
2011, e tenuto conto delle recenti iniziative attuate nei
Paesi appartenenti all’Unione europea fi nalizzate alla 
valorizzazione del ruolo dei farmacisti nelle azioni di
contrasto e di prevenzione delle infezioni da SARS-
CoV-2, è consentita, in via sperimentale, per l’anno 
2021, la somministrazione di vaccini nelle farmacie
aperte al pubblico sotto la supervisione di medici
assistiti, se necessario, da infermieri o da personale
sanitario opportunamente formato, subordinatamente
alla stipulazione, senza nuovi o maggiori oneri a carico
della fi nanza pubblica, di specifi ci accordi con le organiz-
zazioni sindacali rappresentative delle farmacie, sentito il
competente ordine professionale;

Preso atto che:
- negli ultimi anni il ruolo delle farmacie all’interno 

del Servizio sanitario appare essenziale per la diff usione 
delle farmacie a livello territoriale e la loro capillarità, 
la loro importante funzione sociale nelle zone rurali
dove spesso rappresentano l’unico presidio sanitario 
esistente in quel territorio, il potenziale di prossimità e 
di personalizzazione che il farmacista può mettere in atto 
rispetto ai bisogni di salute dei cittadini;

- la farmacia, assume, inoltre sempre più un ruolo 
in dispensabile come “farmacia dei servizi” che in 
sinergia con il servizio sanitario regionale è capace 
di prendere in carico la gestione del paziente cronico
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(aderenza terapeutica, farmacoviglanza), off rire servizi 
di front offi  ce (cup, tessera sanitaria) oltre che servizi di 
prevenzione e di screening;

Richiamate a questo proposito le seguenti delibera-
zioni della Giunta regionale:

- n. 668/2017 “Accordo di collaborazione tra Re gione 
Toscana, Aziende UU.SS.LL., Unione Regio nale Toscana
Titolari di Farmacia (U.R.TO.FAR) e Confederazione
Italiana Servizi Pubblici Enti Locali (CISPEL TOSCANA)
per l’erogazione di alcuni servizi al pubblico attraverso 
le farmacie convenzionate” e la successive delibere n. 
769/2020 e n. di proroga del suddetto accordo;

- n. 1466/2017 “Nuovo accordo di collaborazione 
tra la Regione Toscana, Unione Regionale Toscana
Farmacisti Titolari (FEDERFARMA TOSCANA) e la
Confederazione Italiana Servizi Pubblici Enti Locali
(CISPEL TOSCANA) per la distribuzione diretta dei
medicinali tramite le farmacie convenzionate” e la 
successiva delibera di proroga n. 1605/2020;

- n. 1321/2019 “Approvazione schema del nuovo 
Accordo di collaborazione tra la Regione Toscana, l’U-
nione Regionale Toscana Farmacisti Titolari (Federfarma
Toscana) e la Confederazione Italiana Servizi Pubblici
Enti Locali Confservizi Cispel Toscana) relativo alla
distribuzione di dispositivi medici ed altri prodotti farma-
ceutici tramite le farmacie convenzionate”;

- 1287/2020 “Approvazione dello schema di accordo 
di collaborazione tra la Regione Toscana, Unione
Regionale Toscana Farmacisti Titolari (FEDERFARMA
TOSCANA) e la Confederazione Italiana Servizi Pubblici
Enti Locali (CISPEL TOSCANA) per la distribu zione
attraverso il sistema DPC dei Vaccini e Kit”, e la suc-
cessiva delibera di proroga n. 1703/2020;

Atteso che il sistema di distribuzione DPC (dispensa-
zione per conto) già attuato per la campagna di vaccina-
zione con le delibere citate ha portato importanti vantaggi
in termini di servizio off erto ai MMG, tracciabilità e 
tempestività delle erogazioni;

Considerato che la complessità tecnologica del vac-
cino attualmente in uso (Comirnaty®) ha reso necessario 
adattare l’organizzazione prevista nel sistema DPC e 
proceduralizzata a cura del Rischio Clinico Regionale
nel documento allegato 2, inviata con nota pec del
15/03/2021, con il coinvolgimento diretto di tutti gli attori
individuati a livello di accordi Aziendali (magazzino
capofi la, magazzino satellite e farmacie);

Atteso che la procedura di cui all’allegato 2, pur 
nel rispetto dell’impianto di base defi nito, potrà essere 
soggetta ad aggiornamenti con declinazioni e modalità 
applicative diverse, dipendenti dal tipo di vaccino messo
a disposizione nella campagna anti Covid-19, attraverso
successivi decreti dirigenziali adottati dal Settore

politiche del farmaco e dispositivi secondo le modalità 
indicate nel punto 4 dell’allegato 1;

Tenuto conto che a seguito di confronto con le OOSS
delle farmacie pubbliche e private, le stesse hanno
manifestato la loro disponibilità alla stipula di un accordo 
avente ad oggetto:

la distribuzione, attraverso le farmacie pubbliche
e private per conto delle AASS, ai Medici di Medicina
Generale di:

- vaccini anti Covid;
- siringa pre-riempita con adrenalina;
- soluzione fi siologica per diluizione;
- materiale occorrente per eff ettuare la diluizione e 

la somministrazione del vaccino allestito in kit oppure a
confezione;

- kit di trasporto;

Ritenuto pertanto di approvare:
- lo schema di accordo di collaborazione tra la

Regione Toscana, Unione Regionale Toscana Farma cisti
Titolari (FEDERFARMA TOSCANA) e la Confede-
razione Italiana Servizi Pubblici Enti Locali (CISPEL
TOSCANA) per la distribuzione attraverso il sistema
della distribuzione per conto (DPC) di Vaccini anticovid
e di corredo (allegato 1);

- la procedura consegna vaccini anti Covid disposta
dal Centro Gestione Rischio Clinico e sicurezza del
paziente - WHO Collaborating Centre (Allegato 2);

Atteso che l’effi  cacia del presente accordo decorre 
dal 08.02.21 fi no al 31.12.21 precisando che la data 
inizio seppur antecedente all’adozione del presente 
atto coincide con la data di inizio della distribuzione
dei vaccini attraverso il sistema dpc in considerazione
dell’urgenza dell’inizio della campagna di vaccinazione 
nella popolazione anziana;

Considerato che il fi nanziamento degli oneri derivanti 
dal presente accordo di collaborazione, stimabili in
650.000,00 euro è da intendersi compreso nell’ambito 
dell’assegnazione della quota di F.S.R. indistinto spettante 
a ciascuna azienda sanitaria, in parte già formalizzata, per 
quanto riguarda il 2021 con la deliberazione della Giunta
Regionale n. 24 del 18/01/2021;

Ritenuto di riservare, ai fi ni della copertura del budget 
cui si dovranno attenere le Aziende Sanitarie, la somma
di euro 650.000,00 all’interno delle disponibilità del 
capitolo 24136 “Interventi istituzionali in sanità” (classi-
fi cato “fondo sanitario indistinto - competenza pura”) del 
bilancio di previsione 2021-2023, annualità 2021;

Dato atto che l’impegno delle risorse fi nanziarie 
coinvolte è comunque subordinato al rispetto dei vincoli 
derivanti dalle norme in materia di pareggio di bilancio,
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nonché delle disposizioni operative stabilite dalla Giunta 
regionale in materia;

Visto il Bilancio di previsione fi nanziario 2021-2023, 
approvato con L.R. 99 del 29 dicembre 2020;

Vista la D.G.R. n. 2 del 11/01/2021, “Approvazione 
del Documento Tecnico di Accompagnamento al Bilancio
di Previsione 2021-2023 e del Bilancio Finanziario
Gestionale 2021-2023”;

A voti unanimi

DELIBERA

Per quanto in premessa riportato,

1) di approvare:
- schema di accordo di collaborazione tra la Regione

Toscana, Unione Regionale Toscana Farmacisti Titolari
(FEDERFARMA TOSCANA) e la Confederazione
Ita liana Servizi Pubblici Enti Locali (CISPEL TO-
SCANA) per la distribuzione attraverso il sistema della
distribuzione per conto (DPC) di Vaccini anticovid e
materiale di corredo (allegato 1);

- procedura consegna vaccini anti Covid disposta dal
Centro Gestione Rischio Clinico e sicurezza del paziente
- WHO Collaborating Centre (allegato 2), rimandando al
Settore politiche del farmaco e dispositivi l’adozione di 
eventuali successivi aggiornamenti della stessa;

2) di stabilire che l’effi  cacia del presente accordo 
decorre dal 08.02.21 fi no al 31.12.21 precisando che la 
data inizio seppur antecedente all’adozione del presente 
atto coincide con la data di inizio della distribuzione

dei vaccini attraverso il sistema dpc in considerazione
dell’urgenza dell’inizio della campagna di vaccinazione 
nella popolazione anziana;

3) di precisare che il fi nanziamento degli oneri 
derivanti dal presente accordo di collaborazione, stimabili
in 650.000,00 euro è da intendersi compreso nell’ambito 
dell’assegnazione della quota di F.S.R. indistinto spettante 
a ciascuna azienda sanitaria, in parte già formalizzata, per 
quanto riguarda il 2021 con la deliberazione della Giunta
Regionale n. 24 del 18/01/2021;

4) di riservare, ai fi ni della copertura del budget cui si 
dovranno attenere le Aziende Sanitarie, la somma di euro
650.000,00 all’interno delle disponibilità del capitolo 24136 
del bilancio di previsione 2021-2023, annualità 2021;

5) di dare atto che l’impegno delle risorse fi nanziarie 
coinvolte è comunque subordinato al rispetto dei vincoli 
derivanti dalle norme in materia di pareggio di bilancio,
nonché delle disposizioni operative stabilite dalla Giunta 
regionale in materia.

Il presente atto è pubblicato integralmente sul 
B.U.R.T. ai sensi degli articoli 4, 5 e 5 bis della L.R.
23/2007 e sulla banca dati degli atti amministrativi della
Giunta regionale ai sensi dell’art. 18 della l.r. 23/2007.

Il Segretario della Giunta

Il Direttore
Carlo Rinaldo Tomassini

SEGUONO ALLEGATI
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Modalità di gestione dei flaconi multidose del vaccino Comirnaty® nel circuito DPC.

Il medicinale Comirnaty è commercializzato in confezione ospedaliera per uso esclusivo all'interno
delle strutture sanitarie aziendali o in strutture esterne autorizzate dai piani strategici in ambito
regionale.

Gli ambulatori dei medici di medicina generale in Regione Toscana sono strutture autorizzate
all'impiego e somministrazione nell'ambito del piano strategico regionale e sono pertanto assimilati
alle strutture interne aziendali.

La confezione in commercio contiene n. 195 flaconcini multidose, ognuno caratterizzato
dall'apposizione di lotto e scadenza della confezione di riferimento.

strutture sanitarie, anche ai fini della consegna agli utilizzatori professionali per il tramite della
distribuzione per conto (DPC), i flaconcini integri, in quantità singola o multipla, possono costituire
Unità Predisposte per la Consegna (UPC) di fatto equiparate al box primario del singolo Medico
dotate di specifico packaging adeguato a tale scopo.

Le UPC sono caratterizzate da:

agevole ispezionabilità da parte degli attori della catena distributiva,
etichettatura (vedi punto 1). Le UPC sono personalizzate sulla base delle singole richieste
informatizzate trasmesse da parte dei medici territoriali richiedenti.

Gli attori della catena distributiva hanno la responsabilità professionale relativa alla custodia,
movimentazione e verifica del contenuto quantitativo nel rispetto della scheda tecnica del
medicinale (RCP) e delle disposizioni normative vigenti in materia.

Ai fini dell'assolvimento del debito informativo a carico dei distributori all'ingrosso nel circuito
DPC, il numero identificativo parlante delle UPC è transcodificato nel codice ministeriale con
suffisso 7 corrispondente alla classificazione NC attribuito al singolo flaconcino multidose di
Comirnaty in modo che le unità di confezioni di tale codice corrispondano al numero di flaconcini
della UPC movimentata.


