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Regione Lazio
DIREZIONE SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA
Atti dirigenziali di Gestione

Determinazione 21 giugno 2022, n. GO8069
Individuazione valore di rimborso file F ale strutture private accreditate per I'anno 2022
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Oggetto : Individuazione valore di rimborso file F alle strutture private accreditate per 1’anno 2022

IL DIRETTORE REGIONALE DELLA DIREZIONE
SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

SU PROPOSTA della Dirigente dell’ Area Farmaci e Dispositivi;
VISTA la Legge Statutaria n. 1 dell'l1 novembre 2004;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modificazioni “Disciplina del sistema
organizzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale”;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1, recante “Regolamento di organizzazione
degli uffici e dei servizi della Giunta regionale” e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il D.Lgs. 23 giugno 2011, n. 118: “Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi
contabili e degli schemi di bilancio delle Regioni, degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli
articoli 1 e 2 della Legge 5.5.2009, n. 42” e successive modifiche;

VISTA la Legge Regionale 12 agosto 2020, n. 11, recante: “Legge di contabilita regionale”;

VISTO il Regolamento Regionale 9 novembre 2017, n. 26, recante: “Regolamento regionale di
contabilita”, che, ai sensi dell’articolo 56, comma 2, della l.r. n. 11/2020 e fino alla data di entrata in
vigore del regolamento di contabilita di cui all’articolo 55 della citata L.r. n. 11/2020, continua ad
applicarsi per quanto compatibile con le disposizioni di cui alla medesima I.r. n. 11/2020;

VISTO [T’articolo 30, comma 2, del regolamento regionale n. 26/2017, in riferimento alla
predisposizione del piano finanziario di attuazione della spesa nel caso delle determinazioni
d'impegno (o prenotazione di impegno da D.D.);

VISTA la legge regionale 30 dicembre 2021, n. 20, concernente: “Legge di stabilita regionale 2022”;

VISTA la legge regionale 30 dicembre 2021, n. 21, concernente: “Bilancio di previsione finanziario
della Regione Lazio 2022-2024”;

VISTA la deliberazione della Giunta regionale 30 dicembre 2021 n. 992, concernente: “Bilancio di
previsione finanziario della Regione Lazio 2022-2024. Approvazione del "Documento tecnico di
accompagnamento”, ripartito in titoli, tipologie e categorie per le entrate ed in missioni, programmi,
titoli e macroaggregati per le spese;

VISTA la deliberazione della Giunta regionale 30 dicembre 2021, n. 993, concernente “Bilancio di
previsione finanziario della Regione Lazio 2022-2024. Approvazione del "Bilancio finanziario
gestionale”, ripartito in capitoli di entrata e di spesa ed assegnazione delle risorse finanziarie ai
dirigenti titolari dei centri di responsabilita amministrativa;

VISTA la deliberazione della Giunta regionale 18 gennaio 2022, n. 8, concernente: “Indirizzi per la
gestione del bilancio regionale 2022-2024 e approvazione del bilancio reticolare, ai sensi degli articoli
30, 31 e 32, della legge regionale 12 agosto 2020, n. 117;
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VISTA la nota del Direttore Generale prot. n. 262407 del 16 marzo 2022, con la quale sono fornite
le ulteriori modalita operative per la gestione del bilancio regionale 2022-2024;

VISTA la deliberazione della Giunta regionale 16 dicembre 2021, n. 944, recante: “Ricognizione
nell'ambito del bilancio regionale delle entrate e delle uscite relative al finanziamento del servizio
sanitario regionale, ai sensi dell'art. 20, comma 1, del D. Lgs n. 118 del 23 giugno 2011 e s.m.i. -
Perimetro Sanitario - Esercizio Finanziario 2021.”;

VISTO il DCA del 30 dicembre 2015, n. U00606, recante: “Attuazione dei programmi operativi
2013-2015 approvati con il DCA n. U00247/14, come successivamente modificati ed integrati, tra
I’altro, dal DCA n. U00373/15. Istituzione delle AA.SS.LL. “Roma 17 ¢ “Roma 2”. Soppressione
delle AA.SS.LL. “Roma A”, “Roma B”, “Roma C”, “Roma E”. Ridenominazione delle AA.SS.LL.
“Roma D” come “Roma 3”, “Roma F” come “Roma 4”, “Roma G” come “Roma 5” ¢ “Roma H”
come “Roma 6”;

VISTA la Determinazione dirigenziale del 8 febbraio 2016, n. G00860, recante: “Ridenominazione
nel Sistema Informativo Regionale Integrato Procedimenti Amministrativi (S.1.R.I.LP.A.) delle
AA.SS.LL. secondo quanto stabilito dal DCA U00606 del 30.12.2015 e conseguenti adempimenti
relativi al S.LLR.I.LP.A. per la piena attuazione dello stesso decreto”;

VISTA la Delibera di Giunta n. 1044 del 30/12/2020 “Conferimento dell'incarico di Direttore della
Direzione regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria ai sensi del regolamento di organizzazione
6 settembre 2002, n. 1. Approvazione schema di contratto” con cui é stato conferito al Dott. Massimo
Annicchiarico I’incarico di Direttore della Direzione regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria a
decorrere dalla data di sottoscrizione del contratto;

VISTO il DCA del 20 gennaio 2020 n. U00018 “Adozione in via definitiva del piano di rientro “Piano
di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario Regionale 2019-2021" ai sensi

e per gli effetti dell’art. 2, comma 88 della L. 191/2009, secondo periodo”. Modifiche ed integrazioni
al DCA 469 del 14 novembre 2019 in esito al verbale del Tavolo di verifica del 27 novembre 2019”;

VISTI gli atti (DCA U00070/2017, determinazione n. G16536/2017, determinazione n.
G17739/2019) con cui la Regione Lazio ha individuato le strutture private accreditate da integrare
nel processo di centralizzazione degli acquisti dei farmaci che quindi partecipano al flusso di
rendicontazione File F;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00095/2019 e ss.mm.ii. con il quale veniva
individuato un valore soglia del file F rendicontabile dalle strutture private accreditate che tenga conto
del valore dei farmaci acquistati autonomamente e quindi rimborsabile;

CONSIDERATI gli esiti delle verifiche sui dati di spesa e consumo rendicontati dalle strutture
private accreditate effettuate dall’ Area Farmaci e Dispositivi per valutare la spesa file F per 1’anno
2021 nonché I’impatto delle nuove terapie;

CONSIDERATI gli incontri effettuati dall’ Area Farmaci e Dispositivi Medici con le strutture private
accreditate al fine di una ridefinizione del budget previsionale per I’anno 2022 che tiene conto di
guanto sopra esposto e verificato;
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CONSIDERATO necessario analizzare il flusso di rendicontazione in modo analitico per singola
referenza e verificare la spesa prodotta per i farmaci che rientrano nel progetto e contestualmente la
spesa per i farmaci che rientrano dalla centralizzazione alla disponibilita di acquisto autonomo da
parte delle strutture Private Accreditate;

RITENUTO necessario monitorare le azioni di governance in particolare quelle derivanti dal corretto
uso dei biosimilari e degli equivalenti, e I’impatto degli dei costi derivanti dall’entrata in commercio
di nuovi farmaci per i quali non vi é alternativa terapeutica, che non risultino innovativi o che, per le
caratteristiche della molecola, non rientrano nel file F da privato;

VALUTATO I’impatto economico derivante dalla risultanza dei criteri suddetti e le possibilita di
governance su altre classi terapeutiche ad alto costo e/o consumo;

CONSIDERATO che saranno valorizzati i rimborsi 2022 derivanti dalla compilazione dei Registri
AIFA nonché dagli accordi negoziali AIFA, dovuti alle strutture private accreditate e che dovranno
essere stornate dal valore rimborsabile di File F da parte della Regione;

CONSIDERATI i controlli che I’Area Farmaci e Dispositivi effettua in merito alla corretta
somministrazione in ambito ambulatoriale, dimissione, trattamento cronico, trattamento dialitico,
extra tariffa day hospital secondo normativa regionale e nazionale e I’individuazione quale centro
prescrittore e che il valore di File F verra verificato al consolidamento dei dati di consumo e
produzione;

CONSIDERATO necessario verificare semestralmente 1’andamento della spesa, evidenziando
eventuali criticita o I’impatto previsionale derivante dall’autorizzazione AIFA di nuovi farmaci con
particolare riferimento ai farmaci oncologici;

INDIVIDUATO per I’anno 2022, con i criteri suddetti, il valore soglia per singola struttura
rappresentato nella tabella sottostante

Nome azienda Valore File F
Gemelli 98.200.000
Campus Bio Medico 17.700.000
Ospedale San Pietro Fatebenefratelli 8.500.000
Ospedale Fatebenefratelli- Isola Tiberina 2.550.000
IDI 5.100.000
Ospedale Regina Apostolorum 750.000
Ospedale Marco Polo 400.000
Ospedale P. Bambino Gesu 23.000.000

RIBADITO che la Regione si impegna a rimborsare il costo del principio attivo al valore massimo
di gara regionale IVA inclusa, IVA che non verra valorizzata per le strutture extraterritoriali non
soggette a tale imposta;
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CONSIDERATO pertanto congruo alla luce di quanto sopra esposto definire un budget, per ciascuna
struttura per 1’anno 2022, che tiene conto di un possibile incremento della produzione di File F per
un valore medio di circa 3%, la cui valorizzazione e di seguito indicata;

DETERMINA

Per le motivazioni espresse in premessa, che formano parte integrante del presente provvedimento,

- di recepire il Valore massimo di File F per I’anno 2022 rimborsabile alle strutture private
Accreditate secondo la tabella di seguito rappresentata

Nome azienda Valore File F
Gemelli 98.200.000
Campus Bio Medico 17.700.000
Ospedale San Pietro Fatebenefratelli 8.500.000
Ospedale Fatebenefratelli- Isola Tiberina 2.550.000
IDI 5.100.000
Ospedale Regina Apostolorum 750.000
Ospedale Marco Polo 400.000
Ospedale P. Bambino Gesu 23.000.000

- di verificare semestralmente 1’andamento della spesa evidenziando eventuali criticita o
I’impatto previsionale derivante dall’autorizzazione AIFA di nuovi farmaci con particolare
riferimento ai farmaci oncologici;

- di rimborsare il costo del principio attivo al valore massimo di gara regionale IVA inclusa,
IVA che non verra valorizzata per le strutture extraterritoriali non soggette a tale imposta;

- di effettuare controlli di congruita in merito alla corretta somministrazione in ambito
ambulatoriale, dimissione, trattamento cronico, trattamento dialitico, extra tariffa day hospital
secondo normativa regionale e I’individuazione quale centro prescrittore.

I1 presente provvedimento sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.

IL DIRETTORE
Massimo Annicchiarico



