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DOrAXTIMENTO PER QLI AFFARS RECRONALI E LI AUTONCMIE

Uifficio T« Cowndingmenio delle amivwi defle segretena

dellu Comforvnzu permampnte por { rappovil tra fo Stow
le Regront ¢ le Province awionome di Trenso ¢ Balzamo

Oggetto: Intesa, 4i sensi dell’ Accordo Stato-Regioni del 5 dicembre 2013, Rep. Atti n. 164/CSR,
sull’ipotesi di Accordo Collettivo nazionale per la disciplina dei rapporti con le farmacie
pubbliche ¢ private, wm sensi dell’articolo 8 del dlgs. 502 del 1992 ¢ successive
modificazioni.

La Conferenza delle Regioni ¢ delle Province autonome di Trento ¢ Bolzano con nota
scquisita al protocollo DAR n. 2127 in data 5 febbraio 2025 (AIL1) ha trasmesso ipotesi di
Accordo Collettivo nazionale per la disciplina dei rapporti con le farmacic pubbliche ¢ private per
I"acquisizione della prevista Intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni.

Unitamente all'ipotesi di Accordo sono stati altresi trasmessi il parere favorevole del
Comitato di settore Regioni-Sanita ¢ la certificazione della Corte dei Conti.

Si invitano le Amministrazioni in indirizzo a voler fornire un cortese niscontro sul
provvedimento.

La documentazione ¢ disponibile al Codice sito 4-!0‘20251‘!0/(78&/
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CORTE pe1 CONTI

SEZIONI RIUNITE IN SEDE DI CONTROLLO
I PRESIDENTI DI COORDINAMENTO

Alla SISAC
Struttura Interregionale Sanitari convenzionati
ROMA

Alla Presidenza del Consiglio dei ministri

Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
ROMA

Al Ministero dell'economia e delle finanze
Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato - IGOP
ROMA

Alla Conferenza delle Regioni e delle Province autonome -
Segretariato generale
ROMA

Al Comitato di Settore per il Comparto Regioni - Sanita
ROMA

Al Ministero della Salute
ROMA

Oggetto: Ipotesi di Accordo Collettivo Nazionale per la disciplina dei rapporti con le
Farmacie pubbliche e private ai sensi dell’art. 8, comma 2, del d.lgs. n. 502 del 1992 ¢
successive modificazioni ed integrazioni.

Si comunica che, in data odierna, le Sezioni riunite in sede di controllo della Corte dei
conti hanno rilasciato certificazione positiva all’lpotesi di accordo in epigrafe con le
osservazioni e raccomandazioni contenute nel rapporto allegato alla deliberazione in corso
di stesura.

Enrico Fl Carlo Chiappinelli
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ATTO DI INDIRIZZO PER IL RINNOVO DELLA
CONVENZIONE NAZIONALE CON LE FARMACIE PUBBLICHE E
PRIVATE

L’ATTUALE CONTESTO NORMATIVO

Il comma 2, dell’art. 8 del D. Lgs. 502/1992 prevede che il rapporto tra il S.S.N. e le farmacie
pubbliche e private sia disciplinato da convenzioni di durata triennale conformi agli accordi
collettivi nazionali.

Il comma, alle lettere a), b), b-bis), c-bis), c-ter), fissa principi e contenuti degli accordi.

Il ruolo delle farmacie nell’ambito del servizio sanitario ¢, dunque, declinato non solo in ragione di
una diffusa e capillare dispensazione e consegna agli assistiti di farmaci e dispositivi medici ma
anche e, sempre piu in prospettiva, in ragione dell’erogazione - direttamente o in collaborazione
interprofessionale con i medici di medicina generale e i pediatri di libera scelta — di servizi e
prestazioni.

D’altro canto, I’art. 23 del Patto della Salute 2014-2016 pone come tema centrale il governo della
spesa farmaceutica da coniugare con lo sviluppo del mondo imprenditoriale delle industrie
farmaceutiche.
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La vigente convenzione fra le farmacie ed il Servizio Sanitario Nazionale, recepita con il DPR
371/98, ¢ stata concepita in un sistema che vedeva la farmacia come [’unico soggetto deputato
all’erogazione dei farmaci sul territorio. In tale quadro il sistema remunerativo della farmacia per il
servizio prestato ¢ garantito dalla legge 662/96 e successive modifiche che prevede che il SSN
rimborsi alla farmacia il prezzo al pubblico del medicinale dispensato in convenzione, a cui viene
applicato uno sconto variabile a seconda della categoria di prezzo a cui appartiene il prodotto. Sulla
base di detta normativa la farmacia, al lordo degli sconti sopraccitati, ha un margine pari al 26,7%
sul prezzo al pubblico dei medicinali erogati in regime convenzionale.

Con approvazione della legge 405/01, DI’erogazione dei medicinali sul territorio ha visto
I’inserimento, nel sistema di distribuzione degli stessi, anche delle strutture aziendali del SSN e la
distribuzione sul territorio di farmaci acquistati dal SSN ma dispensati da parte delle farmacie al di
fuori della convenzione gia citata. L’AIFA con provvedimento del novembre 2004 ha istituito il
PHT o prontuario della distribuzione diretta per la continuita ospedale territorio al fine di rendere
sistematico in tutte le Regioni questa nuova forma di distribuzione.

Inoltre la legge 405/01 (articolo 7) ha previsto in particolari situazioni la possibilita della
sostituzione della specialitda prescritta dal medico da parte del farmacista. Questo di fatto ha
assegnato al farmacista un nuovo ruolo professionale fino ad ora non riconosciuto dal sistema
normativo.

Nel 2003 la legge 326 (art. 50) ha previsto, al fine del monitoraggio della spesa farmaceutica,
I’implementazione di un flusso diretto dalle farmacie al Ministero dell’Economia e Finanze.



Nel 2006 ¢ intervenuto il D.L. 4 luglio 2006 n. 223 (cosiddetto decreto Bersani) che ha previsto la
vendita dei farmaci non sottoposti a ricetta anche al di fuori delle farmacie.

Inoltre nel 2011 ¢ intervenuto il DM del 2 novembre relativo alla dematerializzazione della ricetta
farmaceutica.

Con il D.Lgs. 3 ottobre 2009, n. 153 il Governo ha dato seguito alla delega disposta dall’art. 11
della legge 18 giugno 2009, n. 69 ed ha provveduto ad emanare disposizioni inerenti
I’individuazione di nuovi servizi erogati dalle farmacie nell'ambito del Servizio sanitario nazionale,
nonché disposizioni in materia di indennita di residenza per 1 titolari di farmacie rurali.

In particolare all’art. 3 il decreto delegato fornisce la normativa di riferimento ed assegna alla
SISAC le competenze per la negoziazione dell’Accordo Collettivo Nazionale per le farmacie
pubbliche e private.

La stessa norma da ultimo citata, stabilisce che con accordo in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, sul quale ¢ sentita la
Federazione degli Ordini dei farmacisti italiani, ¢ disciplinato il procedimento di contrattazione
collettiva relativo al predetto accordo.

LA MISSION RICHIESTA ALLA FARMACIA

Attualmente le esigenze del cittadino, anche a causa dell’invecchiamento della popolazione,
richiedono interventi e servizi sempre piu fruibili nel territorio, in special modo per la prevenzione e
la cura delle patologie croniche.

In questo quadro la farmacia, sia per le professionalita che esprime sia per la capillare distribuzione
sul territorio, deve rappresentare la prima interfaccia del cittadino con il SSN . Questo ruolo deve
trovare espressione nel testo della nuova convenzione al fine di integrare in modo organico 1’attivita
della farmacia con le esigenze ed i programmi del SSN.

Questo processo trova sviluppo solo attraverso I’adozione di un ruolo che in modo preponderante
privilegi la professionalita sanitaria al posto di quegli aspetti commerciali che non hanno alcuna
connotazione sanitaria.

A livello regionale la farmacia deve trovare spazi nell’organizzazione sanitaria a seconda delle
decisioni e delle esigenze organizzative definite dalle singole Regioni. Questa collaborazione puo
essere sfruttata sia per il governo della spesa sia nelle attivita di affiancamento ai servizi del SSN.

LA VISIONE DELLA FARMACIA

In aggiunta all’attivita di dispensazione dei medicinali alle farmacie convenzionate sono
riconosciuti ulteriori ambiti di attivita per conto del SSN:

» Servizi di consulenza al paziente (pharmaceutical care):
- informazione sul corretto uso e conservazione del farmaco;



- monitoraggio, in collaborazione con il medico curante, dell’andamento della terapia
farmacologica degli assistiti (adesione alla terapia, interazioni fra farmaci e con gli
alimenti).

» Servizi di supporto:
- verifica dell’applicazione della normativa legata al farmaco dispensato (piano
terapeutico, rispetto delle indicazioni registrate);
- collaborazione con le strutture socio-sanitarie deputate all’effettuazione
dell'assistenza domiciliare;
- garanzia della continuita assistenziale per 1 pazienti in terapia cronica.

» Servizi di prevenzione:

- screening epidemiologici;

- campagne vaccinali;

- campagne orientate al miglioramento dell’educazione sanitaria (promozione di
corretti stili di vita) e all’attivita informativa inerente 1’offerta assistenziale delle
strutture e dei servizi pubblici socio-assistenziali;

- partecipazione al Piano Nazionale Prevenzione.

» Servizi ad alta tecnologia (E-Care):
- accessibilita alle prestazioni erogate dal SSR attraverso il collegamento ai Centri di
prenotazione;
- consegna referti;
- partecipazione alla rete con 1 medici di medicina generale che assicuri, tra 1’altro,
I’assistenza farmaceutica al paziente con limitazioni motorie.

» Servizi aggiuntivi:

- rilevazione e monitoraggio dei consumi farmaceutici anche di farmaci non
concedibili SSN, anche ai fini di indagini di farmacovigilanza e
farmacoutilizzazione, in collaborazione con il SSN;

- visibilita a messaggi di carattere sanitario e di utilita sociale, a supporto delle azioni
svolte dal SSR, attraverso I’impiego di vetrine dedicate e/o appositi spazi interni;

- assicurazione di adeguato supporto all’autodiagnosi.

» Nuovi servizi di cui al D. Lgs. 153/2009 e smi.

LINEE DI INDIRIZZO

La nuova convenzione deve adeguarsi al quadro normativo nazionale delineato ai paragrafi
“L’attuale contesto normativo” e “La visione della farmacia” e deve, altresi, garantire uno spazio
alla contrattazione regionale.

Il livello di negoziazione nazionale deve garantire I’uniformita dei rapporti convenzionali tra le
farmacie ed il Servizio Sanitario Nazionale con particolare riferimento alla gestione e controllo
delle ricette, al monitoraggio della spesa e delle prescrizioni farmaceutiche, all’eticita del mercato,
agli organismi di garanzia e di controllo, alle sanzioni da applicare, alla normativa legata alla
concedibilita dei farmaci, ai livelli essenziali di assistenza, alle disposizioni in tema di tutela della
privacy, alle disposizioni in materia di farmacovigilanza.



In particolare elementi peculiari sono da ritenersi:

- Acconto e Tempi di pagamento

Si rende necessario riconsiderare la corresponsione dell’acconto di cui al comma. 4 art. 8§ DPR 371,
il quale prevede la possibilita delle farmacie di richiedere un acconto alle aziende USL nel mese di
gennaio di ciascun anno pari al 50% di un dodicesimo dei corrispettivi dovuti dal SSN a fronte delle
ricette spedite nell’anno precedente (secondo le Regioni 1’acconto deve essere superato in quanto
nessun fornitore SSN viene attualmente remunerato prima di erogare la prestazione).

In aggiunta o in alternativa i tempi di pagamento convenzionali possono essere ridefiniti come da
normativa europea.

In accordo con quanto previsto dall’art. 50 della legge 326/2003 si propone di superare la
disposizione della precedente convenzione che consentiva alle farmacie di spedire le ricette
all’interno dell’anno solare.

Poich¢ le farmacie pagano i loro fornitori a 90 gg, si rileva I'utilita di posticipare rispetto a quello
previsto dalla attuale convenzione il termine ultimo per la liquidazione delle competenze dovute

alle farmacie.

- Ricette incomplete e Commissione farmaceutica aziendale

considerato che ¢ in via di attuazione il progetto della ricetta dematerializzata che comportera il
superamento della maggioranza dei contenziosi con le farmacie in attesa della piena attuazione, si
prevede di riconsiderare i casi di non accettabilita delle prescrizioni farmaceutiche.

La presidenza delle commissioni farmaceutiche costituite presso ogni Azienda o consorzio tra
aziende della stessa provincia, € con essa la possibilita di decidere 1’esito del caso (poiché il voto
del presidente prevale in caso di paritd), ¢ sempre assegnata all’associazione di categoria, delle
farmacie private o pubbliche, cui appartiene la farmacia interessata al caso (comma 2 ¢ comma 3
art. 10 DPR 371/98). Si ritiene necessario la ridefinizione della norma che regola la composizione
di detta commissione o 1’espressione del parere della medesima.

Si propone 1’abolizione della Commissione Farmaceutica Regionale.

- Contributo ENPAF

Si ritiene necessario valutare di eliminare il versamento all’ENPAF che le Aziende USL devono, a
titolo di contributo a favore dei titolari di farmacie private, nella misura dello 0,15% della spesa
sostenuta nell’anno 1986 dal SSN, per I’erogazione delle prestazioni farmaceutiche in regime
convenzionale (comma 4 art. 17 DPR 371).

Farmacia dei servizi

Il livello nazionale deve inoltre affrontare il tema della ridefinizione dei ruoli, delle funzioni e dei
compiti delle farmacie in relazione al sistema di assistenza delle cure primarie con particolare
riguardo all’ottimizzazione dell’assistenza farmaceutica territoriale, a particolari modalita di
espletamento del servizio e al riconoscimento e valorizzazione del ruolo sanitario e sociale delle



farmacie convenzionate quali servizio pubblico essenziale, attraverso tutti gli strumenti che ’istituto
convenzionale consente.

Si ritiene che, come specificato nella premessa, i1 criteri e le tematiche fondamentali di
valorizzazione del ruolo delle farmacie vadano definiti in sede nazionale, ma declinati in sede
regionale.

E’ necessario definire, a livello nazionale, un elenco di servizi quali: accesso alle prestazioni
diagnostiche-ambulatoriali, assistenza domiciliare integrata, assistenza integrativa, promozione
farmaci equivalenti, informazione al cittadino, razionalizzazione della distribuzione, attivazione di
procedure di screening in applicazione dei piani regionali e/o aziendali, educazione sanitaria sul
corretto uso del farmaco, partecipazione alla rete dei MMG con particolare riferimento ai nuovi
modelli associativi della medicina di base previsti dal nuovo Patto della salute e dalle
sperimentazione regionali (Case della Salute, CREG, AFT e UCCP), partecipazione a campagne di
prevenzione, educazione ai corretti stili di vita.

Ridefinizione della struttura del compenso alle farmacie convenzionate

Attualmente sulla base delle modifiche alla normativa sopra citata 1’erogazione dei farmaci sul
territorio avviene con le seguenti forme:
a) erogazione in regime convenzionale attraverso le farmacie aperte al pubblico;
b) erogazione diretta da parte delle strutture pubbliche;
c) erogazione attraverso le farmacie convenzionate dei farmaci acquistati dall’Azienda
USL (cosiddetta distribuzione per conto);
d) cessione alle farmacie convenzionate del contratto stipulato tra Aziende USL e aziende
farmaceutiche.

Rilevato necessario individuare un meccanismo che consenta alle Regioni il rispetto dei tetti di
spesa definiti a livello nazionale o regionale anche attraverso il coinvolgimento della distribuzione
intermedia e finale si ritiene opportuno, anche nello spirito dell’obiettivo della trasformazione della
farmacia in una struttura a prevalente attivita sanitaria integrata con il SSN, andare a individuare
meccanismi di remunerazione dell’attivita svolta dal farmacista scollegati dal prezzo dei medicinali.
Questo aspetto ¢ fondamentale in particolare nell’ambito dell’erogazione dei medicinali al di fuori
del regime convenzionale (lettere c) e d) del presente punto).

Relativamente agli eventuali oneri a carico del SSR riconducibili alle attivita dei servizi e
prestazioni resi dalle farmacie diversi da quelli dell’erogazione del farmaco devono essere di
esclusiva competenza regionale nel rispetto da quanto previsto dall’art. 6 del D.Lgs. 153/2009.

Inoltre si rileva la necessita di considerare 1’elenco di AIFA relativo al PHT un elenco minimo
tenuto conto quanto previsto dall’art. 8 della legge 405/2001 che da mandato alle Regioni di
definire accordi e modalita operative con le OO.SS di farmacie pubbliche e private.

La convenzione deve prevedere I’obbligatorieta dell’adesione delle farmacie ai contenuti degli

accordi regionali anche per quanto riguarda 1’erogazione dei servizi aggiuntivi che la qualificazione
del ruolo implica.

Roma, 18 febbraio 2015



DOCUMENTO INTEGRATIVO DELL’ATTO DI INDIRIZZO PER IL RINNOVO DELLA
CONVENZIONE NAZIONALE CON LE FARMACIE PUBBLICHE E PRIVATE

L’ATTUALE CONTESTO NORMATIVO

Il comma 2, dell’art. 8 del D. Lgs. 502/1992 prevede che il rapporto tra il S.S.N. e le farmacie
pubbliche e private sia disciplinato da convenzioni di durata triennale conformi agli accordi
collettivi nazionali.

Il comma, alle lettere a), b), b-bis), c-bis), c-ter), fissa principi e contenuti degli accordi.

I1 ruolo delle farmacie nell’ambito del servizio sanitario ¢, dunque, declinato non solo in ragione di
una diffusa e capillare dispensazione e consegna agli assistiti di farmaci e dispositivi medici ma
anche e, sempre piu in prospettiva, in ragione dell’erogazione - direttamente o in collaborazione
interprofessionale con 1 medici di medicina generale e 1 pediatri di libera scelta — di servizi e
prestazioni.

D’altro canto, ’art. 23 del Patto della Salute 2014-2016 pone come tema centrale il governo della
spesa farmaceutica da coniugare con lo sviluppo del mondo imprenditoriale delle industrie
farmaceutiche.
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La vigente convenzione fra le farmacie ed il Servizio Sanitario Nazionale, recepita con il DPR
371/98, ¢ stata concepita in un sistema che vedeva la farmacia come 'unico soggetto deputato
all’erogazione dei farmaci sul territorio. In tale quadro il sistema remunerativo della farmacia per il
servizio prestato ¢ garantito dalla Legge 662/96 e successive modifiche che prevede che il SSN
rimborsi alla farmacia il prezzo al pubblico del medicinale dispensato in convenzione, a cui viene
applicato uno sconto variabile a seconda della categoria di prezzo a cui appartiene il prodotto e a
seconda della classificazione della farmacia ai sensi della L.221/1968(urbana, rurale, rurale
sussidiata) e del fatturato annuo SSN della farmacia. Sulla base di detta normativa la farmacia, al
lordo degli sconti sopraccitati, ha un margine pari al 26,7% sul prezzo al pubblico dei medicinali
erogati in regime convenzionale.

Con approvazione della Legge 405/01, I’erogazione dei medicinali sul territorio ha visto
I’inserimento, nel sistema di distribuzione degli stessi, anche delle strutture aziendali del SSN e la
distribuzione sul territorio di farmaci acquistati dal SSN ma dispensati da parte delle farmacie al di
fuori della convenzione gia citata, attraverso la cosiddetta Distribuzione per Conto (DPC).



L’AIFA con provvedimento del novembre 2004 ha istituito il PHT o prontuario della distribuzione
diretta per la continuita ospedale territorio al fine di rendere sistematico in tutte le Regioni questa
nuova forma di distribuzione.

Inoltre la Legge 405/01 (articolo 7) ha previsto in particolari situazioni la possibilita della
sostituzione della specialitd prescritta dal medico da parte del farmacista. Questo di fatto ha
assegnato al farmacista un nuovo ruolo professionale fino ad ora non riconosciuto dal sistema
normativo.

Nel 2003 la Legge 326 (art. 50) ha previsto, al fine del monitoraggio della spesa farmaceutica,
I’implementazione di un flusso diretto dalle farmacie al Ministero dell’Economia e Finanze.

Nel 2006 ¢ intervenuto il D.L. 4 luglio 2006 n. 223 (cosiddetto decreto Bersani) che ha previsto la
vendita dei farmaci non sottoposti a ricetta anche al di fuori delle farmacie.

Inoltre nel 2011 ¢ intervenuto il DM del 2 novembre relativo alla dematerializzazione della ricetta
farmaceutica e nel 2015 con il DPCM 14 novembre 2015 si ¢ disposta la validita della ricetta
dematerializzata farmaceutica a livello nazionale.

Con il D.Lgs. 3 ottobre 2009, n. 153 il Governo ha dato seguito alla delega disposta dall’art. 11
della Legge 18 giugno 2009, n. 69 ed ha provveduto ad emanare disposizioni inerenti
I’individuazione di nuovi servizi erogati dalle farmacie nell'ambito del Servizio sanitario nazionale,
nonché disposizioni in materia di indennita di residenza per i titolari di farmacie rurali.

In particolare all’art. 3 il decreto delegato fornisce la normativa di riferimento ed assegna alla
SISAC le competenze per la negoziazione dell’Accordo Collettivo Nazionale per le farmacie
pubbliche e private.

La stessa norma da ultimo citata, stabilisce che con accordo in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, sul quale ¢ sentita la
Federazione degli Ordini dei farmacisti italiani, ¢ disciplinato il procedimento di contrattazione
collettiva relativo al predetto accordo.

LA MISSION RICHIESTA ALLA FARMACIA

Attualmente le esigenze del cittadino, anche a causa dell’invecchiamento della popolazione,
richiedono interventi e servizi sempre piu fruibili nel territorio, in special modo per la prevenzione e
la cura delle patologie croniche.

In questo quadro la farmacia, sia per le professionalita che esprime che per la capillare distribuzione
sul territorio, deve rappresentare la prima interfaccia del cittadino con il SSN. Questo ruolo deve



trovare espressione nel testo della nuova convenzione al fine di integrare in modo organico 1’attivita
della farmacia con le esigenze ed 1 programmi del SSN.

Questo processo trova sviluppo solo attraverso 1’adozione di un ruolo che in modo preponderante
privilegi la professionalita sanitaria rispetto agli aspetti commerciali che non hanno connotazione
sanitaria.

A livello regionale la farmacia deve trovare spazi nell’organizzazione sanitaria in relazione alla
programmazione sanitaria definita dalle singole Regioni. La rete delle Farmacie, pertanto, puo
costituire anche uno strumento ulteriore per il governo della spesa nonché per le attivita di
affiancamento ai servizi territoriali del SSN. Da cid ne consegue che dovranno essere definiti
requisiti e condizioni affinché 1’erogazione nelle farmacie dei servizi aggiuntivi per il SSN avvenga
in modo omogeneo a livello nazionale.

LA VISION DELLA FARMACIA COME COMPONENTE DI UN SISTEMA INTEGRATO

Il Core dell’attivita della farmacia consiste nella dispensazione dei farmaci e di altri prodotti
sanitari. Ad integrazione dell’attivita di dispensazione dei medicinali in cui rientra 1’informazione
sul corretto uso e conservazione del farmaco, ¢ fondamentale lo sviluppo di ulteriori attivita per
conto del SSN quali:

» CONTRIBUTO ALL’ INFORMAZIONE

- monitoraggio, in collaborazione con le nuove forme di aggregazione dei MMQG,
dell’andamento della terapia farmacologica degli assistiti, con particolare attenzione ai
pazienti con patologia cronica (adesione alla terapia, interazioni fra farmaci e con gli
alimenti);

- supporto alla campagne di informazione di carattere sanitario e di utilita sociale.

» CONTRIBUTO ALLO SVILUPPO DEI SISTEMI DI VERIFICA

- verifica dell’applicazione della normativa legata al farmaco dispensato (piano
terapeutico, note AIFA, rispetto delle indicazioni registrate);

- rilevazione e monitoraggio dei consumi farmaceutici di farmaci non concedibili SSN, ai
fini della farmacovigilanza e farmaco utilizzazione.

» CONTRIBUTO ALLO SVILUPPO DELLE RETI

- collaborazione con le strutture socio-sanitarie deputate all’assistenza domiciliare;

- garanzia della continuita assistenziale per 1 pazienti in terapia cronica;

- consegna a domicilio con particolare attenzione ai soggetti fragili,

- attivazione tessera sanitaria;

- prenotazione di prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale presso le strutture
pubbliche e private accreditate ed eventuale consegna dei referti.



» CONTRIBUTO AI PROGRAMMI DI PREVENZIONE

- partecipazione a programmi di farmacovigilanza attiva;

- partecipazione a programmi di screening comprensivi di tutto il processo di presa in
carico del paziente (dalla consegna del materiale alla consegna della refertazione);

- campagne vaccinali;

- campagne orientate al miglioramento dell’educazione sanitaria (promozione di corretti
stili di vita) e all’attivita informativa inerente 1’offerta assistenziale delle strutture e dei
servizi pubblici socio-assistenziali.

LINEE DI INDIRIZZO

La nuova convenzione deve adeguarsi al quadro normativo nazionale delineato ai paragrafi
“L’attuale contesto normativo” e “La vision della farmacia come componente di un sistema
integrato” e deve garantire ’'uniformita dei rapporti convenzionali tra le farmacie ed il Servizio
Sanitario Nazionale con particolare riferimento alla gestione e controllo delle ricette, al
monitoraggio della spesa e delle prescrizioni farmaceutiche, all’eticita del mercato, agli organismi
di garanzia e di controllo, alle sanzioni da applicare, alla normativa legata alla concedibilita dei
farmaci, ai livelli essenziali di assistenza, alle disposizioni in tema di tutela della privacy, alle
disposizioni in materia di farmacovigilanza.

La nuova convenzione deve altresi, garantire uno spazio alla contrattazione regionale.

Assistenza farmaceutica

L'erogazione dell'assistenza farmaceutica territoriale avviene oggi in modo diversificato sul
territorio, con differenze spesso anche rilevanti non solo tra Regione e Regione, ma anche tra ASL e
ASL.

Le modalita adottate sono:

1. la dispensazione dei medicinali in regime convenzionale, secondo regole individuate da leggi
nazionali che definiscono le modalita di spedizione delle ricette e le condizioni economiche
praticate alle farmacie (margini di Legge, trattenute, condizioni specifiche per le farmacie rurali,
ripiano dell'eventuale sforamento del tetto di spesa);

2. la distribuzione diretta da parte delle strutture pubbliche di medicinali acquistati dalle ASL;

3. la distribuzione da parte delle farmacie di medicinali acquistati dalle ASL sulla base di condizioni
definite da accordi regionali (DPC).

Nello specifico, per quanto concerne la DPC, 1’applicazione di tale modalita distributiva presenta
grande disomogeneita sul territorio nazionale. Per superare tale situazione appare necessaria una
riflessione complessiva sul sistema di erogazione dei medicinali da parte del SSN con I'obiettivo di
individuare, per quanto possibile, criteri uniformi sull'intero territorio nazionale (tenendo conto che
l'assistenza farmaceutica rientra nei LEA). Cio presuppone che la DPC diventi un servizio
essenziale e come tale obbligatorio, garantito da tutte Farmacie oltre alla distribuzione
convenzionale.



Al fine di dare completa attuazione alla circolarita della ricetta come previsto dal DPCM 14
novembre 2015, con possibilita per il cittadino di rivolgersi in ogni farmacia del territorio nazionale,
si ritiene utile che venga definito un elenco unico nazionale dei farmaci da erogare in Distribuzione
per Conto (DPC) che dovra contenere anche farmaci non ricompresi nel PHT, purché rientrino nei
criteri definiti dalla Legge 405, ovvero siano comunemente oggetto di distribuzione in caso di
dimissione da ricovero o visita specialistica.

Allo stesso modo ¢ auspicabile un’analisi degli attuali compensi corrisposti per armonizzare
progressivamente le tariffe applicate sul territorio nazionale, oggi caratterizzate da un’ampia
variabilita.

Assistenza integrativa

I prodotti per assistenza integrativa e 1 dispositivi medici monouso di cui al DM n. 332/99 possono
essere distribuiti anche dai negozi di articoli sanitari, parafarmacie e grande distribuzione (prodotti
per celiachia). Non ¢ possibile pertanto assegnare in via esclusiva la distribuzione di questi prodotti
alle Farmacie.

Anche per ’assistenza integrativa, al fine di favorire la circolarita delle prescrizioni ¢ auspicabile
che venga definita una tariffa massima a livello nazionale da applicare a tutti i fornitori e che la
prescrizione e distribuzione avvengano in modalita elettronica fruibile su tutto il territorio
nazionale.

Altrettanto importante ¢ che I’amministrazione (se non la proprieta) degli applicativi gestionali
dell’assistenza integrativa sia affidata in toto alle Regioni che, proprietarie dei dati, devono avere la
possibilita di attuare tutte le modifiche ritenute necessarie.

Nuovi Servizi

La remunerazione dei nuovi Servizi deve tenere conto del parere della Ragioneria generale dello
Stato che ritiene indispensabile una modifica della normativa esistente.

La normativa di cui al D.Lgs 153/2009 impone infatti una certificazione preventiva dei risparmi
ottenibili attraverso la fornitura di prestazioni aggiuntive da parte delle Farmacie. Nell’ambito del
tavolo sulla farmaceutica convocato dal Ministero dello Sviluppo Economico ¢ gia stata elaborata
una proposta di modifica normativa che si ritiene quindi essenziale e propedeutica alla definizione
della remunerazione dei nuovi servizi di indicati nel D.Lgs 153/2009.

Oltre alle considerazioni sulla remunerazione gia espresse innanzi, ¢ necessario che i Servizi, per
poter essere presi in considerazione ai fini di una possibile remunerazione, soddisfino almeno due
requisiti: esser di reale utilita per le Regioni e poter essere misurati. Il secondo requisito risulta
indispensabile nel momento in cui la ASL debba procedere alla liquidazione dei compensi dovuti.

Ad una prima disamina i servizi che sembrano soddisfare tali requisiti sono: la dispensazione e la
consegna domiciliare di farmaci e dispositivi medici, la DPC, la prenotazione di prestazioni di
assistenza sanitaria con la consegna dei relativi referti e la partecipazione ai programmi di
screening.

Le attivita quali la partecipazione alle iniziative di farmacovigilanza e 1’aderenza alle terapie
mediche possono essere prese in considerazione, purché vengano definiti gli indicatori di processo
(numero e tipo di interventi effettuati, incremento delle segnalazioni di farmacovigilanza) e\o di
risultato (benefici per il paziente).

Altri servizi, quali le prestazioni analitiche di primo livello non rientrano tra i Servizi di interesse
per il SSN, perché- in assenza di prescrizione medica- non ne viene garantita 1’appropriatezza, tema



oggi al centro di un dibattito nazionale (DM 9 dicembre 2015, condizioni di erogabilita ed
appropriatezza prescrittiva delle prestazioni, ambulatoriali).

Le prestazioni di secondo livello, pur se proposte in sede di decreti attuativi dei nuovi servizi,
appaiono superati dalla nuova organizzazione delle cure territoriali (AFT, UCCP) che gia
prevedono numerosi interventi finalizzati alla completa presa incarico del paziente.

E infine la collaborazione con i medici e gli interventi volti a favorire il corretto utilizzo dei
medicinali non possono essere considerati aggiuntivi ed opzionali, bensi sono parte integrante della
attivita di dispensazione dei medicinali che, proprio in virtu di queste funzioni, viene riservata a
professionisti sanitari laureati in Farmacia.

L’erogazione di tali servizi sia in regime convenzionale sia in regime privatistico, come le
prestazioni di automonitoraggio o la messa a disposizione di infermieri, fisioterapisti in Farmacia,
puo essere effettuata unicamente previa autorizzazione degli organismi competenti, cid al fine di
garantire I’idoneita degli ambienti, la qualita e la sicurezza dei pazienti.

Sanita digitale

La diffusione della ricetta dematerializzata e la sua valenza sostitutiva della ricetta cartacea ai sensi
dell’art.11, comma 16, del decreto Legge n. 78/2010, ¢ ormai a livello nazionale.

I1 decreto del Ministro della salute 15 luglio 2004 prevede, all’articolo 4, comma 3, che le Regioni
abbiano accesso ai dati presenti nella Banca Dati Centrale dei Bollini al fine, tra ’altro, di rafforzare
e amplificare le misure di contrasto delle possibili frodi in danno della salute pubblica, del Servizio
sanitario nazionale e dell'erario.

La dematerializzazione in atto nella PA impone una importante revisione dei processi in essere,
finalizzata all’ottenimento del pieno beneficio di tale trasformazione. In particolare, ¢ in corso il
progetto nazionale per la ricetta elettronica dematerializzata (progetto DEM), promosso dal
Ministero dell’Economia e delle Finanze (MEF), che ha grande impatto nel contesto della
farmaceutica con potenziali importanti risparmi e vari rilevanti benefici.

La Gestione della spesa Farmaceutica storicamente ¢ un Servizio caratterizzato da un considerevole
numero di documenti cartacei; le Ricette Rosse RUR e 1 Documenti.

I controlli in atto sulla Farmaceutica sono in fase di evoluzione al fine di recepire i1 processi di
dematerializzazione salvaguardando le istanze proprie dell’Ente di Governo che deve garantire un
monitoraggio puntuale dei Farmaci erogati, la congruita della spesa sostenuta e, ultimo ma non
meno importante, il controllo sui comportamenti opportunistici o0 malversazioni.

Nello scenario descritto ¢ vitale sostenere un significativo cambiamento dei processi di Gestione
della Spesa Farmaceutica orientato a valorizzare gli sforzi che la Pubblica Amministrazione
sostiene per i1 processi di dematerializzazione, in primis per quanto riguarda il controllo puntuale
delle ricette e dei Farmaci erogati, che puo avvalersi di soluzioni e servizi forniti dagli Enti Centrali,
quali:

v la ricetta dematerializzata con il progetto nazionale sopra citato;

v 1 servizi per il controllo della targa dei Farmaci (verifica della qualita della confezione e se
tale confezione risulti gia erogata sul territorio nazionale).



Per la revisione dei processi di Gestione della Spesa Farmaceutica, ¢ elemento abilitante, essenziale
e imprescindibile la piena diffusione della ricetta dematerializzata, che garantisce la qualita dei dati
di erogazione in quanto pre validati dai sistemi Centrali del MEF.

La revisione dei processi prevede le seguenti linee di attivita:

4 L’evoluzione della Distinta Contabile Riepilogativa (DCR) attuale in una nuova forma
digitalizzata, che sara corredata con il dettaglio della tariffazione effettuata dal Farmacista sulla
singola ricetta. Cio favorisce la trasparenza e la semplificazione dei contenziosi, potendo basare il
confronto su dati direttamente e puntualmente verificabili dalle parti.

v L’utilizzo del Servizio centralizzato per tutto il territorio Italiano fornito dal Ministero della
Salute (di seguito anche MdS) di controllo e verifica delle targhe del Farmaco erogato; tale servizio
consente controlli mirati che aumentano I’efficacia degli accertamenti, evitando una gestione
meramente materiale dei documenti spesso foriera di errori € comunque estremamente dispendiosa
e di difficile sostenibilita (tale possibilita ¢ alla base dell’accordo in fase di definizione con il MdS).

v L’eliminazione del promemoria.

In definitiva, la dematerializzazione deve interessare oltre che il rapporto Regioni-Mef per il
monitoraggio della spesa e per la semplificazione dei processi burocratici per i cittadini, anche per
tutti gli iter amministrativi legati a fatturazione e liquidazione delle farmacie.

Il percorso evolutivo ¢ particolarmente importante in quanto apre la possibilita di importanti
semplificazioni per tutti gli attori della gestione della Farmaceutica (gli “stake holder”) con la
garanzia di piena trasparenza del sistema e consente significativi risparmi economici.

Acconto e Tempi di pagamento

Rimane valido quanto riportato all’art. 8, comma 5 della vigente convenzione - Decreto del
Presidente della Repubblica 8 luglio 1998, n. 371 - con riferimento ai tempi di liquidazione. (5. /
tempi per la liquidazione delle competenze dovute alle farmacie sono individuati secondo quanto
stabilito dall'art. 8, comma 2, lettera c), del D.Lgs n. 502/1992 e successive modificazioni....).

Si rende opportuno riconsiderare la corresponsione dell’acconto di cui al comma. 4 art. 8§ DPR 371,
il quale prevede la possibilita delle farmacie di richiedere un acconto alle aziende USL nel mese di
gennaio di ciascun anno pari al 50% di un dodicesimo dei corrispettivi liquidati dal SSN a fronte
delle ricette spedite nell’anno precedente. Si ritiene infatti che la remunerazione delle Farmacie
debba essere uniformata alla regolamentazione sulla fatturazione elettronica ivi inclusi i tempi di
pagamento. Anticipi ed acconti appaiono pertanto non coerenti con le regole oggi applicate a tutti
gli altri fornitori del servizio sanitario nazionale. Si ritiene necessario quindi eliminare la
corresponsione dell’acconto e ridefinire i tempi di pagamento in accordo alla normativa europea.

Ricette incomplete e Commissione farmaceutica aziendale

Considerato che ¢ in via di attuazione il progetto della ricetta dematerializzata che comportera il
superamento della maggioranza dei contenziosi con le farmacie in attesa della piena attuazione, si
prevede di riconsiderare i casi di non accettabilita delle prescrizioni farmaceutiche.



La presidenza delle commissioni farmaceutiche costituite presso ogni Azienda o consorzio tra
aziende della stessa provincia, e con essa la possibilita di decidere I’esito del caso (poiché il voto
del presidente prevale in caso di parita), ¢ sempre assegnata all’associazione di categoria, delle
farmacie private o pubbliche, cui afferisce la farmacia interessata al caso (comma 2 e comma 3 art.
10 DPR 371/98). Si ritiene necessario la ridefinizione della norma che regola la composizione di
detta commissione o ’espressione del parere della medesima.

Si propone 1’abolizione della Commissione Farmaceutica Regionale.

Contributo ENPAF

Si ritiene necessario finalizzare il versamento all’ENPAF che le Aziende USL devono, a titolo di
contributo a favore dei titolari di farmacie private, nella misura dello 0,15% della spesa sostenuta
nell’anno 1986 dal SSN per I’erogazione delle prestazioni farmaceutiche in regime convenzionale
alle attivita di nuovi servizi, con modalita di computo da definire cosi come previsto dall’art. 17
comma 4 della vigente convenzione - Decreto del Presidente della Repubblica 8 luglio 1998, n. 371.

Ridefinizione della struttura del compenso alle farmacie convenzionate

A normativa vigente (Art. 15 comma 2 del DL 95/2012 convertito in Legge 135/2012) i cui termini
sono stati prorogati dall’art. 7 comma 2 del D.L. 30 dicembre 2016, n. 244 convertito in Legge 27
febbraio 2017 n. 19, la definizione della nuova remunecrazione ¢ affidata ad AIFA e dovra essere
recepita tramite decreto ministeriale, previa intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni e non dovra
comportare oneri aggiuntivi a carico della finanza pubblica.

Considerato prioritario che venga individuato un meccanismo che consenta alle Regioni il rispetto
dei tetti di spesa definiti a livello nazionale o regionale anche attraverso il coinvolgimento della
distribuzione intermedia e finale si ritiene opportuno, anche nello spirito dell’obiettivo della
trasformazione della farmacia in una struttura a prevalente attivita sanitaria integrata con il SSN,
individuare meccanismi di remunerazione dell’attivita svolta dal farmacista scollegati dal prezzo dei
medicinali.

Questo aspetto ¢ fondamentale in particolare nell’ambito dell’erogazione dei medicinali attraverso
la modalita di DPC. A questo proposito ¢ auspicabile un’analisi degli attuali compensi corrisposti
per armonizzare progressivamente le tariffe applicate sul territorio nazionale, oggi caratterizzate da
un’ampia variabilita.

Relativamente agli eventuali oneri a carico del SSR riconducibili alle attivita dei servizi e
prestazioni resi dalle farmacie diversi da quelli dell’erogazione del farmaco devono essere di
esclusiva competenza regionale nel rispetto da quanto previsto dall’art. 6 del D.Lgs. 153/2009.

Inoltre si rileva la necessita di considerare 1’elenco di AIFA relativo al PHT un elenco minimo
tenuto conto quanto previsto dall’art. 8 della Legge 405/2001 che da mandato alle Regioni di
definire accordi e modalita operative con le OO.SS di farmacie pubbliche e private. La convenzione
deve prevedere 1’obbligatorieta dell’adesione di tutte le farmacie ai contenuti degli accordi regionali
anche per quanto riguarda I’erogazione dei servizi aggiuntivi che la qualificazione del ruolo
implica.



Ruralita

Previa verifica delle normative regionali, ¢ necessario rivedere la definizione del concetto di
farmacie rurali sussidiate in quanto ad oggi il concetto di ruralita deve essere sostituito dal concetto
di farmacia disagiata ed eventuali benefici devono essere ancorati al fatturato della farmacia
determinato ai fini della dichiarazione IVA.

Roma, 8 marzo 2017
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133/COMITATO/ACN-FARM

DOCUMENTO INTEGRATIVO DELL’ATTO DI INDIRIZZO PER IL RINNOVO
DELLA CONVENZIONE NAZIONALE CON LE FARMACIE PUBBLICHE E PRIVATE

IL CONTESTO NORMATIVO

Il comma 2, dell’art. 8 del D. Lgs. 502/1992 prevede che il rapporto tra il S.S.N. e le farmacie
pubbliche e private sia disciplinato da convenzioni di durata triennale conformi agli accordi collettivi
nazionali.

In particolare, I’art, 8, comma 2, alle lettere a), b), b-bis), c-bis), c-ter), fissa principi e contenuti degli
accordi.

I1 ruolo delle farmacie nell’ambito del servizio sanitario ¢, dunque, declinato non solo in ragione di
una diffusa e capillare dispensazione e consegna agli assistiti di farmaci e dispositivi medici ma
anche e, sempre piu in prospettiva, in ragione dell’erogazione - direttamente o in collaborazione
interprofessionale con medici e altri professionisti sanitari— di servizi e prestazioni.

koksk

La vigente convenzione fra le farmacie ed il Servizio Sanitario Nazionale, recepita con il DPR
371/98, ¢ stata concepita in un sistema che vedeva la farmacia come 1’unico soggetto deputato
all’erogazione dei farmaci sul territorio. In tale quadro, il sistema remunerativo della farmacia per il
servizio prestato ai sensi della legge 662/96 e s.m.1., prevede che il SSN rimborsi alla farmacia il
prezzo al pubblico del medicinale dispensato in convenzione, a cui viene applicato uno sconto
variabile a seconda della categoria di prezzo a cui appartiene il prodotto e a seconda della
classificazione della farmacia ai sensi della L.221/1968 (urbana, rurale, rurale sussidiata) e del
fatturato annuo SSN della farmacia. Sulla base di detta normativa la farmacia, al lordo degli sconti
sopraccitati, ha un margine pari al 26,7% sul prezzo al pubblico dei medicinali erogati in regime
convenzionale.

Con I’approvazione del D.L. 18 settembre 2001, n. 347, convertito con modificazioni dalla legge 9
novembre 2001, n. 405 (art. 8), I’erogazione dei medicinali sul territorio ha visto I’inserimento, nel
sistema di distribuzione degli stessi, anche delle strutture aziendali del SSN e la distribuzione sul
territorio di farmaci acquistati dal SSN ma dispensati da parte delle farmacie al di fuori della
convenzione gia citata, attraverso la cosiddetta Distribuzione per Conto (DPC).

L’AIFA con provvedimento del novembre 2004 ha istituito il PHT o prontuario della distribuzione
diretta per la continuita ospedale territorio al fine di rendere sistematica in tutte le Regioni questa
nuova forma di distribuzione, cui hanno fatto seguito successive integrazioni.



Inoltre, il D.L n. 347/2001 (art.7), ha previsto in particolari situazioni la possibilita della sostituzione
della specialita prescritta dal medico da parte del farmacista. Questo, di fatto, ha assegnato al
farmacista un nuovo ruolo professionale fino ad ora non riconosciuto dal sistema normativo.

Il D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n
326 (art. 50), ha previsto, al fine del monitoraggio della spesa farmaceutica, I’implementazione di
un flusso diretto dalle farmacie al Ministero dell’Economia e delle Finanze.

Il D.L. 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla Legge 4 agosto 2006, n 248
(cosiddetto decreto Bersani) ha previsto la vendita dei farmaci non sottoposti a ricetta anche “al di
fuori” delle farmacie.

Con il D.Igs. 3 ottobre 2009, n. 153 il Governo ha dato seguito alla delega disposta dall’art. 11
della Legge 18 giugno 2009, n. 69 ed ha provveduto ad emanare disposizioni inerenti
all’individuazione di nuovi servizi erogati dalle farmacie nell'ambito del Servizio sanitario
nazionale, nonché disposizioni in materia di indennita di residenza per i titolari di farmacie rurali;
detto Decreto Legislativo ¢ peraltro stato in seguito oggetto di modificazioni ed integrazioni.

Inoltre, nel 2011 ¢ intervenuto il decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze del 2 novembre
relativo alla dematerializzazione della ricetta farmaceutica e nel 2015 con il DPCM 14 novembre
2015 si ¢ disposta la validita della ricetta dematerializzata farmaceutica a livello nazionale.

A partire dalla legge di bilancio per il 2017 numerosi sono stati gli interventi normativi introdotti dal
legislatore in merito al ruolo della farmacia. Da ultimo si segnalano la legge 30 dicembre 2023, n.
213 (legge di bilancio 2024) e il decreto-legge 30 dicembre 2023, n. 215- convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 febbraio 2024, n. 18 (cosiddetto Milleproroghe) -

Tra i principali interventi legislativi, si segnalano quelli inerenti alle fattispecie di seguito riportate:
e Farmacia dei servizi

- Legge 27 dicembre 2017, n. 205 — articolo 1, commi 403-406;

- Legge 27 dicembre 2019, n. 160 — articolo 1, comma 461;

- Accordo Governo-Regioni sulle linee di indirizzo per la sperimentazione dei nuovi servizi
nella Farmacia di Comunita del 17 ottobre 2019- Rep. Atti n. 167/CSR e Intesa Conferenza
Stato Regioni del 30.3.2022 —Rep. Atti n. 41/CSR- sulla proposta di deliberazione CIPESS
relativa alla ripartizione del finanziamento a valere sul Fondo Sanitario Nazionale 2021-2022
destinato alla proroga e all’estensione della sperimentazione per la remunerazione delle
prestazioni e delle funzioni assistenziali previste dall’art. 1 del D.Lgs n. 153/2009;

- Decreto-legge 30 dicembre 2023, n. 215, convertito, con modificazioni, dalla legge 23
febbraio 2024, n. 18, all’articolo 4, comma 7, dispone la proroga - esclusivamente per I’anno
2024- delle disposizioni relative alla sperimentazione dei nuovi servizi erogati dalle farmacie,
che la normativa previgente aveva previsto fino al 2022.

- Accordo Governo-Regioni inerente le “Indicazioni nazionali per I’erogazione di prestazioni
in telemedicina” del 17 dicembre 2020- Rep- Atti n. 215/CSR;

- Decreto del Ministro della salute di concerto con il Ministro delegato per l'innovazione
tecnologica transizione digitale 21.09.2022 “Approvazione delle linee guida per i servizi di



telemedicina - Requisiti funzionali e livelli di servizio.”;

- Decreto del Ministero della Salute 30.09.2022 “Procedure di selezione delle soluzioni di
telemedicina e diffusione sul territorio nazionale, nonché i meccanismi di valutazione delle
proposte di fabbisogno regionale per servizi minimi di telemedicina.”

Collaborazione farmacista — medico prescrittore

- Atrticolo 1, comma 2, lettera e-bis, del D.lgs 153/2009, come integrato dall’articolo 1, comma
462 della legge 160/2019.

Prelievo di sangue capillare

- Articolo 1, comma 2, lettera e-fer del D.lgs. 153/2009, come inserito dall’articolo 1, comma
420, della legge 30 dicembre 2020, n. 178.

Inoculazione di vaccini anti Covid-19, antinfluenzali e somministrazione di test diagnostici
che prevedono il prelevamento del campione biologico a livello nasale, salivare o orofaringeo

- Articolo 1, comma 2, lettera e-quater del D.lgs 153/2009, come inserto dall’art. 2, comma 8-
bis del DL 24 marzo 2022, n. 24, convertito, con modificazioni, dalla legge 19 maggio 2022,
n. 52.

Processo di dematerializzazione delle prescrizioni farmaceutiche e del promemoria

- Decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze 25 marzo 2020;

- Decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze del 30 dicembre 2020;

- Articoli 2 e 3 dell’OCDPC n. 884 del 31 marzo 2022.

Fascicolo Sanitario Elettronico e Dossier Farmaceutico

- Decreto Ministro della salute del 20 maggio 2022;

- Decreto Ministro della Salute di concerto con il Sottosegretario di Stato alla Presidenza del
Consiglio dei ministri con delega all’innovazione tecnologica e di concerto con il Ministro

dell’Economia e delle Finanze del 7 settembre 2023.

Dispensazione nelle farmacie convenzionate di farmaci della distribuzione diretta

- Articolo 27-bis, del D.L. 23/2020 convertito, con modificazioni, dalla L. 5 giugno 2020, n. 40
e in vigore fino alla cessazione dello stato di emergenza epidemiologica determinato dal
COVID-19.

Credito di imposta per acquisto dispositivi di telemedicina per prestazioni anche in regime
di SSN

- Articolo 19-septies, del D.L. 137/2020 convertito, con modificazione, dalla L. 18 dicembre
2020 n. 176.

Trasmissione dei dati dei farmaci non a carico SSN, DPC e parafarmaci registrati come
dispositivi medici



- Articolo 34 del D.L. 73/2021 convertito, con modificazione, dalla L. 23 luglio 2021, n. 106.

e Definizione di modelli e standard per lo sviluppo dell’assistenza territoriale nel Servizio
sanitario nazionale

- Decreto del Ministro della Salute di concerto con il Ministro dell’Economia e delle Finanze
23 maggio 2022, n. 77 “Regolamento recante la definizione di modelli e standard per lo
sviluppo dell'assistenza territoriale nel Servizio sanitario nazionale”

e Concessione di risorse del PNRR destinate al consolidamento delle farmacie rurali
nell’erogazione del farmaco e servizi

- PNRR: M5C3 — Interventi speciali per la coesione territoriale — Investimenti 1.1.1 ed 1.1.2:
Strategia nazionale per le aree interne, servizi sanitari di prossimita territoriale, cosi come
previsto dalla Decisione di Esecuzione del Consiglio Europeo del 13 luglio 2021 relativa
all'approvazione della valutazione del piano per la ripresa e la resilienza dell'ltalia, come
modificata dalla Decisione di Esecuzione del Consiglio Europeo dell’8 dicembre 2023. Ruolo
della SISAC

In particolare, I’art. 4 comma 9-bis della L. 412/1991 cosi come modificato dall’art. 3, D.Lgs.
153/2009 assegna alla SISAC le competenze per la negoziazione dell’ Accordo Collettivo Nazionale
per le farmacie pubbliche e private.

La stessa norma da ultimo citata, stabilisce che con accordo in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, sul quale ¢ sentita la
Federazione degli Ordini dei farmacisti italiani, ¢ disciplinato il procedimento di contrattazione
collettiva relativo al predetto accordo.

LA MISSION RICHIESTA ALLA FARMACIA

Attualmente le esigenze del cittadino, anche a causa dell’invecchiamento della popolazione,
richiedono interventi e servizi sempre piu fruibili nel territorio, in special modo per la prevenzione e
la cura delle patologie croniche.

In questo quadro la farmacia, sia per le professionalita che esprime che per la capillare distribuzione
sul territorio, puo rappresentare una significativa interfaccia del cittadino con il SSN. Questo ruolo
deve trovare espressione nel testo della nuova convenzione al fine di integrare in modo organico
I’attivita della farmacia con le esigenze ed i programmi del SSN.

Questo processo trova sviluppo solo attraverso 1’adozione di un ruolo che in modo preponderante
privilegi la professionalita sanitaria rispetto agli aspetti commerciali che non hanno connotazione
sanitaria.

A livello regionale la farmacia pud trovare spazi nell’organizzazione sanitaria in relazione alla
programmazione sanitaria definita dalle singole Regioni. La rete delle Farmacie costituisce anche
uno strumento ulteriore per il governo della spesa nonché per le attivita di affiancamento ai servizi
territoriali del SSN. Da ci0 ne consegue che dovranno essere definiti requisiti e condizioni affinché
I’erogazione nelle farmacie degli eventuali servizi aggiuntivi per il SSN avvenga in modo omogeneo
a livello nazionale e regionale anche dal punto di vista della capillarita territoriale.



LA VISION DELLA FARMACIA COME COMPONENTE DI UN SISTEMA INTEGRATO

Il Core dell’attivita della farmacia consiste non solo nella dispensazione dei farmaci e di altri
prodotti sanitari ma anche nello sviluppo di ulteriori attivita per conto del SSN in relazione alla
programmazione sanitaria definita dalle singole Regioni, quali:

» CONTRIBUTO ALL’INFORMAZIONE

- monitoraggio, in collaborazione con le nuove forme di aggregazione dei MMG ovvero Asl di
riferimento, dell’andamento della terapia farmacologica degli assistiti, con particolare
attenzione ai pazienti con patologia cronica (adesione alla terapia, interazioni fra farmaci e con
gli alimenti);

- supporto alle campagne di informazione istituzionali di carattere sanitario e di utilita sociale.

» CONTRIBUTO ALLO SVILUPPO DEI SISTEMI DI VERIFICA

- verifica dell’applicazione della normativa legata al farmaco dispensato (piano terapeutico,
note AIFA, rispetto delle indicazioni registrate);

- rilevazione e monitoraggio dei consumi farmaceutici di farmaci non concedibili da parte del
SSN, ai fini della farmacovigilanza e farmaco utilizzazione.

» CONTRIBUTO ALLO SVILUPPO DELLE RETI

collaborazione con le strutture socio-sanitarie deputate all’assistenza domiciliare;
- garanzia della continuita assistenziale per 1 pazienti in terapia cronica;
- consegna a domicilio con particolare attenzione ai soggetti fragili;

- possibilita di attivazione tessera sanitaria come strumento di autenticazione per accedere ai
servizi online della pubblica amministrazione, raccolta dei consensi correlati al fascicolo
sanitario elettronico e altre attivita amministrative di supporto al paziente;

- prenotazione di prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale presso le strutture
pubbliche e private accreditate ed eventuale consegna dei referti.

» CONTRIBUTO AI PROGRAMMI DI PREVENZIONE
- partecipazione a programmi di farmacovigilanza attiva;

- partecipazione a programmi di screening comprensivi di tutto il processo di presa in
carico del paziente;



- campagne vaccinali;

- campagne orientate al miglioramento dell’educazione sanitaria (promozione di corretti stili di
vita) e all’attivitd informativa inerente all’offerta assistenziale delle strutture e dei servizi
pubblici socio-assistenziali.

» CONTRIBUTO AL PROCESSO DI PRESA IN CARICO

- Prestazioni analitiche di prima istanza per singoli assistiti in coerenza con le linee guida ed i
Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA) previsti per le specifiche patologie,
su prescrizione dei MMG e PLS nonché le prestazioni rientranti nell’ambito
dell’autocontrollo;

- Servizi di secondo livello erogabili con dispositivi strumentali, ivi inclusi i servizi di
telemedicina (autospirometria, holter pressorio, holter cardiaco, ECG).

LINEE DI INDIRIZZO

La nuova convenzione deve adeguarsi al quadro normativo nazionale delineato ai paragrafi “//
contesto normativo” e “La Mission richiesta alla farmacia” e deve garantire I’uniformita dei rapporti
convenzionali tra le farmacie ed il Servizio Sanitario Nazionale con particolare riferimento alla
gestione e controllo delle ricette, al monitoraggio della spesa e delle prescrizioni farmaceutiche, ai
servizi nell’ambito della cosiddetta “farmacia dei servizi” all’eticita del mercato, agli organismidi
garanzia e di controllo, alle sanzioni da applicare, alla normativa legata alla concedibilita dei farmaci,
ai livelli essenziali di assistenza, alle disposizioni in tema di tutela della privacy, alle disposizioni in
materia di farmacovigilanza.

Al fine di adeguare il ruolo della farmacia come presidio sanitario all’interno della rete dei servizi del
SSN al nuovo contesto normativo, i nuovi servizi devono tener conto degli interventi legislativi sopra
richiamati anche al fine di favorire una copertura minima del territorio regionale.

La nuova convenzione deve altresi, garantire uno spazio alla contrattazione regionale e non potra
prevedere nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica e in ogni caso le linee di indirizzo devono
essere coerenti con i vincoli normativi e finanziari previsti dalla legislazione vigente.

Assistenza farmaceutica

L'erogazione dell'assistenza farmaceutica territoriale avviene oggi in modo diversificato sul
territorio, con differenze spesso anche rilevanti non solo tra Regione e Regione, ma anche tra ASL
e ASL.

Le modalita adottate sono:

1. la dispensazione dei medicinali in regime convenzionale, secondo regole individuate da
leggi nazionali che definiscono le modalita di spedizione delle ricette e le condizioni
economiche praticate alle farmacie (margini di Legge, trattenute, condizioni specifiche per
le farmacie rurali, ripiano dell'eventuale sforamento del tetto di spesa);

2. ladistribuzione diretta da parte delle strutture pubbliche di medicinali acquistati dalle ASL;
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3. la distribuzione da parte delle farmacie di medicinali acquistati dalle ASL sulla base di
condizionidefinite da accordi regionali (DPC).

Allo scopo di favorire gli assistiti nell’accesso al farmaco in termini di prossimita, per le parti di
competenza, sono acquisite nel presente atto di indirizzo, tutte le disposizioni contenute all’articolo
1, commi da 223 a 231, della legge 30 dicembre 2023, n. 213 (legge di bilancio 2024) con riferimento
alle modalita di distribuzione dei medicinali e ai criteri di remunerazione.

Con riferimento alla DPC si sottolinea che la stessa deve essere intesa come servizio garantito da
tutte Farmacie oltre alla distribuzione convenzionale nell’ambito dell’organizzazione regionale.

Assistenza integrativa

La distribuzione di prodotti per assistenza integrativa e dispositivi medici monouso di cui al DPCM
12 gennaio 2017 sui nuovi LEA non ¢ di esclusiva prerogativa delle farmacie.

Nuovi Servizi

I nuovi servizi assicurati dalle farmacie nell’ambito del servizio sanitario, nel rispetto di quanto
previsto dai Piani socio sanitari regionali e previa adesione del titolare della farmacia, sono stati
individuati dal comma 2, dell’articolo 1, del DIgs 3 ottobre 2009, n. 153. Il rapporto delle farmacie
con il Servizio sanitario nazionale per lo svolgimento dei nuovi servizi di cui al comma 2 di cui
sopra ¢ disciplinato dalle medesime convenzioni di cui all’articolo 8, comma 2, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni, conformi agli accordi stipulati a
norma dell’articolo 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 412, ed i correlati accordi di livello
regionale. Secondo le modalita definite dal comma 2, lett. c-bis), dell’articolo 8, del D.Lgs 30
dicembre 1992, n. 502 gli accordi nazionali e gli accordi di livello regionale fissano altresi 1 requisiti
richiesti alle farmacie per la partecipazione alle attivita di cui al comma 2, dell’articolo 1, del
sopracitato decreto legislativo 153/2009. L’accordo collettivo nazionale dovra definire 1 principi e 1
criteri per la remunerazione, da parte del Servizio sanitario nazionale, delle prestazioni e delle
funzioni assistenziali di cui all’articolo 11 della legge 18 giugno 2009, n. 69, e al relativo decreto
legislativo di attuazione, fissando il relativo tetto di spesa, a livello nazionale, entro il limite
dell’accertata diminuzione degli oneri derivante per il Servizio sanitario nazionale, per le regioni e
per gli enti locali, dallo svolgimento delle suddette attivita da parte delle farmacie, e comunque senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica al cui accertamento provvedono congiuntamente 1
Tavoli di cui agli articoli 9 e 12 dell’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005. Infine, I’accordo
nazionale dovra fissare anche i requisiti organizzativi e strutturali richiesti alle farmacie per la
partecipazione alle attivita di cui sopra.

Oltre alle considerazioni sulla remunerazione gia espresse innanzi, ¢ necessario che i Servizi, per
poter essere presi in considerazione ai fini di una possibile remunerazione, soddisfino almeno due
requisiti: esser di reale utilita per le Regioni e poter essere misurati. Ambedue i requisiti risultano
indispensabili nel momento in cui la ASL debba procedere alla liquidazione dei compensi dovuti.

Le attivita quali la partecipazione alle iniziative di farmacovigilanza e I’aderenza alle terapie
mediche possono essere prese in considerazione, purché vengano definiti gli indicatori di processo
(numero e tipo di interventi effettuati, incremento delle segnalazioni di farmacovigilanza) e\o di
risultato (benefici per il paziente).



E infine la collaborazione con i medici e gli interventi volti a favorire il corretto utilizzo dei
medicinali non possono essere considerati aggiuntivi ed opzionali, bensi sono parte integrante della
attivita di dispensazione dei medicinali che, proprio in virtu di queste funzioni, viene riservata a
professionisti sanitari laureati in Farmacia.

Sanita digitale

La diffusione della ricetta dematerializzata e la sua valenza sostitutiva della ricetta cartacea ai sensi
dell’art.11, comma 16, del decreto Legge n. 78/2010, ¢ ormai a livello nazionale e copre circa il 98%
del totale delle prescrizioni mediche a carico del SSN.

11 decreto del Ministro della salute 15 luglio 2004 prevede, all’articolo 4, comma 3, che le Regioni
abbiano accesso ai dati presenti nella Banca Dati Centrale dei Bollini al fine, tra 1’altro, di rafforzare
e amplificare le misure di contrasto delle possibili frodi in danno della salute pubblica, del Servizio
sanitario nazionale ¢ dell'erario.

La dematerializzazione in atto nella PA impone una importante revisione dei processi in essere,
finalizzata all’ottenimento del pieno beneficio di tale trasformazione. In particolare, il processo di
dematerializzazione della ricetta promosso dal Ministero dell’Economia e delle Finanze (MEF), di
concerto con il Ministero della salute e le regioni, ha grande impatto nel contesto della farmaceutica
con potenziali importanti risparmi e vari rilevanti benefici.

La Gestione della spesa Farmaceutica storicamente ¢ stato un Servizio caratterizzato da un
considerevole numero di documenti cartacei ancorché ad oggi residuale;

I controlli in atto sulla Farmaceutica sono in fase di evoluzione al fine di recepire 1 processi di
dematerializzazione, salvaguardando le istanze proprie dell’Ente di Governo che deve garantire un
monitoraggio puntuale dei Farmaci erogati, la congruita della spesa sostenuta e, ultimo ma non
meno importante, il controllo sui comportamenti opportunistici o0 malversazioni.

Nello scenario descritto ¢ vitale sostenere un significativo cambiamento dei processi di Gestione
della Spesa Farmaceutica orientato a valorizzare gli sforzi che la Pubblica Amministrazione sostiene
per 1 processi di dematerializzazione, in primis per quanto riguarda il controllo puntuale delle ricette
e dei Farmaci erogati, che puo avvalersi di soluzioni e servizi forniti dagli Enti Centrali,quali:

v laricetta dematerializzata;

v iservizi per il controllo della targa dei Farmaci (verifica della qualita della confezione e
se tale confezione risulti gia erogata sul territorio nazionale).

Per la revisione dei processi di Gestione della Spesa Farmaceutica, ¢ elemento abilitante, essenziale
e imprescindibile la piena diffusione della ricetta dematerializzata, che garantisce la qualita dei dati
di erogazione in quanto pre-validati dal Sistema Tessera Sanitaria (c.d. SAC) del MEF.

La revisione dei processi prevede le seguenti linee di attivita:

v/ D’evoluzione della Distinta Contabile Riepilogativa (DCR) attuale in una nuova forma
digitalizzata, che sara corredata con il dettaglio della tariffazione effettuata dal Farmacista
sulla singola ricetta. Cid favorisce la trasparenza e la semplificazione dei contenziosi,
potendo basare il confronto su dati direttamente e puntualmente verificabili dalle parti;



v/ T'utilizzo del Servizio centralizzato per tutto il territorio Italiano fornito dal Ministero della
Salute (di seguito anche MdS) di controllo e verifica delle targhe del Farmaco erogato;
tale servizio consente controlli mirati che aumentano 1’efficacia degli accertamenti,
evitando una gestione meramente materiale dei documenti spesso foriera di errori e
comunque estremamente dispendiosae di difficile sostenibilita (tale possibilita ¢ alla base
dell’accordo in fase di definizione con il MdS);

In definitiva, la dematerializzazione deve interessare oltre che il rapporto Regioni-MEF per il
monitoraggio della spesa e per la semplificazione dei processi burocratici per i cittadini, anche il
rapporto farmacie —aziende sanitarie per tutti gli iter amministrativi legati a fatturazione e
liquidazione delle farmacie.

Il percorso evolutivo ¢ particolarmente importante in quanto apre la possibilita di importanti
semplificazioni per tutti gli attori della gestione della Farmaceutica (gli “stakeholder”) con la
garanzia di piena trasparenza del sistema e consente significativi risparmi economici.

Si conferma il principio in base al quale la validazione della ricetta elettronica da parte di SAC/SAR
consente la liquidazione delle competenze, fatta salva la restituzione a seguito di accertamento,
esclusivamente di eventuali importi non dovuti, imputabili alla responsabilita della farmacia, anche
con compensazione sulle competenze successive.

Acconto e Tempi di pagamento

Rimane valido quanto riportato all’art. 8, comma 5 della vigente convenzione - Decreto del
Presidente della Repubblica 8 luglio 1998, n. 371 - con riferimento ai tempi di liquidazione.

La corresponsione della remunerazione delle Farmacie deve essere uniformata alla
regolamentazione sulla fatturazione elettronica ivi inclusi i tempi di pagamento.

A fronte dell’esigenza di garantire il rispetto dei tempi di liquidazione previsti per la P.A. in
accordo alla normativa europea, puo prevedersi I’acconto rimodulato in percentuali del 60% in
favore delle farmacie rurali e del 40% in favore delle altre farmacie.

Ricette incomplete ¢ Commissione farmaceutica aziendale

Considerato che ¢ in corso di completamento I’intero processo di dematerializzazione della ricetta
che comportera il superamento della maggioranza dei contenziosi con le farmacie — per la parte
dematerializzata- in attesa della piena attuazione, si prevede di riconsiderare i casi di non
accettabilita delle prescrizioni farmaceutiche,

La presidenza delle commissioni farmaceutiche costituite presso ogni Azienda o consorzio tra
aziende della stessa provincia, € con essa la possibilita di decidere I’esito del caso (poiché il voto
del presidente prevale in caso di parita), pud essere assegnata all’associazione di categoria, delle
farmacie private o pubbliche, cui afferisce la farmacia interessata al caso.

Si ritiene necessaria la ridefinizione della norma che regola la composizione di detta commissione o
I’espressione del parere della medesima.

Si propone 1’abolizione della Commissione Farmaceutica Regionale.
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Contributo ENPAF

Si ritiene necessario finalizzare il versamento all’ENPAF che le Aziende USL devono, a titolo di
contributo a favore dei titolari di farmacie private, nella misura dello 0,15% della spesa sostenuta
nell’anno 1986 dal SSN, per I’erogazione delle prestazioni farmaceutiche in regime convenzionale
alle attivita di nuovi servizi con modalita di computo da definire cosi come previsto dall’art. 17
comma 4 della vigente convenzione - Decreto del Presidente della Repubblica 8 luglio 1998, n. 371.
Tale nuova finalizzazione non deve comportare nuovi oneri a carico della finanza pubblica.

Ridefinizione della struttura del compenso alle farmacie convenzionate

L’accordo collettivo nazionale, per le parti di competenza, dovra adeguarsi alle determinazioni
dell’ Agenzia del farmaco (AIFA), ai sensi dell’articolo 1, comma 224 della legge 30 dicembre 2023,
213 (legge di bilancio 2024), nonché a quanto previsto al comma 223 e ai commi da 225 a 231 del
medesimo articolo 1, relativi alla rideterminazione dei tetti di spesa in ambito farmaceutico ¢ alla
introduzione dei nuovi criteri di remunerazioni delle farmacie.

Ruralita

Ai sensi dell’art. 4, comma 1 del d.lgs. 3 ottobre 2009, n. 153, I’Accordo Collettivo Nazionale
individua i1 parametri indicatori di disagio al fine della determinazione della indennita di residenza,
di cui all’art. 115 del Testo Unico delle leggi sanitarie approvate con Regio Decreto 27 luglio 1934,
n. 1265 e alla Legge 8 marzo 1968, n. 221, in favore dei titolari delle farmacie rurali. Previa verifica
delle normative regionali, ¢ necessario rivedere la definizione del concetto di farmacie rurali
sussidiate in quanto ad oggi il concetto di ruralita deve essere integrato con il concetto di farmacia
disagiata ed eventuali benefici devono essere ancorati al fatturato della farmacia determinato ai fini
della dichiarazione IVA. La rimodulazione della indennita non deve comportare nuovi oneri a carico
della finanza pubblica.

Necessita di locali limitrofi o distaccati esterni per lo svolgimento dei servizi sanitari

Senza nuovi e ulteriori oneri a carico della finanza pubblica si ritiene necessario valutare I’opportunita
di estendere anche 1’utilizzo di locali limitrofi o esterni distaccati dalla farmacia per lo svolgimento
dei servizi delle farmacie previsti dalla normativa vigente e nel rispetto dei requisiti previsti dalla
legge (D.lgs. 153/2009).

Roma, 27 maggio 2024
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SISAC

Sryawre Migerogionale Sonlen Lomsensonsel

TPOTESI DI ACCORDO COLLETTIVO NAZIORALE PER LA DIBCIPLINA
DEI RAFPORTI CON LE FARMACIE FUBELICHE E FRIVATE Al SENSI
DELL’ART. 8, COMMA 2, DEL D.LGS. 30 DICEMBRE 1992, N. 302 E
SUCCESSIVE MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

In data 20 dicembre 2024, alle ore 15:30, ha avuto luogo |'Incomtre per la firma dellIpatesi di
Accordo collettive nazlorale per 1a disciplina dei rapporti con le farmacie pubbliche e private al
sens| deltarticolo 8, comma 2, del d.Igs. 30 dicembre 1922, n, 502 e successive modlficazioni e
inkegrazioni tra

la BISAC nella persona del Caprdinatore Dott. Marco Lucg Caroli %‘kj Qd» QQ"Q

E LE SCQUENTI ORGANIZZAZION] BINDACALIL:

FEDERFARMA -

ABSOFARM

Yista la Lepge Costituzronale 18 ottebre 2001 n. 3, recante modifiche al titolo ¥ della parte
seconda della Castituziorm della Repubblica Italiana;

yistala legge 23 dicembre 1973 n, 833;
Visto il decreto legislative 30 dicembre 1992, n. 502 e successive integrazioni e medificazioni;

visto Farticedlo 4, comma 9bls, lkegge 30 dicembre 1991 n. 412 e successlve Integrazionl e
modificazigni;




Visto Fartiolo 52, comma 27, legge 27 dicembre 2002 n. 289 e successive intégrazioni e
modlflcazioni;

\isto |'Accardo tra le Regioni e {e Pravinee Autonome di Trento e di Bolzano, il Minisiera della
Salute, || Minlstera dell‘economia e deile finanze, | Minktero del lavero e delle politiche sociall,
avente ad oggetta la disciplina del pracedimenta di contrattazione collettiva pet il rinnova degli
Accordi con ) persanale convenzionato con il Servizio Sanitarlo Nazlonale, ai sensi dell"articolo 52,
comma 27 della Legge 27 dicembre 2002, n. 239, del 5 dicembre 2013 {Rep. 164/CSR);

Ylisto bl vigente Patto per la Saiute di cul alf Intesa sancha In sede di Conferenza permanente per |
rapparti tra la Stata, le Regioni e le Pravirke autonome;

Visto 'articolo 2 naakes della legge 26 magglo 2004 0. 138;
Vista la Legge & marza 1968, n. 221;

Visla {a Legge 16 novembre 2001, n, 405;

Vista |a Legge 27 dicembre 2019, n. 160;

Vislo Farticolo SO del decreto legge 30 settembre 2003, n. 262 convertito ln legge con
maodificazioni dallarticolo articoln 1, comma 1, L. 24 npvembre 2003, n. 326;

Visto I'srticolo 4 del Decreto ministerlale 15 wigllo 2004 “Istituzione, presso l'Agenzia italiana del
farmaco, diuna bancea dati tentrale linalizzata a monitorare |& confezlonl dei medicinali all'interho
del sisterna distributive™;

Visto I'articelo 5 de! decreto legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito in legge ¢on madiflcaziam
dall’articolo 1, comma 1 della Legge 4 agasta 2006, n, 248;

Visto I'articalo 11 della Legge 18 giugno 2009, n. £9;
visto il decreto Jegislativa 3 ottobre 2009, n, 153 es.m.;

Visto il decreta ministeriale 16 dicembre 2010 “Erogazione da parte delle farmacie di prestazieni
professionali specifiche”;

Vistp il Decret¢ ministeriale 16 dicembre 2010 “Disciplina tei limiti e delle condizioni delle
prestazianl analltiche dl prima Istanza, rentrantl nelfambito dell’avtocontrollo ai sens
dellarticato 1, comma 2, lettera e, e per ke indicazioni tecniche relativi ai dispasitivi strumentali ai
sensi dell’articolol, comma 2, lettera d) del decreto legisbtivo n. 153 del 20097;

Yisto §l Decreto ministeriale 8 luglio 2011 “Erogazione da parte delle farmacie, di attivitd di
prenoladione delks presLazioni di assistanzd specialistica ambulatorlale, pagamente delle relative
quote di partecipazione alla spesa a carico del cittading € ritirp dei referti relativi a prestazioni di
assistenza specialstica ambulatoriale”;

SISAC




Visle il Decreto minsleriale 2 novembre 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartaces,
di cui alfart. 11, comma 16, del Decreta-leggs o, 78 del 2010 {Progetto Tessara Sanltarka)’, come
Integrato e modiRcato dal Decreto ministenale 25 marzq 2024;

viste Farticole 11, comma 16, del Decrato lsgge 24 gannalo 2012, n.1 convertito in legge con
modIficazioni daltarticolo 1, comma 1, della Legge 24 marzo 2012, 0. 27;

Visto Farticolo 15 del Decreto legge 6 luglio 2012, n. 95 convertito coh modiflcazionl In kegge
dall"articokr articolo 1, carnma 1, Legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il Decreto ministeriale 11 dicembra 2012 “Critari in base ai quali subordinare I'adaslone delle
farmacle pubbliche al nuow servizi, di cui all'articolo 1, comma 3, del decreto legislativo n.
15372005

Visto ) Decreto ministerlale 23 magglo 2022, n, ?7 resg in attuszione del Piang Nazipnale di
Ripresa e Resilienza (PNRR} presentato dal Governo alFUnione Europea aelfambito dei
Programma Next Generation EU [NGEU):

Visto i| DPCM 14 navembdre 2015 "Definizions delle modalitad dl attuazione del comma 2
dell'articolo 13 del decretodegge 18 ottobre 2012, n, 179, convertito, cen madifiche, dalla legge
17 dicembre 2012, n. 221, in materia di prascrizioni (@rmaceutiche in farmate digltale™;

Visto I"articok 1, comma 399, della legge 11 dicembre 2016, n. 232;

Vista il Decreto del Ministero dell'sconomia e delle finanze 2570372020 “Estenslone della
dematenalizzaziane delle ricette e dei piani terapeutici e modalita altemative al promemora
cartaceo della ricetta elettronica”;

Visto 1| Decreto del Minlstero dell'economia 36/12/2020 e delle finanze e ss.mm., recante
"Dematerializzazione dell= ricette madiche per (a prescrizione dl farmad non a carico del Sevvizio
sanitario nazipnale e modalita di rilascio del promemaria della ricetta elettronica atl@averso
ulterlorl canali, sia a reglme ¢he nel corso della fase emergenziale da COVID-19";

Visto H Decreto del Ministero della Salute 20/05/2022 “Adozione delle Linee guide per 'oftuazione
de! Fasciolo saniteric elettronico. (22A03961)";

Visto il Protocollo d’intesa del 28 luglio 2022 per la somministrazione da parte dei farmacdisti dei
vacelmi anti-Covld-19, dei vaccinl antl-influenzall e per Ja somministrazione del test diagnostici con
prelievo dei camplone biologico a Ivello nasale, salivare o orofaringeo;

visto I'articalo 1, commi 223-228 della Legge del 30 dicembre 2023, n. 213,
Yisto Vatto di Indlrlzzo fomiulato dal Comitate di Settore del Comparte Regionj-Sanita.

Al termine della riuniane, le parti hanno sottascriito "allegate Accordo Callettive Narlonale dl
Lavoro per |3 discipling deicapporti con |2 farmacie pubbliche e private.
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TITOLO | — DISPOSIZIONI GENERALI

CAPO | - CONTESTO ISTITUZIONALE
ART. 1 — CAMPO D) APPLICAZIONE E DURATA DELL’ACCORDQ

1. |l presente Accordo regela, al sensi dell'articolo 8, comma 2, del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n,
502 e sucressive modificaziani, il rapporto convenzianale che si instaura nell'ambito del
Sendzio Sanltarlo Nazionsle con le farmacie pubbliche e private aperte al pubblica nel
territoria nazionale (d'ora innanzi “farmacie”).

2. L'Accordo & sortoscritta con l¢ organlzzazion sindacali maggiormente rappresentative [d'ora
innanzi "organizzazioni sindacali" a "00.55.*), ha una durata triennale, entra in vigore dalla
data di assunzione del relatlvo provvedimentc da parte della Conferenza permanente pec i
rapport tra 1o Stata ke Regioni & l& Pravince autonome e simane in vigore fino alla stipula del
successlvo Accordo.
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ART. 2 — LIVELU Di CONTRATTAZIONE

1. | due livelli di negoziazione nazipnale e regionale devano Hsultare coerenti con il quadrd
istituzionale vigente, In particolare con Fanicole 8, comma 2, del v.Lgs. 30 dlcambre 1392, n.
S02esmid

2. N livello dl negozlaziene nazlonale viguarda I'Indwiduazione dei requisiti richlest] alle famiacie
ed altri aspetti di carattere generale quali:

a) l'eropazione dell'assislenza [armacedtica nel territorlo reglonale dlspensando, su
presentazipne della ricetta del medica, medicinali, farmaci officinali, farmaci magislrali,
prodatel dietetlei, dispositii medich ¢ altrl prodatti sanitan crogablll dal Servizio sanitario
nazionale;

b} I'erogazione dalle seguent! funzlionh attuablll In ragione del corvenzionamento nel rispetto
di quanta previsto dailla programmazione regianale e previa adesione facollativa del
titalare della farmacla, da esprimere sccondo ¢ meodalitd stabllite dalle singole Regioni e
pravince autenome di Trento e di Bolzano:

b1} la parteclpazione delle fammacle operantd In convenzlone con il Servizio sanitario
nazionale al servizia di assistenza demidliare integrata a favare dei pazienti resldenth
o domiclllatl nel territorlo della sede dl peetinenza di clascuna farmacia, a supporto
delle attivita del mediw di medicina generale o del pediatra di libera scelto. La
partecipazione al servizio di assistenza domigiliare integrata pun prevedere:

b.1.1) la dispensuziane e |a consepgna domiciliare di farmach e dispositivi
mad|a necessari;

b.1.2) la preparazicne, nanché la dispensazione al demiciliv, delle
miscele per |3 nutrizlone artifklale ¢ del mediclnali gntidolorifici, nel
rispetto delle relative norme di buona preparaziane e di buona pratwea di
distiibuzione dei medicinall e nel rispetto delle prescrizioni e delle
limitazioni stabilite dalla normativa vigente;

b.1.3) la dispensazione per conte delle strutture sanltane dei farmaci a
distribuzione diretta;

b.1.4) la messa a disposizlone da parte delle farmace dl operatori socio-
sanitari, di infermieri & di Rsioterapisti per la effettvazione a domiciliv di
specifiche prestazionl professlonall richieste dal medico di medicing
generale o dal pediatra di libera scelta nel rispettc del presente ACN,
secondo condizloni e modalita previste dagh Accordl Intagrativi Regionali. l«

b2} a3 definizione di servizi di primg livellg, attraverso i quali le farmacie partecipano alla
realizzaziane del pragrammi di cducasriane sanitaria ¢ di campagne di prevenzlone
delle principali patologie a forte impatta saciale, rivolti alla papolazione generale ed
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03}

o1}

bS}

bé)

b7)

ai gruppi a rischio € reallzzati a livello nazionalke e regionale, ricorrendo 2 modalita di
lnfarmazione adeguate al lipo di strutlura;

la erogazione di servizi di secondp livello, rivolti ai singoli assistiti, in coerenza con le
linee guida e | percars| diagnostico-terapeuticl previstl per le specifiche patalogie;

le madalita di effetbyazione di prestazioni analitiche di prima istanza rientranti
rell'ambito dell'autecontrollo, nei limitl ¢ alle condlzlend stabllitt con DR Minlsters
della Salute del 16 dicembre 2010 “Erngazione rda parte delle farmacie di prestazioni
professionall specifiche";

la definizione del modello arganizzativp per |a prenotazione da parte degli assistiti di
prestazionl dl asslstenza speclalistica ambulatorlale presso Ic strutturc sanltarle
pubbliche e private accreditate, per 1| pagamentc delle relative guote di
partecipazione alla spesa a cavleo del attading, nonché per || ritiro dei referti relatly
a prestazioni di assistenza specialistica ambulatariale effettuate presso le strutture
sanltarle pubbliche e private accvedilale seconhdo quanto previsto dal D.gs. 23
giugna 20032, n. 196 e dal D.0. del Ministera della Salute & luglia 2011;

la eollabarazione alle inlzlative finallzzate a garantire il cometto utilizzo dei medicinali
preseritti ¢ il relativa monitoraggio, a kvarire I'aderenza dei malati alle terapie
mediche, anche altraversa la partecipazione a speclficl programmi  dl
farmacovigilanza;

la prawmozione della collaborazione interprofessionale dei farmacisti delle farmacie
pubbliche e private operanti in convenziane con il Servizio sanitarlo nazlorale ¢on |
madici dl medicina generale ¢ | pedlatrl dl libera scelta, In riferimento alle attivita di
cui al precedenle punto bB}:

la datazione minima di personale ai fini del mantenimenta della comvenzions con il SSNin
relazione al fatturato @ carico del Servizio sanitarlo stesso, nonché ai nuovi tervizl che la
farmacla asslcura al sensl del D.Lgs. 3 cttobre 2009, n, 153, come stabllito dalFarticolo 11,
comma 16, del D.L 24 gennaio 2012, n. 1, canvertito con modificazioni dalfarticole 1,
comma 1, della L 24 marzo 2012, n, 27;

d} le modalita di presentazione delle ricette ¢ i tempi di pagamento del corrispettivl dovuti.

Alle funzioni di cul alla lettera b) del comma precedente le farmacie pubkliche aderlscono In
asservanza dei criteri fissati dal Decreto interministeriale 11 dicembre 2012 “Criteri in base ai
quall subordinare Fadesione delle farmacle pubbliche al auovi servizi, di slfart. 1, comma 3,
del decrato legislativo 153/2009".

Nel eispetto del presente Accorde, sone Indhviduate attraverso glh Accordi Integrativl Reglonall
previsti dal D.Lgs. 20 dicembre 1992, n. 502 & 5.m.i., articola & camma 2, lettera ¢}, come da
ultimo modiflcato dal D.Lgs. 3 ottobre 2009, n. 153 e s.m.i, modalltd differenziate di
erogaziane delle prestazioni tinalizzate 3l miglioremente dell'assistenza. In particolare tali
accordl posseno disporre:




a) una dversa disciplina, rispetto a quanta previsto dalllACN, delle madalita di
presentazicne dalle ricette, del tempi dei pagamenti dei corrispettivi, nonché Ia
individuazione di modalita ditterenziate di erogazione delle prestazioni finallzzate al
miglioramento dell'assistencza, definendo le relative condizionl economche anche In
deroga a quanta previste dalla contraktazione nazionale;

b} {a deflnizione delle condizion, e carattenstiche strutturall e organlzzative, le dotazioni
tecneologiche minime e le modalita di partecdipazione delle farmacie per la erdgazione dei
servigi di secordo livella rivolti al singall assistiti In coerenza con le linge gulda ed |
percarsi diagnostico-terapeutici previsti per le specifiche patologie, su prescrizione dei
medlel db mediclha gencrale e dei pediatrl dl llbera scehta, anche avvalendosi di personale
infermieristico;

ch la defininone delke cordizionl e e mocdalltd dl partecipazane delle farmacle alle
mmpagne di prevenziong the possano prevedere l'inserimenta delle stesse tra i punti
fornltl di defibrillatar] semlautamaticl, In considerazione del ruolo ¢ della capillaritd delle
farmacie;

d) la deflnlzlone delle condlzionl e delle modallta dl disponlbllita alla prestazlone della
prapria apera e attivita prafessionale, su richiesta della Regione o dell'Azienda Sanitaria
(d'ora innanzl "Azlenda™), presso | servizi pubblici del temitorio;

e} la definizione delle ¢ondizioni ¢ delle modalitd dl predispasizione di un sistema di
segnalazione immedlata alla utenza dl comupicazioni concerpenti | servizi urgenti di
guardia medica e farmaceutica in zona.
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CAPD Il = RELAZIONI SINDACALI
ART. 3 — RAPPRESENTANZA E RAPPRESENTATIVITA

1.

SISAC

La consistenza associativa & rilevata in base alle deleghe conferite dalle farmacie per fa
ritenuta del contrlbuto sindacale alle singole Aziende. La decorrenza della delega coincide con
le ritenute effettive accertate alla data del 1° gennaio di ogni anno, Lz Aziende pravvedono
alla tratlenuta delle guote sindacall, in attemperanca ailarticolo 3, cormma 2 del D.lgs. 30
dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazipni ed in assequic alle previsiani
dellfarticolo 43 del D.lgs. 30 marzo 2001, n. 165 ¢ s.m.d, cscluslvamente sulls base della
delega rilasciata dall'isaritto.

Sono conslderate maggiormente rappresentallve, ai sensi delfarticolo 3 del O.lgs. 30
dicembre 1932, n. 502 e successive modificaziont ed integrazioni, ai fini della cantrattazione
sul plane nazlonale, le organlzzazioni sindacali che abbians un numcro db Iscrittl, dsultanth
dalle deleghe per la ritenuta del contributa sindacale, nan inferiore al 5% delle deleghe
cornplessive,

Le organizzaziani sindacaili firmatarie del presente Accerdo, purché datate di un tenninale
assoclatlvo riferito al presente ambito contrattuale damicillato nella Reglone di rifenimeanto,
sano legittimate alla trattativa e alla stipula degli Accordi Integrativi Regianali.

| rappresentanti sindacall devono essere formalmente accreditati gquall componenti delle
delegazoni trattanti, la composizione delle yuali € definita, rispettivamente, dalla Regione e
dalle Azlende prima dell'avvio della negozlazlone, LU'Accordo Collettivo Nazignale e gli Accordi
Integrativi Regionali sono valldamente sottoscritti se stipulati da organizzazianl slndacall che
rappresentana almeng il 50% pid uno degli iscritti.

La ritevazione delle deleghe sindacali # efleltuata dopo I'entrata in vigore ¢, sutcessivaments,
con cadenza triennale dalla SISAC, che certifica |a consistenza associativa. Le Aziende
comunicand alla SISAC e allAssessarato regionale alla Sanitd la consistenza assoclativa
risultante alla data del 1° gennaio delf'anno interessato dalla rilevazione,

Per le trattative diciplinate dalfarticele 3 del D.Lgs. 3D dicembre 15892, n. 502 & sucvasswe
modificazioni ed integrazioni @ in tutti 1 ¢asl in Cui otcorra applicare il criterio della cansistenza
assoclativa sl fa riferimente alle deleghe come rllevate ai sensi del commas precedente,

Sona prese in considerazione ai fini della misurazlone del dato associatlvo esclusivamente e
deleghe nlasciabe dalke farrmacie pubbliche e private di importe superiore alla meta del valore
medio delke trattenute richieste da tutte le organizzazioni sindacali rappresentative, come
acquisito nella rlevazione di cul al comma 5. Il calcolo & aperata dalls SISAC seconde quantd
previste dalFAllegsta ? — Modalita di calcolo della tratteauta media valida ai fini della
rappresentativita sindacale. La SISAC rende noto il relativo valore mengile di riferimento.




ART. 4 — ESERCIZIO DEL DIRITTO DI SCIOPERO

1. Le prestazioni parantite dalle farmacie a4 favore del Servizia Sanitario Nazionade, in caso dl
esercizio del dirleto dl sclopero, song discplinate dalla Legge 12 giugno 1980, n. 146, come
madificata ed integrata dalla Legge 11 aprile 2000, n. 83, e regolamentate secando quanto
previsto dalfAllegato 1 del presente Accordo, recante FAccordn Nazionale per la
repolamentazione del diritto di sciapero delle farmadie pubbliche ¢ private.
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CAPO Il = ORGANISMI CONTRATTUALI
ART. 5 = COMMBSSONE FARMACEUTICA AZIENDALE

SISAC

Presso una o pil Aziende, sulla base della programmazione regionale, @ istituita (3
Commissione Farmaceutica cosh compasta:

a} 2 farmacisti componenti effettivi e 1 supplente, designati dall'Azienda;

b) 2 farmacisti titolari o dicettorl dl farmacia e wvata componenti effettivi, di cui 1 rurale, e 1
supplente, de<ignati dalle QO.5S. rappresentative delle farmacle private e finmatarie del
presente Accordo. Guando gli argoment! alfordine del giomo riguarding be farmacie
pubbliche, i componenti effettivi e il supplente sano sestituiti da farmacisti declgnati dalls
Q0.88. rappresentative delle Farmacle pubbliche € firmatarie del presente Accardo,

Qualara |13 stessa Commissione pperi su pit Aziende, i componenti di cul alla lettera b) del
presente comma sone deslgnatl dalle organlzzazionl sindacali operanti nelfAzenda
inkeressata.

Le funzioni di Presidente sano svolte da uno dei componenti effettivi designati dall'Azienda.

La funziane di Segreleria della Commissione & svolta da un dipendente dell'Azienda, sensa
diritto di voto,

| componeat] effettivi & i supplenti nominaki con atte dellberative der Direttore Generale
dell'Azienda Interessata ovvero del Direttore Generale designate da una ¢ pidl Aziende durano
in carica per tutto il periode di validita del presente Accordo & sona sostiwibill in ogni
momente ¢on atto deliberative del suddette Direttore, da adottarsi entro trenta giami, su
richiesta motlvata dalla parte ¢he li ha designati.

Le rivnioni della commlssione sono valide quando s5i3 presente la maggmrenza dei
componenti aventi diritto, ivi compreso il Presidente.

ta Commissione delibera a maggioranza di voti dei presenti aventi diritta. In ogni caso la
Commissione esprime un progprio parere all’Azlenda entre || termine i cul al successivo
comma 13.

Per agniritnione & redatio apposito verbale nel quale sono indleati:
a] glorno, mese & anno;

b) il nome dei componenti effettivi e supplenti presenti;

¢} I'ordine del glorno;

d) le questionidiscusse e le delibere adottate.

Il verbale di ciascuna riunione & lette, approvalo e sotloscrltte da tuttl | component! avenll
diritto.




9. Lericette totalmente irrezalari vengano annullate ¢ reshituite alla farmarcia interessats; quelle
parzialmente irregalari, invecs, vengano restituite alla farmacia interessata per cansentirne la
regolarizzazione.

1D. La Carmmissione & gpmpetente a pronuncdarsi in meritg alla irregelarita delle ricette e alle
ottivita di dispensazione previste dal presente Accordo ¢ rilascia il parere previsto al
successiva articalo &, comma f.

11, Nei conlronti delle ricette esaminale la Cornmissione patra adottare una delle seguenti
determinazioni:

3} annullamento totale o parziale della ricetta;
b] convalida definitiva del pagamento,

12. La Commissione riellatottare le praprie determinazioni tiere conto dellinteresse prioritario
della salute del clttadino e della prevalenza delfatto professkonale svalto dal famaclsta in
relazione alla irregolarita della ricetta.

13. Sulle ricerte contestate dalla Arienda pud essere attivata il contraddittorio dalla farmacia
entro 30 glernl dalla data di ricezione della contestazione. In ¢asa di richlesta di
cantraddittorlo ["Azienda sottopone le ricette contestate alFesame dedls Commisslone ¢i cul al
presente arlicole entro sei inesi dulla data di richiesta di conLraddittorio della farmada, pena
la decadenza della pracedura di contestazione. La Commissione entre il termine di sei mesi
dalla data di ricezlone esamina l¢ rleete ¢ Invia gli esitl degll atel Istruttori alla Azienda per
I'adpzione del relativo provvedimenta. Le determinazioni di cui al comma 11, adottate dalla
Commissione, sona definltive & debhono essere comunicate all'Azlenda entro 30 glosnl dalla
data in cui sona state esaminate le ricette. L' Azienda pracede agli eventyali addebiti entra 30
gloml dal ricevimento della suddetta cormunlcazlone, previo avvlsoe a mezzo PEC alla farmacla
interessata. Le ricette annullabte totalmente o parzialmente sono restituite dalla Commissione
al Servizio farmaceutico teeritorlale, il quale trasmette copla alla farmacla Interessata via PEC
o altra mezza equivalente.

14, Per tutto quanto rguarda |l funzlonamento della Commissione, si rinvla ad apposito
regalamenta redatta sulla base dello schema tipo, integrabile a livello regionale, di cui
all'Allegata 3,

1S. La Regione, in considerazione dell'efficientamento delle procedure, pud disporme la istituzione
di pits Comumissiont sul teritado che operano nel rispetto del presente articolo,

16. Sakvo che il fatto nan costituisca ipotesi di reata ovwvero reiterazione di compartamenti
differmi dalle norme preserittive, Ja Commissione comunica le ricatts ritenute irregofarl e il
relativo provvedimentg di convalida di pagamento di cui all'articole 11 esclusivamente alla
farmaciainleressata.

17. Gli gnen per la partecipazicne dei companenti di parte sindacale non sono a carica
dellAzlenda e restano di competenza delle 00 .S5. di appartenanza.
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ART. 6— TAVOU ™ CONSULTAZIONE

1. Al Gine della valutazione del processo dl applicazione del presente ACN e di quanta previsto
dagli AAIRR conseguenti al medesimo, nanché al fine di docurmentare |l grado di
comvergenza/divergenza verso I'gbiettivo dells uniforme erogazione dei livelli essenziali di
assistenza, le Regioni trasmetbane alla SISAC Il testo degli Accordi Integratlvl Reglonall, La
SISAC definisce e raccoglie periodicamente per via informatica uiteriori informazieni utili al
maonitoraggio, inclusi i dati inerenti all'attiwaziane del nuovi setvizi eragati dalle famachke al
flne dl definlre vno standard minimao nazionale,

2. La SISAC s impegna a rendere noti perodicamente | rlsultal di questa attivith di monitoraggio
e attiva un tavolo di consultazione nazianale con le organjzzazioni sindacali firmatarie del
préesente Accorda, che si hunisce almeno una velta l'anno, al fine di operare un confranta
sulle informazloni acquisite, Dal confronto possane emergere propaste condivise per le guall
la SISAC put farsi promotrice presso gh Organ preposti in sede di rinnovo contratiuale,

3. Ferma restando 12 programmazione regionale, |a Regione e le ©0.55. rappresentative a livello
regionale & firmatarie del presente Accordo si lncentrarne par monitorare |"attuazione delle
determinazionl assunte in merita all’evoluzione della digitalizzaziene delle procedure in
BESENE.

SISAC




TITOLG |l — ATTIVITA DELLE FARMACIE

CAPO |- DISCIPLINA DEL RAPPORTO CONVENZIONALE
ART. 7 — DOTAZIONE MINIMA DEL PERSCNALE LAUREATO

i. Al sensi dell’artieola 11, comma 18 del D.L 24 gennala 2012, n. 1 convertito In legge con
madificazioni dalfarticale 1, comma 1, della | egge 24 marzo 2012, n. 27, la datazione minima
di persenale laureata e abilitato all'esercizio della professlone ed Iscritto all'albo professionale
per Je prestazioni SSN & regolata come segue:

a) un farmaclsta ognl 500 mila Eurs di Ratturato SSN caleolato In base 3 quante disposto
dall"articolo 1, comma 551 deila L. 30 dicembee 2018, n, 143;

b} {'obbliga di un ulterivre farmacista scatta con il superamente dl almena H 25% del
farturatc di cui alla lettera a} del presente comma.

2. |l lavoro parl Lime & @lcolato in praporzione alf'effettive numero dl are prestate slspetio
all"crario lavorativa fissato in 40 ore settimanali,

3. Nel compute del personale & compresa |l farmacista titolare o || direttere, nonché il personale
dipendente di cui al comma 1.

4. La dotarione minima dl personale necessario per esogare la prestarionl di cul al Capo Ul del
presznte Titolo {Farmacia dei servizi) & determinata a livello regionale.

SISAC




ART. 8 — INADEMPIMENTI CONTRATTUALL

1

SISFAC

Le inosservanze degli obblighi previsti dal presente Accordo, nonche da quelli derivanti
dall'Accordo Integrative Regronale, ca porte della faremacla, sono accertate dall’Ariends
territorialmente competente.

Le Inosservanze ¢ le violazlonh rilevate sono contestate dall’Azienda al titolave della farmacla
entro 30 (trenta) giorni dall'accertamento di cui al comma 1.

La contestazione dall’lnadempimento deve essere specifica e tempestiva e ciportare
Fesposiziane chiara e puntuale dei fakti, nel rispetta delle procedure di seguito indicate.

(I titolare delld farmacla peovvede a fornlre le proprie controdeduzionl, chiariment] e
spiegazioni per iscritto, entra 3Q {trenta) giorni dalla data di riceziane della cantestaziane
SCrmta.

Nel corso dellistruttoria di cui ai commi precedenti, |"Azienda pua acguisire ulteriori
informazionl o document! rllevantl. La predetta attlvitd [struttorla non determina |l
differimento dei relativi termini.

Nel caso che i chiarlmentl e le splegazion| fornltl non slane ritenuth esaustivi, I'Azlenda, prima
di adottare i provvedimenti di cui al comma B del presente articolo, trasmette la
documentazione alla Cormmissione farmaceutica aziendale, la quale esprime || proprlo parere
entro i termini di cui all’articelo 5, comma 13.

L"Azlends comunica alla farmacia destinatana della contestazione gll esitl dellaccertamento
ed il retalivo provvedimento.

L'Azienda pui adottare i seguenti provvedimenti:
4) proscivglimento;

b] richiama;

¢] richiama con diffida;

d] trattenuta flno al 5% del corrispettivo dovuto alla farmacia da parte del SSN per un
penoda nan superiore ad un anno;

€] sospensione cautclare dal servizio farmaceutico convenzlonato del fanmmaclsta titolare o
dal direttore responsabile della farmacia per etmissione di ordine 0 mandato di cattura o
areesto per fattl coramess! nell'espletamento dell'attivita convenzianale;

f} risoluziong del rapparte convenzionale.

La trattenuta di cul al ¢comma 3, lettera d} & calcolata sulla media mensile refativa ai 12 m
precedenti.




10. In casv di provvedimenlo di cui al comma 2, letlera e} nei confront di lermaceta litolare s
provvede alla individuazione di un sostituto al fine di garantire la cantinuita del servizia
farmaceutico.

11. I provvedimenti di cui al comma 8 song graduatl In base alla gravita dell'infrazione.

12. In caso di pil violazioni campiute con un‘unica azione & amissiane si applica la sanzicne plu
Brawve.

13, Le comunicazion) alla farmacla e I'accesso agll attl del procedimento avvengono come d|
seguite indicato:

a} ognl comunicazione alls farmacla, nell'ambito del presente procedimento, & eHetluata
tramite pasta elettronica certificata, ovvero con lettera raccomandata pastale A7R;

b) lafarmada ha dirltto di accesso agli attl Istrutlori dul procedimenlo.

SISAC




CAPO 1) — ASSISTENZA FARMACEUTICA E DISPENSAZIONE
ART, 3 - DISPENSAZIONE € PREUEVO

1.

SISTC

La dispensazione dei medicinall agh assistitl, con aneri a carico ded Servizio Sanitaric
Nazionale, & riservata esclusivamente alle Farmacie e ai dispensari aperti al pubblica, al s2nsie
nei limltl della nenmativa nazionale e reglonale vigente, Le farmacie erogano, altresi, prodotti
dietetici, dispositivi medici ed altri pradptti sanitari, a carico del Servizio Sanitarky Nadoenale,
nel limits previstl dai bvell di assistenza & nell’ambite dell Accordo Integrativo Reglonale.

Il prelieva dei medicinall da parte degli assistiti ¢ liberamente effettuablie nell'ambita del
territorlo nazionale nel caso di ricetta demateriallzzata.

Il prelieva dei medicinali da parte degli assistiti con ricetta cartacea & effettuabile
esclusivamente nell'ambito del terrlteric ceglonala,

I prelievo dei medicinali con ricetta cartacea da parte degli assistiti residenti in Regioni
conflnantl & assicurato dalke farmacle convenzlonate {h attuazione di accordi sottos<critti tra le
Regioni.

Per la dispensazione del farmad durante il servizlo obbligatorio rotturno a battenti chiusi
verra corrsposto I''mparte indicato dalla vigente tariffa nazionale per fa vendita a) pubblica
del medicinali, a candizione che sulla rlcetta risultl precisato da parte del medico del Servizk
Sanitario Nazianaie il carattere di urgenza di prescriziona & da parte della farmadaa l'ora dl
presentazicne della ricerta. La medesima procedura si applica alle farmacie rurali nell'araria
diumeo a battenti chiuel, e pravisto da disposiziani reglonall.

In ogni altro ¢ase, Non saranng riconosciuti, a carko del Servizie Sanitario Nazignale, i dintti
richiesti dal farmacista per |2 dispensazione dei medicinali in orarko di chrusura notturna ¢
diurna, salva specifiche intese nell'ambito di accordi reginnali.




ART, 10— ASSISTENZA FARMACEUTICA

1.

SISAC

Le farmacie erogana |'assistenza, nei himiti stabiliti dai Livelli Essenziali di Assistenza e dalla
¢lassificazione dei farmaci, a frorte:

a) della presentazione della rcetta medica redatta in maniera dematerializzata;

b) della rilevazione telemalica del dati relativl alla ricetta medica redatts in maniera
demateriatlzzata al sensi del D.M. 2 novembre 2011, Fatte salve ulteriori dlsposizioni
normative vigenti;

c] delfattuazione, nel rispetto della narmativa sulla privacy, del comma 2-bis dell‘articolo
12, del D.L 18 attobre 2012, n. 179, convertite can modIficazioni dall‘articole 1, comma 1,
della L. 17 dicembre 2012, n, 221 & ss.mm.ii.,, che prevede |"agglomamento del dossler
farmaceutico per lavorire la qualitd, il manitoraggio, "approprialezza nella dispensazione
del medicinall e ¥aderenza slla terapla al fini della sicurezza del paziente;

d] della presentazione dalla ncetta medica cartacea redatta su valldo modello SSN;

€] dellz presentazione dl moduli cartacei e/o informatizzati relativi a prodotti di assistenza
inteprativa da dispensare nel rispetto della programmazione regionale,

Le eventuall qucte di parteclpazione a carlco dell'assistte debbono essere percepite dalls
farmacia all'atta dells spedizione dells ricalta © riportate sulla slessa qualors redatta in
modalita cartacea,

Ai fini dl quarto dispaste dal precedente comma 1, lettera ¢), e del conseguimento del
processn campleto di dematerializzazicne delle ricette farmaceutiche che prevede in maniera
progres«va |3 ellminazlons del promemnorla e la raccalta dei bollint cartacei sulle stesso o la
loro eventyale bruciatura telematica o annullamento, nelleé mere della messa 3 regime da
parte delle amminstrazionl centrali del semnzlo telematico di accesso alla banca dati
ministeriale dei codici di tarpatura, la tracoiabilitz dei farmaci dispensati in regime di
convenzione viene garantlta, anche tramite socletd di servizl indlvlduate dalle farmacie,
mediante specifiche da dettagliare in sede di Accardo Integrativa Regionale.

Per |l rimborse dei medicnali I'Azlenda carrisponde alla farmacla 1) corrlspettivo previsto
dall’art. 1, commi 225, 225, 227, 228 della Lepge 20 dicembre 2023, n. 213, al netto delle
cventuall quote db partecipodone alla spesa a carlco dell'assistito e delle trattenute
convenzianali e di legge.

La prescrizione, compilats seconde le modalitd ed entro b llimitd gualitatlvl € quantitativl di cul
3l comma 1, pud contenere medicinali, prodatti dietetici, disposikivi medici ed altri prodatti
sanitarl, Ai flnl della epedizione, in reglme convenzlonale, |a valldith della rlectta & di 30 giorni,
asclusn quellp di emissione, fatte sahve diverse disposiziani di legge.

Le ricette spedite contenenti un diverso inedicinale o diverso dosaggio o [emia [armaceutica
da quella prescrltta senza annotazione del farmacista song sattopeste alla Commissione di cui
all'articolo 5, per le decisioni del caso.




10.

11,

12.

13.

14,

Nel caso di ricetta dematerializzats, la farmacia eFettua Ja spedizione secondlo le modalita
previste dal disclplinare tecnico di cui al D.M. 2 novembrre 2011, Al flnl del controllo é valldo
esclusivamente il dato elettronice e non guello cartacea.

el caso gi ricetta cartacea redatta su ricettario SSN, la farmacia appone <«ulle ncette la data e
il praprig timbro dal quale sianp rilevabili I'ubicaziane ed il numero distintivo della farmacia
stessa. La (@armacia, inottre, applica sulle ricette Il bollina a lettura attlca staccato dalla
confeziane consegnata nelle mare della bruciatura telematica o annullamento del bolline,
verlflea [ rispetto dl quanto previsto al scrsh del comma 1, articolo 12 del presente Accordo ¢
quant'altro eventualmente stabilito secanda madalita, concordate can le ©0.55. a livelle
tegionale, chea costituiscono di per s& tarlffazlone del mediclnall.

Tali adempimenti debbeno essere eseguiti all'atto della spedizione della ricetta e comunque
entro |l garno successivo o quello di spedizione.

In caso di un eventuale mantaka ritire di parte dei prodotti prescritti, la Farmatia per ficette
dematerlallzzate di cul al D.M. 2 novembre 2011 deve provvedere alla chiusura della rlcetta
evasa in mado parziale; nei casi delle ricette cartacee redatte su valido module SSN la
farmacla & tenuta a rlportare sulla ricetta Idonea indleazlone anche depennande quanto non
cansegnata.

Qualora Il farmaclsta spedisca una rkcetta recante la prescnizione di wmediclnale che rlsulti
mancante della indicazione del dosageio oppure dulla forma farmaceutica, dovra riporlare
sulla ricetta stessa apposita anngtazione, Quanto disposto dal presente comma non pud
essere applicate per quelle rleetre contenentl medicinali per i quali una specifica normatlva
renda obbligatario, ai fini della validita della ricetta, lindicazione da parte del medica di
determinati elementi.

Qualgra il medicinale prescritto sia irreperbile nel ngrmale ¢icdo di distribuzione a nel @asa in
cui la farmacia ne risulth sprovvista il farmaclsta pud conzegnare altre medlclaale dl uguale
composizione e faorma farmaceutica e di pari indicazione terapeutica che abbia prezza uguale
cinferiove per 1 Servizio Sanitarlo Nazlonala,

Il farmacista provvede alla segnalazione di cui all"articolo 105 del 0.Lgs. 24 aprile 2006, n. 218,
came madificato dall' articalo 1, camma 1, n. 20], kel a] del D.Lgs. 19 febbralo 2014, n. 17,

Mel casl df urgenza assoluta ¢ manlfesta || farmacista consegna altre mediclnale di uguale
composizione e di pari indicazione terapeutica.

15. Al fini del nmborso nelle evenienze di cui ai precedent! commi 12 e 14 || farmacista annotera

16.

17.

SISf

sulla ricetta le circastanze della madifica nella spedizione.

| casl aon sufficlentermente motlvati dl ricorse alle norme dl ¢ui al comeni 12 e 14 saranno
sattaposti all'esame della Commissione di cui al{'articolo 5.

La validazione della ricetta demateriallzzata da parte del SAC, anche Lramile il SAR, consente
ad ogni effettg la liquidazione delle competenze fatta salve |3 restituzione, a sepuita di




accertamento, esclusivamente dl eventuall Imperts non dovutl, Imputabili alla responsabllita
della larmacia, anche con compensazione sulle competenze successive.

SISFC




ART. 11 — DiSTINTA CONTARILE RIEPHOGATIVA ELETTRONICA (EDCR|

1.

SISAC

Al fini della liquidazione e pagamento delle spettanze dovute per il servizio aggetta della
canvenzlane, ognl farmacia trasmette entro il giorne 5 del mese successlve a quella di
competenza la Nistinta Contabile Riepilogativa elettronica (eNCR) unitamente alle relative
ricette cartacee al preprio sistema reglonale efo axiendale. L"accettszione di tale documento
elettronico avvieng tramite modallta e tempistiche definite e previste da specifiche regole
regonali. L'invio elstiranico sostituisce integrabmente |a consegna del documento cartateo,
Le Repioni, nel rispetto delle indicaziani del presente ACN, definiscona le madalita di
attestazlone dedla corretta trasmissione della eDCR al slstema regionale, la successiva
accettazione B riconnsciments delle competenre.

Il farmacista titolare o il direltore responsabile della farmacla & responsablle dl quanto
elettronicamente trasmessa al sistema informativo regionale ai sensi del D.Lgs. 7 marza 2005,
0. 82 o s.mul. H farmaclsta titolare o il direttore respansablle della farmacia pud incarncare un
soggetto terzo alla trasmissipne per praprio conto, comunicando all‘dzienda I'eventuale
delega.

Per I'attuazione dellarticelp 11, comma 16, del decreto lepge n. 78/2010 e ai fini della
completa gestlone poperfess del gromematia, ¢ farmache sono obbligate ad Invlare al sisteml
regienali {a lista degli NRE (Numero Ricette Elettraniche) relativi alla eDCR consegnata e i dati
delle fustelle {ad esemplo AIC-Targatuea) nonché 1 dati di dettaglio relativi alle ncette
cartacee. I tracciato € stabilitp a livello regionale. La trasmissiore (tupporto
ottlcofelettronico, sevvizlo WEB, ecc.) avviense anche tramite le Assoclazlonl di categoria e
spppetti terzi individuati dalle flammacie.

13 Rrmacia invig la eOCR firmata digitalmenta, fRtte sakve diverse determinazioni a livello
regionale, ai sistemi regionali i quali rilascianp conferma di avienuta ricezlone. 1e Regionl
rendono dsponlblll ontine le operazlond di verlflca dl guadratura contabile degli Importl
risultanti dal dettaglia delle ricette rispetto ai valori totali indicati in eDCR. La farmacia accetta
le eventuali rettifiche evidenzlate dal slstema © ne richiede il contraddittorio entro &0 giomi
dalla notifka anline delle rettifiche. La mancata scelta [accettazione o contraddittorio) da
parte dells farmacia determina Fapposizione d'ufficlo delle rettifiche prodatte da parte della
Azienda. La verlfica delle ricette segnalate per Il ¢ontraddittorio dalla farmacla avviene
escluslvamente mediante documenti elettronlel; PDF delle ricette cartacee o dati elettrenicl
per la ricetta dematerializzata.

Le rettifiche prodotte dal sisteml di taciffaziona reploaale e le redative note sano apposte dalla
Azienda sulla eDCR al termine delle procedure di verifica di cul ai commi precadenti entro |
tespl stabilltl dall’Accardo Integratlvo Reglonale, nel rispetto dl quanto previsto dall’articok
141 del presente Accardp.

La trasmissicne della eDCR e delle eventual relative ricette cartacee altre | termini stabiliti dal
comma 1 comporta il ditterimento della spettanza al mese successiva, fatte salve cause
oggettlve non dipendenti dalla volonla del [arrmacista,




7. @Gli errori contabili compresi quelli relativi alla quota di partecipazione alla spesa farmaceutica
da parte dell'assestito o dirlttl addizlonall sono rettiflcati d'ufficlo con contestuale motlvata
comunicazione alla farmacia entra un anne dal mamento in cui la farmacia interessata ha

consegnato all'Azienda 12 distinla contablle, ab finl della rchicsta dl rimborso. E fatto salve Il
diritta della farmacia di ricarrere alla Commissione di cui all'articolo 5.

8. LUAziendes, cosl come previsto dal comma 1, rllascera mensilmente alla farmacla, via PEC o In
sede di consepna dei documenti cartacei (ricette cartacee, moduli di eropaziane in AR, ricelte
DPC, etc.), la cectificazione dellfaccettazione della eDCR.

8. Nelle mare dell'attuazione della eDCR e delle procedure fissate dat presente articelo valzana
fe regole stabllite dal previgente Accordo,

SISRC




ART. 12 — RICETTA MEDICA CARTACEA

SISAC

Nei ¢asi in cui |a ricelta venpa emessa in maniera cartacea, sy ricettario del SSN, Ia stessa &
trasmissibile dallo farmacla quando rlsultl completa del seguenti elementi:

3l cognome e nome dell'assistito (o iniziali nei casi previsti dalla legge);
b} codice fiseale;

chb prescrizione;

d} dakadi preserizione;

el firmae timbro del medico;

f] sigladella Provinga di resldenza dell'assistito,

La ricetta € ritenuta valida ai fini del rimborse a carico del SSN se compilata ai sensi della
nermaliva vigente & munita della data di spedizione « deb timbro della farmacia.

La ricetta ripetibile che risulti mancante di uno a pid elementi di cui al comma 1 verra
riconsegnata alla farmacla perché possa essere regolarizzata e rastitulta entro il termine di 30
(trenta) giomi dalla data di ricezions.

La rlcetta noa rlpetiblie che rlsulti mancante di uno o pit elementl di cul al comma 1, fatta
ecceziane ger il casa di cui al comma 6, lettera by, verra riconsegnata alla farmacia perche
possa essere regolarizzata e restituita entro il tecmine dl 30 [trenta} giomi dalla data di
ricezione.

Lc rlectte che pervengano con atardo superlore 3 180 (centottanta] glornl dalls data di
spedizione non sona ammesse al pagamento. La presente determinazione g valida andhe per
le ricette dematerializzate.

Vanna alresi addebitate direttamente alla farmacia, caon cantestuale ¢omunicazione, le
rlcexte:

a} mancanti di tutti gli ebementi di cui al comma 1;
b) non ripetiblll mancantl ¢l timbre e firma del medico;
;) contenenti medicinali non a carica del $SN;

d) contenenti un numcre di perzl superore al consentlto o al prescritto (relativamente al
pezziin piu fatta salva la condizione di maggior favare per il farmacista);

e} mancanti del balling nielle muore dells bruciatura telematica o annullamento dello stesso,

Gll ercori contabib compresi quelli refativi 3lla quota di patecipazione alla spesa farmaceutica
da parte dell'assistite o diritti addizionali sono rettiticati d'ufficic con contestuale motivata
cormunicazione alla farmacia, € fatto salvo il dlitto della Famacla dl ricorrere 3lla




Cammissione di cui all'articole S, al fine di attivare il procedimento di cui al comma 13 del
medesimo articolo,

8. Al finl della liquidazione |a ricetta deve essere corredata della documentazione nazionale e
repionale, camprovante 'avvenuta consegna del farmaco all'assistito.

9, Dagli importl da addebitare alla farmacia, per ogni farmaco, I'Azienda detrae le somme
cormrlspendentl allec quote a carico del cttadino € agli sconti.

10. Gli addebiti da pperare ai sensi del comma &6 ¢ ‘e rettifiche d'ufficic da operare ai sensi del
comma 7 devone essere notificati alla farmacia entre un anng dal momento in cui la farmacia
interessata ha consegnato al’Azienda la distimta contabile e i relativi dooumenti (ricetta

cartacea, moduli di erogaziene, etc.} ai fini della richiesta di rimborso.

11. Nel casp di contestazione di ricelta cartacea per fattispecie non espressamente regolate dal
presente Accardn, I'Azienda Sanitaria trasmette, entro un anno e a pena di decadenza, le
ricette ricevute alla Commissione Farmaceutica Aziendale per le decisioni del caso.

SISAC




ART. 13 — ACCONTO

1. € riconostivta alle farmacle |a corresponsiene di un acconto, da richiedersi entro il glorno 10
del mese di gennaio di ciascun annu con la presentazione, in modalita informatizzata, del
documenta contabile dl cui all"articole 11, nella misura di seguito indicata:

a) 60% 4di un dodicesima dei ¢corrispettivi davuti dal SSN a fronte delle ricette spedite
nell'anno precedente per le farmacle rurall sussidiate;

b) 40% di un dodicesima dei corrispettivi davuti dal SSN a fronte delle ricette spedite
nell'anno precedente per tutte le altre farmacie.

2. | carrispettivi davuti dal SSN di cui al comma precedente, lettere a) e b), sono caleolati per i
farmacl fornitl I regime di convenzione come smportl al netto degll scontl dovutl per legge,
del ticket e delle viteriori compartecipazioni a carica del cittading.

3. L'cffetclvo pagamenta dell'lmporto cosh determinate va cffettuate di norma entro |5 15 marzo,
In sede di contabilizzazione delle competenze relative al mese di dicerbre viene effettuato il
conguaglio dell''mporte erogato a tstola di accante, | singoll accerdi reglonall possono deflnire
madalita diverse di erggazigne dell’acconto.

4, Lacconto dl cul al precedente comma 1 costitulsce antlclpazioae del corrspettive dovuto alta
farmacia come sorte capitale.

SISFC




ART. 14 — RICONOSQOMENTO DELLE COMPETENZE

SISRC

La llguwlazlone delle competenze avvlene entro la flne del mese dl vasmisslone nel quale
=cade il kermine di cui all"articelo 11, comma 1 del presente Accerdo.

{ termint di cui al precedente comma 1 si nferiscong escluswamente alla dispensazione dei
farmaci; le comgpetenze dovite per agni 2ltre prodotto o servizio erogato, ¢on rliferimento
al¥articolo 4, comma 5, lettera b) del D.Lgs. 2 ottobre 2002, n, 231 € s.m.l., sono oggetto di
fatturazione eletironica & segueono i kermini di pagamento previsti 3i sensi del D.NM. Finanze
del 25 settembre 2017, salvo guanto diversamente definrto a livello reglonale,

Fermi restandd i kermini di ¢ul al ¢omma 1, i tempi per la liguidazione delle competanze non
incluse in eDCR, dovute alla farmatia, sono Indlwduati secondo quante stabillte dall'articelo &,
comma 2, lettera c} del D.Lgs. 30 dicembre 1592, n. SD2 e s.m.t. ed in attuazione dell’articolo
4, comma 5, lettera b) del D.Lgs. ¢ ottobre 2002, n, 231 ¢ s.m.i. nel termine dl 60 (sessanta)
giorni decomrente dalla data di ¢onsegna e ricezicne da parte della medesima Azienda della
fattura elettronica di cui al comma 2. Pima della scadenza dei suddetti termini nan pun
procedersi ad alcuna domanda, pretesa risarcitoria o azione giudizlarla nel confront
dellf Azienda.

Gll Accordi Integratlyl Regionali deveno tener conto di quanto stabilito dall'articolo 8, comma
2, lettera b) del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 £ successive madificazioni ed integrazioni,
ladaeve, superat i termin flssath al precedente comma 2, Non poslano esserse yiconosclut|
interesst superorni a quelli legali.

Qualera a seguito dl controlll effettuati sl rendesse necessano procedere ad operazionl d
acaeadita o di addebito, ke stesse sono comunicate alle farmacie alla definizione defl'eventuale
contenziaso ¢ dalle Aziende contabllizzate sulle competenze maturate, nel mese SUCCESHVOD @
quellg della comuynicazipne.




ART. 15 — DISTRIBUZIONE PER CONTO (DPC)

1. L2 farmacie effettuana 1a Digpensazione per conta (OPC) delle Strutture sanitarie al fime dl
dare continuitd al servizlo di erogazlone del mediclnall,

2. Fermo restanda Fobbligo di adesione da parte delle farmade, le modalita di partecipazione al
senvizia di Distnibuzione per conto (DPC) sora disclplinate nell’ambito degli Acoordi Integrativi
Regicnali.

3. Allo scapo di favorire gli assistitl nell'accesse ab Farmaco in termini di prossimita, | farmagi
ogeetto della Distribuzione per conto {DPC) sono esclusivamente quelli del regime di
dassificazione A-PHT, come aggiomato al sens| dell"articclo 1, comma 224, e secondo le lineg
gulda di cul all’articolo 1, camma 231, della Legge 30 dicembre 2023, n. 213.
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ART. 16 —ALTRE ATTIVITA DELLA FARMACIA

1. Le farmacie nello svalgimento della funzione di servizio pubblico saciale ed essenziale affidata
dalla legge, oltrc o quante glh espressamente previsto nel peesente Capo ed agli obblighs di
partecipazione al Sistema nazionale di farmacovigilanza, partecipana e ccllabarano ai
programmi di medicing preventiva, di informazione e di educazione sanitaria indethi dalla
Regione e dalle Aziende, con particolare riferimenta al settore dell'assistenza farmaceutica.

2. Le farmacle operano In strette contatto con le Aziende € le Regions, al flne di veallzzare i
seguenti ohiettivi:

a) diffuslone caplllare dellinformazione e della cocumentazlone sul farmaco, sull'attivitd,
indicazioni e cantroindicazioni dei farmaci in generale, nel rAspetto di quanta previsto
dagli articoli 29 € 31 della Legge 23 dicembre 1978, n. B33, can particclare riferimenta alla
diffusione dei Farmaci a brevetto s¢aduto;

by Indicazlonl agll asslstith sul'uso specifico dei Farmaci prescrtti e somiministrati;

c} partecipazione alla realizzazione dei programmi di infermazione ed educasions sanilaria ¢
alle campagne vaccinali;

d) partecipazione alle iniziative di aggiomamento professionale indette dalla Regione;

e} acquisizione e trasmissinne alla Regione di dati ed elementi ritenuti necessari all'indagine
epidemilologlea & statietics, alla formulaziene dei programmi e degl intervant! dl madicna
preventiva € curativa secondo copdiioni @ modalita definite dalle programmazione
regionale;

f) utilizzo del dossier farmaceutice in relazione alla narmativa vigente;

g} dispensazione per cento delie strutture sanltarle del farmaci a distribuzlore diretta,
secondn le madalita definite dali'articalo 15, cvvero dei dispasitivi medici seconda quanta
stabllito nell'Accordo Integrativo Reglonale,
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ART. 17 = INDENNITA DI RESIDENZA PER LE FARMACIE RURALI

1. Aisensideli’art. 1, comma 1 del O.Lgs. 3 ottobre 2009, n. 153, il presente Accordo individua i
parametrl Indicatori di disaglo al fine della determinazionc della Indennltd di residenza, di cui
al¥art. 115 del Testo Unico delle leggi sanitarie approvate con Regio Decreto 27 luglio 1934, n.
1265 e alla Legge &8 marzo 1968, n. 221, in favore dei titolan delle farmacie rurali.

2. lparametd dicui al ¢comma 1 seno determinati can riferimenta al Fatturato ¢complessive al finl
IY.A, alla popolazione della localita o agglomerato ruvale la cui & ublcata la farmacla, alla
distanza della stessa dal vapoluogo di provincia e al numera dei turni nolte efletluati
nalFanno sulla hase dell‘organizzazione ragionale, ) paramety sona valutati seconda i dati
delfannp precedente. Per farmacie di nuava istituzione e aperte nel carse delfanna
precedente | parametri {fatturato complessivo € numero del tuml notturni effettuatl] ed il
valore dell’indennita seno proporzionati all’effettiva perieda di esercizia.

3. A clascuno dei parametn di cul al comma 2 € attribulte un puntegglo secondo |a tabella di
seguito riportata. La farmacia deve atquisre un punteggia in ciascune dei parametrl indicati, #l
punteggio attribuibile varia da un minima di punti 4 a un massime di punti 10Q e determinera
proparzionalmente |3 quata di indennitd spettante alta farmacia.

FPARAMETRI INDICATORI DI DBAGIO FARMACIE RUJRAL

A FATTURATO C('}l::lESSNO Al FINI R ABITANTI LOCALITA'

1] FINO A €300.000 40 1,FIND A 1,000 30
2| DA € 200.001 A € 400.G00 32 2 |DA 1.001 A 2.04D 24
3| DA €900.001 A € 500.000 16 3 |0A 2.001 A 3.000 12
4 | DA € 500.001 A € 600.000 B 4 (DA 3.001 A 4.00D ]
5| OLTRE 4 € 500.000 1 5 |0A 4.001 A 5.000 1
c DISTANZA FARMACIA DAL D NUMERQ TUAN| NOTTE

CAPOLUOGO DI PROVINCIA® JANND?*

1| SOPRA A 50 KM 10 1| OLTRE 100 20
2 |FINO A 50 KM 8 2 |CA81A1Q0 16
3| FINO A 30 KM 4 31 (DA 41A3B0 _ !
4| FINO A 25 KM 2 4|DA21A40 a
5| FINO A 10 KM 1 5 | FINO & 20 1

¥ calcolata in base alle tabelle ACI

** effeltuat| sulla base dell'organlzzazlone regionale
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4. |l punteggio determinato al sensi del precedente comma € maggiorato:
a) del 40% per farmacie rurali uniche presenti nelle isole minari;
b} del 20% per le farmacie rurall non uniche presenti nelle itole minori;

¢} del 20% per le farmacle rurali che gestiscono » dispensar| per non mene dl 11 mesifanno e
per nen pit di 20 orefseklimana,

Il punteggio determinata ai sensi del precedente comma & ridotto del S$0% in casa di fatturato
complessiva ai fini LV.A, superiore ad € 600.000.

9. le disposizioni di cui al presente articolo riguardano esclusivamentea la revisiong dei parametri
Indicatorl di disagle al fine della deteeminaziane della Inderritd di residenza In favere del
titolan delle farmacie rurali senza incidere sugll onerl connessi a tale indennltd definiti da ogni
singola Regicne né sugli onen » sui destinatari della quaota aggiuntiva definita dall’arl, 1,
camma 227, lett. £, della L. 30 dicembre 2023, n. 213.

6. Le Regioni e ke Aziende danno sttuazione alle disposizioni di cui al presente articalo.
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CAPO Il = FARMACIA DEI SERVIZI
ART. 18 — NUOM SERYIZ) EROGATI DALLE FARMAQIE

1. La dislacazicne capillare sul temitoria e la relazione diretta con il Gttading caratterizana
fortemente || ruelo della farmacla ¢come presidio sanitarlo alfinterno dalla rete del servizl dal
SSN. Con la delega della L. 18 giugno 2009, n, 68, attuata con D.Lgs. 3 ottobre 2008, n. 153,
seha statl Indlvidualii servlz erogabih dalle farmace pubbliche e private,

Il presente Capo disciplina, in attuazione della Legge, del decreta legislative e dei successivi
decretl minlstaall:

a) le sttivitd di prengtazione delle prestazioni di assistenza specialistica ambulatarialg;

b} i limitl e le condizionl delle somministrazionl vaccinali stabllite dalle disposizionl vigenti,
delle prestazionl analitiche di prima istanza, rlentrantl nell'ambite dell‘autocontrollg,
quelle dl seconda istane, esecuzione di test diagnostlcl, attlvita di telemedicina e utllizzo
dei dispositivi strumentali;

¢} I'eropaziona in farmacia di specifiche prestazione professionall da parte dl fisioterapisti ad
infermien;

dj le altre attivitd dl partecipazione ¢ collabarazione ar programml dl mediclna preventlva, dk
infarmazione e di educazione sanitaria.

2. Le Reglonl valutano la possibliita dl consentire la rendicontazione in eCCR dei ticket riscossi
per visite ed esami.

3. A finl di una possiblle remunerazione, | servizl di cul al presente articolo devona essece di
r2ale utilitha per lé Regioni e poter essers misurati; tali requisiti fisultano indispensabili nel
momento In cul I'Azlends procede alla yuidazlone dei comnpensh dovutl,
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ART. 13 — ATTWVITA DI PRENOTAZIONE DELLE SRESTAZIONI

1.

SIS 2

Nel rispetto der principi previstt dal presente Accorda e della programmazione regionale,
I'Accorde Inkeprativa Regionale fissa, ferme restando quanta previste al successivo comma 6,
irequisiti sIchiestl alle (armacre per Je attivita dl;

a) prenotazione e cancellazione delle prestazionl di assistenza specialistica ambulatoriale
presso le strukture sanitarie pubbliche e private accreditate;

b) riscossione delle quote di partecipazione 3lla spesa a @rice del cittadina;
r) consegna dei referti.

Le (armadie assicurano le attivita di cui al comma 1 tramite il sisterma CUP di riferimento, la cui
connesslope avviene preferibllmente attraverso le regole stabllite dal Slstema Pubblico dl
Connettivita {SPC). Le Regiani possono prevedere, d'intesa con le §0.55,, Fintegrazione del
SPC onn piattaforme informatiche gestite dai Sindacati direttamente o tramite soggetti terzi, il
cul accesso deve essere garantito a tutte be farmacie aderenti al senvizio.

La modalita e i tempi dl reallzzazlone del servizio, la modalita e |l tipo dl collegamento dello
steseq, le modalita di riscossione delle compartecipazioni a Grico dellassistito, le modalita e i
temmpi di conservazione e consegna dei referti sano definiti dall’Accorda Integrativo Regionale
nel rispetto delle narme In materia di protezione dei dati pereonali.

Ai sensi dell'articolo 4. comma 3 del DM, Salute 3 luglio 2011 gli orad del servizio non
possono essere Inferlori a 2/3 [due terzl] dell’‘orarlo di turnaziane.

L2 procedure dl prenctazione, pagamento e ritiro dei referti sl esphetano nel nspetto dl
gquanto stabilito dallart, 3 del D.M. Salute 8 lugl 2011.

L'Accordn Integrativo Regionale per la remunerazione dei servizi di cui al presente articoko
considara:

a) icosti spstenuti per il medesime servizio;

b] speciilcitd delle farmacle sural sussidiate;

c] eventualiulteriori criteri definiti a livello regianale, nel rispetto del presente Accocdo,

L2 postazioni dedicate alla erogazions dei sedvizi di ¢ui al presente articolo devond garantire:
a) il rispetto delle misure di slcurezza dicul ali"art, 5 del D.M. Sahte 8 lugllo 2011;

h) le detanze di rspette ¢he consentano 'erogazione de!l servizip in psservanza della
norimativa sulls tulela del dati personall.

In tema di responsabilita il farmacista titalare della farmacia o il direttare responsabile della
stessa ovvero "operatore della fanmacla Indlviduato quale Incaricato per il tratlamanto del
dati nellambito del sistema CUP si applica quanta stabilito dal D.M. Salute 8 luglic 2011,

ST . 33/60
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9. in tema di obblighi informativi si applica quanto stabilita dall'art. 7 del D.M. Salute & luglho
2011,




ART. 20 — SOMMINISTRAZIONI VYACCINALI STABIUTE DALLE DISPOSIZONI VIGENTI, PRESTAZIONI
ANAUTICHE DI PRIMA ISTANZA RIENTRANTI NELL'AMB[TG DELL'AUTO QONTROLLO, GUELLE D)
SECONDA ISTANZA, ESECUZIONE D) TEST DIAGNOSTICL, ATTIVITA Df TELEMEIMCINA € UTILIZZO DEI
DISPOSITIVI STRUMENTAL

1.

3.

Nel rispetto dei principi previsti dal presente Accordo e della programmazione regionale,
FAocorda Integrativo Regionake flssa, farmo eestando quanto pravistc al successlvo comma 5,
i requisiti richiesti alle farmacie per la erpgazione delle somministrazigni vaccinali, delle
prestazloni analitiche di pelma istanza fentrantl nelfamblto delfauto controllo, esecuziona dl
lust diwgnostici, attivita di telemedicina e utilizo di dispositivi strumentali. La farmacia
comunica alFAzlenda Fawio del seevizlo.

Le prestazionl di ¢ui al ¢omma 1 sono specificamente individuate dal D.Lgs. 3 ottobre 2008, n,
153, e ss.mm. ed Il e dal relativl decret] attuativi,
Nell'ambilo delle prastazioni di cui al presente articalo sana utilizzabili i seguenti dispositivi:

a) test autadiagnostici di cub allarticalo 2 del D.M. 16 dicembra 2010;
b) dispusilivi strumentali di cui all'articola 2 del D.M. 16 dicembre 2010;

c) test diagnastid che prevedono il prelievo di sangue capiliare di cui all’articolo 1, comma 2,
Jottera a-ter del D. Lgs. 3 attobre 2008, n. 153;

d) test diagnostici per il prelievo dl campione blologlco 3 livello nasale, salivare, orofaningeo
dl cui alFarticola 1, comma 2, lettera e-quater del D. Lgs. 2 ottobre 2009, n. 153;

e) ogni altro dispositivo consentito alle farmacle, Individuate datla normativa vigente,

LAccordn Integrative Regionale per |2 remunerazigne dei senvizi di cui al presente articolo
cons(dera:

a) |a tariffa prevista dal Nomenclatore della specialistica ambulatoriale vigente;
b] spedifxita delle farmacle curali sussidiate;
¢) eventuali ultedori criter definiti a livello regionale, nel rispetto del presente Accordo.

La farmacia che eFettua le prestazionl dl cul al presente articolo deve skspettare quanto
prewvisto dall’Allegato 4 del presente Accordo e possedere i seguenti reguisiti minimi:

a) attrezzature e presili medico chirurgla in relazioae alla specicita delle prestazioni da
eragare {letting, sedia/poltrona, chaise longue ecc..};

b) dotazkane minima per la gestione dell'emergenza;
¢) presenza diservizi lElenicl;

d) un’area dedicata di cinque metri quadri per le prestaziani di cui alf'art. 3 del D.M. Salute ”
16 dicembre 2010,




[
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Nel caso In cui la struttura della farmacia non consenta il rispetta delle condlizlonl previste dal
precedente comma, le prestazioni possano essece effettuate al di fuori degli orari ardinani di
apertura. In ¢aso dl svolgimento d prestazions I aree [ocall o strutture, anche esterne alla
tarmacia, secondo quanto previsto dall’anticolo 1, comma 2, lettera e-quater del D, Lgs, 3
ottobre 2003, n. 153, altivita & svolta previo mlasclo di apposits autorlzzazlone da parte
delFamministrazione sanitaria territorialmente competente.

In tarma di responsabilita il farmaclsta titolare della farmacia o il dicettore responsablle debla
stessa si applica quanto stabllito dalFart. 5 del 0.M. Salute 16 dicembre 2010.

In tema di obblighl Informathi si applica quanto stabllito dall‘art. 6 del D.M. Salute 16
dicembre 2010.

Al flne del monitoraggio delle prestazionl, le farmacie condividono i dati di esecuzione delle
attivita disciplinate dal presente articola, seconda madalita stahbilite a livella regianale e nel
rispetto della normativa in materla dl peotezione del datl personatl,




ART. 21 — EROGAZIONE IN FARMACLA DI PRESTAZION| PROFESSIONALI DA PARTE OI INFERMIERI E
FISIOTERAPIST)

SISFC

Nel nspetto dai principi previsti dal presente Accordo e della programmazione regionale,
I'&ccardo Integrativo Regionale flssa, Fermo restando quanto previsla al successlvo comma 6,
i requisiti nchiesti alle farmacie per la erogazione di prestazioni professionzli effertuate
estluslvamente da Infermierl e fisioterapisti in possesso ¢ tltole abllitante al sensi della
narmativa vigente e iscritt! al relativa ordine professionale.

Le pvestazioni professional di cul al comma 1 possono essere erogate a carlco del $SN sctto la
vigilanza dei prepasti argan| regianali previa prescriziane dej medici di medicina generale e
del pediatai di libera scelta, all'intemo dl accord| definlti dalle Reglonl o, In mancanza, anche
dalle singole Aziende sanitarie con le 00SS firmatarie del presente Accordo, fermo restando
<he eventuali prestazioni & Funzioni assistenzlall al di fucrl dei limitl dl spes3 indicati dagl
Accordl Integrativi Reglonali seno a carico del cittading che li ha richiesti.

Le prestazioni erogabili dagli infermieri sono speclficamente indlvlduate dalfart. 3 del D.#.
Salute 16 dicernbre 2010,

Le prestazioni erogablll dal fisioteraplstl sono specificamente individuate daliart. 4 del DM,
Saluie 16 dicernbre 2010,

Le prestazioni di cui al presente articoln possono essere ercgate anche in forma di
taleassistenza e telernonitoragglo In ottemparanza all‘intesa Stato Reglonl 17 dicembee 2020,
n, 215/CSR ed al B.M. 21 settembre 2022.

Per lo svalgimento delic prestazionl dl cui al presente articak I‘organismo competente al
rilascic della prevista autcrizzazione prowede entro S0 (novanta} giomi dalla data di
peesentazione della domanda 13 parte dalla farmacia. Decorso Inutilmente il termine, ai sensl
delle vigenti disposizioni di legge I'autorizzazione siintende concessa,

La farmacla che cffettud le prestazloni di cui al presente articole deve rispettare quanto
prevista dall"Allegato 4 del presente Accordo e passedere i seguenti requisiti minimi:

a) spacio di nove metrl quadri per "ececuzione delle prestazioni infermieristiche afo delle
prestazioni professionali effettuate dai fisioteapisti;

b} attrezzature e presldi medi¢eo chirurgici In relaziane alla specificita delle prestazionl da
erogare (lettino, sedia/poltrona, ecc...);

t} datazione minima per la gestione dell’emergenza:;
d} presenza dl servlzl Igienici attrezzat] per disabllh

Ai sensi delf'art. 2, ¢camma 4 e dell’art. 4 del D.M. Salute 16 dicembre 2010 le prestazioni degli
infermieri e dei fisioterapisti sono erogahili al domlcllio del pazlente, seconda cordizen| €
mogalita previste dagli Accordi Integrativi Regionali.




9. L'Accorde Imegrativo Regionale per la remunerazione dei servizi di cui al presente articalo
considera:

al i costi soslenuti per | medesima servizio, tenuto conto delle tariffe previste dal
Nemenclatore taniffario delld speclallstica ambulatorlale vigente;

b} specificita delle farmade rurali sussidiate;
¢ eventuall viterlan critee definiti a livello regianale, nel rispetto dal presante Accordo.

10. Il farmacista titolare a direttare & tenutc ad accertare sotto la propria respansabilita il
possesso del kol dl cuial comma L.
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ART. 22 = ULTERIOR SERVIZ|

1. Sulla base di quanto disciptinato dall’art. 8, comma 2 dal D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 |2
Regioni e e Pravince autenome di Trento e Bolzang, nel rispetto di quanto prevlsto dai Plani
socisanitari regiunall, promucvano laltivazione dei auevi servizi anche nef rispetlc
delf'Accardo Stato Regioni sancito il 17 pttobre 2019 sulle “Unee di indirizze per la
sperimentazione del nuavi servizi nella farmacia dl Comunltd” prevedendo ‘adesione dal
titolare/direttare della farmacia con riferimentn:

al alla parteclpazlone al sarviao di asclstenza domlclliare integrata, per la dispensacione e |3
consegna daeniciliare di farmaci e dispositivi media necessari, per la preparaziane e |a
dispensazione di miscele per la nutrlzlone artificiale ¢ del medicimall antldoloriflcl, sulia
base delle indicazioni della Azienda territarialmente competente e nel rispetta del criteria
della farmacla plu vicina all'abltazione del pazienta;

b) al monitoraggic dell’andamenta della terapa farmacokgica degli assistiti, con particolare
attenzlome al pazlenti can patolagia cronlea, anche al damiclllo del pazlente, ad esempic
servizi cognitivi guali adesikane alla terapia, interazione tra farmaci e con gli alimenti, ecc;

c] allarllevazlone ed al monitoragglo del consuml Farmaceutlc di farmacl non concediblli dal
SSN, ai fini della farmacovigilanza e farmacoulilizzazione, anche tramite le Assaciazieni di
categoria € sopgetyl terzl indlwduati dalle farmacle;

d) alla partetipazione alle attivita di s¢reening e al pracesso di presa in ¢arica dei cittadini;

e) ali'attlvazione di un servizic dl accesso personallzzate al farmacl, come previsto
dzlFarticalo 1, comma 2, lettera e-his), del D.Lgs. 3 ottobre 2002, n. 152 e s.m.i.;

f) alla fornltura di strumentl informaticl per la televisita come dispasto dall’lntesa Stato
Regioni dul 17 dicembre 2020, n. 215/CSR.

2. Per Ia ramunerazione del servizl dl cui al presente actkcok ["Accordo Integrativo Reglonale
considera:

al icostl sostenut] per [ medesiml servizy;
by specificitd delle farmacie rurali sussidiate;
¢} eventuali ukterlor] crterl definitl 2 livello reglonase, nel rispetto del presente Accordo.

2. Qltre ai servizi previsti dal comma 1 del presente articole I'Accordo Integrative Reglonale pud
disclplinare altrl servizi,
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ARY. 23— FONDO REGIONALE DI SOLIDARJETA PER LE FARMACIE A BASSO FATTURATO

1. Il contributo di cul all’artkcolo 17, comma § del DPR 3 (uglio 1998, n. 371 a carica dalle Aziande
e per un importe pari alla 0,15% della spesa sostenuta nell'anno 1986 dal SSN per I'erpgaziane
delle prestadon farmaceutiche i forma direlta, a decarrere dslPentrata in vigore del
presente Accordo cessa di essere riversato all’ENPAF ed alle farmacie pubbliche e viene
destinato ailo Istituzione di un Fondo regionale di salldarieta riservato alle Farmacle, sla rurali
che urbare, con fatturata annuo, complessivo ai fini 1.V A, inferiare ad Euro 300.000, anche
per I"arogazione del nuowi servizi dl cur al L Lgs. 3 ottobre 2004, n, 153 e s.m.l. U'utilizzo del
predetto fonde @ disciplinata dall'Accerdo Integrativa Reglonale, che definisce, in
considerazione della situaziore Jocale, criteri di wrogacone mversamente proporzionali al
predetto fatturato.
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NORME FINAL

NORMA FINALE N.1

A seguito della riscossions delle quote sindacali da parte dell’Azienda, sulla hase della delega
solloscritls dal litolare della farmacia private ovvero di apposito atta da parte delle Farrnac
pubbliche, |a stessa pravvede al riversamenta in favore delle rispettive organizzazioni sindacali.

o
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NORMA TRANSITORIA

NORMA TRANSITORIAN. 1

Entro sei mesi dall‘entrata In vigore del prasente Accordo sh procede alla {stituzione della
Cammissione Farmaceutica Aziendale.

NORMA TRANSITORIAN. 2

Nelle more delFattuazione delle provedure flissate dall’articolo S del presents ACN, I'Azienda,
entro un anna dal ricevimento delle ricette da parte delia larmacia, pena la decadenza della
contestazione, trasmette alla Commisslone ¢d in copia alla farmacia Interessata via PEC o altro
mezzo equivalente, la cantestazione insieme alle ricette ritenute irregolari. La farmacia
Intaressata pud nvlare slla Commissione, le praprie cortradeduzionl enkra venti giorni dal
ricevimento della contegstazione, La Commlsslone entro |l termine di un anno dalla data di
ricezlone esamina le ricetle & Invia gli esiti degli atti strutteri alla Azienda per I'adoziame del
relativa provvedimenta.

NORMA TRANSITORM N. 3

| provvedimenli di ¢u all’articok B, comma 8, conseguenti al mancate adeguamenlo ai requisiti
logistici e strytturali di cui 3l Titolo [I, Capo Ul del presente Accordo, sono applicabali decors| 24
mesl dalla entrata In vigore dello stesso.
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DICHIARAZIONE A VERBALE

Le parti dichiaranc la volanta di incentrarsi nuovamente al fine di valutare eventuali ripercussioni
dervanti da normativa scpeavvenuta Flspatto a quanto disciplinato dal presente Accordo. Dal
confronto posspong emergere proposte condivise per le quali la SISAC pud Fars| promotrice presso
gl Organi preposthin sede di rinmw conlrattuade,
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ALLEGATC 1 — ACCORDC NAZIONALE PER LA REGOLAMENTAZIONE
DEL CIRITTO DI SCIOPERQ DELLE FARMACIE PUBBLICHE E PRIVATE

ART. 1

CAMPO DI APPUCAZIONE E FINALITA

1. H presente Accordo @ applicato alle farmacie pubbliche e private in rapporto di
canvenzonamernto con Il SSN aparanti secondo le previsioni del wgente ACN.

2. Le dausole del presente Accordy attuang le disposizionl contenute nella Legge 12 givgno
18930, n. 146, come modificata ed Integrata dalla Legee 11 aprike 2000, v, 83 e svccessive
modificazioni ed integrazioni, in caso di sciopero nei servizi pubblici essenziali, fissanda i
criteri per la Indlviduazione delie atelvitd dl dlspencazione dei mediclnall appartenentl alla
classe A di rui all’articolo 8, comma 10 deila Legge 24 dicembre 1993, n. 537 nelle farmacie
che restano In carvizlo durante || perloda di scloparo guale contirgente tenuto a garantire |
S2MVIZIo,

3. Il presente Accordo Indica temphl e modalitd per Fesplelamento delle procedure di
congiliazione e di raffreddamenta.

4. Le causole del peesente Accordo si applicare alle aziani sindacali relative alle politiche
sindacali di riforma, rivendicative e cantrattuali, sia a livello nazianale che decentrata. Tutte [
disposizianl In tema di preawisc e di durata noa sl applicano nelle vertenze relative alla difesa
dei valari e dell’'prdine costituzionale, per gravi eventi lesivi dell'incolumita & della sicurezza
del lavoraton,

ART. 2

SERVIZI PUBBLICI ESSENZIALI

1. Adsensl deglh articall 1 e 2 dels Legge 12 glugne 1890, n. 146 come modlficata dagli articoli 1
e Z della Legge 11 aprile 2000, n. 23, || servitia pubblico da corgiderare essenziale rella
presente area negoziale & riferito all'essistenza dirstta In regime di convenzlone con il SSH.

2. Nellambito del servizio essenziale di cui al comma 1 & garantita, nelle forme e nelle madalita
dl b al successivo articelo 3, la continuitd delle prestazlonl indispensalbill per assicurare ||
rispetta dei valor e dei diritti costituzionalmente tutelati.

ART. 3

DISPENSAZIONE DE| FARMACI E CONTINGENTE

1. Le prestaziani minime indispensabili di cui all’articolo 2 del presente Accardé sona eragate
dalla farmacle private durante le azioni di sciopero secondo il modello dl turaazione stabilito a
livellp regionale g, per le farmarcie pubbliche, con il parsonale minimo previstc ai sensi della L

14571990 e s.m.i., nell'amblto di appositl protocelll di intesa, deflniti entro 30 {trenta) giorni
dallentrata in vigare del presente Accorda.
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2. In conformita ai protoceolli di cul al precedente comma, le Aziende individuano in pocasigne
degll sclopers il contingente di farmacie private tenute alle prestazionl Indispensablll ed
esonerate dallo sdopero stessg e, per le farmacie pubbliche, il contingente minime di
personale che, al sensi della L. 136/1990, garantisca |l 50% delle peestazioni normalmente
eragate con 3lmeno un terza del persanale narmalmente impiegato. {e Aziende indicano 5
ghoml prima della data dv affettuazione dello scioperc alle 0083, locali e, per le farmacie
private ai titolari interassati, quelle incluse nel suddetta contingente, al fine di garantire |a
cunlinuild delle prestadoni di cui allarticolo 2 a livello lerritorlale,

3. Lafarmacia privata ed i singoli dipendenti detle farmacie pubbliche individuati nel cantingente
hanne |l diritto db csprimere, entro le ventiquattro orc successlve alla riceilone della
comunicazione, |a volanta di aderire alla sciopera chiedendo la conseguente spstituzione nel
caso sla possiblle.

ART. 4

MODALITA DI EFFETTUAZIGNE DEGLI SCIOPERI

1. Le rappresentanze sindacall che proclamane azlonl di sclopere che coinvolgono i servizi di cul
allarticale 2 sono tenute a darne comunicazione alle Aziende con un praavvisa non inferiore a
10 glomi preclsando, In particolare, 1a durata dell’astensione. In caso dl reveca spontanea di
uno scioperp indetto in precedenza, le rappresentanze sindacali devono darne comunicazione
alle prederte arnministrazioni almeno 5 giorni prima,

2. Le rappresemanze sindacall che praclamana seiopero, a prescindere dall’ambito terntoviale di
proclamazione dello stesso, Informano con la stessa templstica di cui al precedente comma a
“Commissione di Garanzia per l'attuazione della (=gge sullo stiopero ngi servizl pubblici
essemiali”,

3. La proclamazione degli sciaperi relativi a vertenze nazionall vanno comunicatl; al Ministero
della Salute, al Ministero degli Interni, alla Presidenza della Conferenza delle Regioni e a tutti i
Prasident! di Regloae ¢ i President! delle Province Autonome dl Irento e Bolzano; |3
proclamazlone di scioperl relatwl a wvertenze in ambiti regionali vanng comunicati al
Presidente della Reglone o della Provincia Autonoma, all’assessare alla $anlta, a tutti i Prefett
delle pravince della Repigne; 3 proclamazigne di scipper relativi a vertenze a livello di
Arienda va comunlcata all'Assessore regionale alla Sanltd, al Direttore Generale delf Azlenda e
al Prefetta competente ger territorio. Nei casi in cui Io sciopero incida su servia resi
al’'utenza, |= Reglon| ad anti interassati sono tanutl a trasmetters agll crganl dl stampa ed alle
retl radlotelevisive pubbliche e private di magglore diffuslone pell’area interessata dallo
SCIOPErs una comunicaziong circd i tempi & le modalita dellazlone di schopero. Analogs
comunicazione viene effettuata dalle stesse amministrazioni anche nell'ipotesi di revaca,
sospensione o rinvia dello s¢ciopero, ai sensi delf'articola 5, comma 8,

4. Le rappresentanze sindacali comunicano alle amminlstrazioni interessatre la durata delle azioni
di scivperp come di segulto elencate:
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a)l |l pvima stiopero, per qualsiasi tipe di verlends, non potra superare, la durata massima di
24 (ventiquattra) ore continuative. In ogni casa Io sciopera non potra essere a ridosso di
glomi festlvs;

b) gli scioperi successivi al primo per la medesima vertenza nan supererannc le 43
(quarantotto} ore consecutive. Nel caso In cui dovessero essere previstt a adosso del
giomi testivi, la loro durata non potra comunque superare le 24 ore;

ct  gliscloperi orari dalla durata inferlore ad un glorno lavorativo sl svolgeranno in un unlce e
cantinuo pengdo, nen superigre alle & are;

d) Farea funzlonale minima per proclsmare uno stlopero € quella dells singoks Azlenda. Sono
altresi escluse forme sumettizie di scioperc quali le assemblee permanenti a forme
Impraprie di astensione;

e} in casc di scigpen distinti nel tempo, sia della stessa che di altre prganizzazioni sindacali,
Incldents sulko stesso setvizho flnale e sullo stesso baclno dl vtenza, I‘intervalle minimo tra
Yeffettuazione di un‘azione di sciopero e la practamazione della successiva @ fissato in
guarantotto ore, alle quall segue || preawvlso dl cui 3l comma 1,

5. Le azioni di sciopera non saranna effettuate:
¢ nel mese di agosto;

* nei cingue giarni che precedano e che seguono consultazioni elettorali Europee, nazionali
¢ referendaric;

* qel cnque giorni ¢che pracedonc e che seguone consultazionl elettorall regionalh e
comunali, per i singoli ambiti;

« neigiornj dal 23 dicembre al 7 gennaig;
« nei giarni dal ginvedi antecedente Ia Pasgua al martedi successiving
s nelle glonate di festivita lecali,

6. In caso di avwenimenti eccezionali di particolare gravita o di calamita naturali gli scioperi
dichiaratl sl intendono Immedlatamente sospesi.

ART. S

PROCEDURE DI RAFFREDDAMENTC E CONCILIAZIDNE

1. In caso di insorgenza di una controversia sindacale che possa portare alla proclamazione di
uno scyopera, vengona espletate le pracedure di canciliazione di cui ai commi seguent.

2. Isoggettl incarbcatl dl svelger Je peocedure di concillazlone sono:
al in casadiconflitto sindacale di rilieva nazionale, il Ministera del Lavero;
b) Incaso diconflitto dl livello regionale, || Prefetro del Capoluogoe di Regiond;

c) in casp di conflitta sindacale di Azienda, il Prefetta del Capolucgo di Provincia
competente,
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Nel caso dl controversia nazlonale, 11 Ministero del Lavoro, entro un termine di tre giomi
lavorativi decorrenle dalla comunicazione scritta che chiarisca le inolivazlonl e gli oblettivl
della formale prodamazione dello stato di agitazione e della richiesta della pracedura
conciliativa, provvede a convocare Ie parti in controversia, al fine di tentare la cencllazione
del ¢onflitta. || medesima Ministera pud chiedere alle organizzazinni sindacali & ai soggetti
pubblicl coiavolti notizie @ chisnimant! per Futlle conduzione del tantativo di conclikaziona; I
tentative deve esaurirsi entro ["ulteriore termine di tre giomi lavorateyl da¥a apertura del
canfronto, decurso il quaks il lentativo si corsidera comungque espletato ai {inl dl quanta
preyisto dall‘articale 2, comma 2, della Legge 12 giugno 1990, n. 146, come madificata dalla
Legge 11 aprile 2000, n, 83.

Con le stesse pracedure 8 madalita di cui al comma precedente, nel caso di contraversie
reglenali e di Anenda, { soggettl dl cul alle lettere b) 2 ¢} del comma 2 prowvedono alla
convocazione delle partl per 'espletamento del tentativo dl conclliazione entra un termine di
lre giorni lavorativi, || teatallvo deve esaufirsi anlre Fulleriore tennine di clogque gloeni
dall'apertura del confronto.

Il tentative si considera alteesl esplicate ove | soggetti di cul al comma 2 noh abblano
provveduto a caonvocare le parti in cantraversia entro il termine stabilito per la convocazione,
che decorre dalla comunicazione seritta della proclamazione dello stato di agitazianeg.

Il perigdo della procedurs contiliativa di ¢ui al comma 3 ha una durata camplesslvamente non
superiore a sel glornl lavorvatlyl dalla fermale praciamazione delle stato di agltazicne; quelle
del comma 4, una durata complessiva non superiore a diedi giorni.

Ocl tentatlvo di conciliazione di cul al comma 3 viene redatto verbale che, sottoscritto dalle
parti, & inviata alla Commissione di Garanzia. Se la condliazione riesce, il verbale dovra
contenera |‘espressa dichiarazione di revoca dello stato dl agitazione proclamata che non
costituisce farma sleale di azione sindacale ai sensi dellarticalo 2, comma &, dalla Legga 12
giugno 1990, n, 146, come modificata dalla Legge 11 aprlle 2000, n. 83, In caso di esito
negativo, nel verbale duvranmke essere indicate le ragioni del mancalo accordo e le partl sl
riterranno Ilbere di procedere secondo ke consuete forme sindacali nel rispetto delle vigenti
disposizioni legislative & ¢ontrattuali.

Le revoche, le saspensioni ed i rinyii dello sciopero proclamato nan costituiscono forme sleali
di aziane sindacale, qualora avvengant nei ¢asl previsii dalf'articola 2, comma 6 della Legge
12 glugno 1990, n. 146, come muodificata dalla Legge 11 aprlle 2000, n. 83, ¢ nel caso di
oggettivi elementi di navita nella posizione cella controparte datoriale.

Finc al completo esavrimentg, in tutte le Joro fasl, delle procedure sopra individuate, le parti
nan intreprendona iniziative unilaterali e non possone adire I‘autorita giudiziaria sulle materie
oggatto della controversia,

In casq di proclamazione di una seconda iniziativa di sciapera, nell'ambito della medasima
verlenza e da perte del medesimo saggetto, & previsto un periodo dl tempo dall‘effettuazlone
a revoca della precedente azione di sciopero entro cui non sussiste abbligo di reiterare ls
procedura di eul ai commi precedentl. Tale termine ¢ flssato In 120 {centoventl) glornl, esclusi
i pertadi di franchigia di cui all’articolo 4, comma 5.




ART. 6

COMUNICAZIONI

1. Le Azlende sonc tenute a rendere pubbllco empestivamente | humere delle farmacle che
hannp partecipato allo sciopero e la durata della stesso.

2. |l titolare della Faimacla & tenute a comunlcare per Iscricto alla Azienda ta propria adesicne
allo sdoperp entra le 24 are precedenti nel rispetto delle modalitd concordate a livelle
regionale.

ART. 7
SANAONI

1. Incaso di inosservanza delle disposizioni dv cul alla Legge 12 glugno 1930, n. 146 e della Legge
11 aprile 2000, n. 83 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché di quelle contenute
nel presente Accordo, shapplicang gll artt. 4 € 6 delle predette leggl.
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ALLEGATO 2 — MODALITA DI CALCOLO DELLA TRATTENUTA MEDIA
VALIDA Al FINI DELLA RAPPRESENTATIVITA SINDACALE

Il caleole & operato dalla SISAC procedendo alla indlviduazione della trattenuta medla di cinscun
sindacato rappresentative seconda la dlevazione di rappresentativita effettuata ai sensi
dell’articolo 3, comma 5 del presents Accordo. La trattenuta medla | ottiane rapportando il dato
del totale annue trattenuto € riversato in Rvare di dascung 0.5, al rispettive numero delle
deleghe rilevate corne da seguente esempio:

YOTAE ANNUO TRATTENUTO AILEZATO AL 0L/D1DELL'ANND DI RILEYAZIONE

= TRATTENUTA KMZDE4 SINDACATO &

NUMERD NI OFIFGHF AL 01701 REIS"ANKNO NI RILFYAZIGHE

Tra e trallenule rredie annue di dascun sindacale {a, B, v, ...) $1delermina la media semplice ed
ilrisuitato & diviso per due,

TRATTENUTA MEDIA SINDACATO ¢+ TRATTFNLITA MEDIA UNDACATO B+ TRATTENUTA MECAA SINDACATO ¢ + ...

NUMERD SINDACATI RAPPRESENTATIVE AL 04/D1 DELL'AMND DI RILEVAZIDNE

Z
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ALLEGATO 3 - REGOLAMENTO DI FUNZIONAMENTO DELLA
COMMISSIONE FARMACEUTICA AZIENDALE

Repolamente della Commissiane Farmaceutica Aziendale prevista dall’ art. 5 dell'Accarda
Coltattive Nazionale per la disciplina del ragporti con le farmacie pubblichs & private

Art. 1. La Commissiane Farmaceutica Aziendale

Arl. 2. Funzioni di segreteria

&rt. 2. Compiti della Commissione Farmaceutica Aziendale
Art. 4, Rlunlonl della Commisslone Farmaceutlca Aziendale

Art. 5. Forma e natifica delle decisioni della Commissione Farmaceutica Aziendale

Art. 1. La Commissione Formoceutica Aziendale

1. La Commissione Farmaceutica Aziendale (CFA) & coshlituita in confarmitd al dispasto
dell'articolo S dell'Accarde Collettivo Nazionale per la disciplina dei rapporti #on le farmacie
pubbliche e private ed ha sede nal Juogo indicate nella delibera diistituziane.

Ant. 2. Funzionl di segreteria

1. Il segretaria della Commissionée Farmaceutica Aziendale nominatp in conformita 3l dizposte di
cui all'art, 5 dell'Accordo nazlonale per |a disclphna del rappartl con le farmache, parteckpa alle
sedute senza diritto al vato.

2. Il segratarlo cura la tenuta del protocollo e del ruola delle pratiche sottoposte all'esame della
commissiang, nonché dei dacumenti & degli athi interessanti la commissione stessa.

3. Per ognl pratlca Iscritta all'ordine del glorno |l segretarlo, sulla base debla documentazione in
atti, predispone un completo rescconto che viene inviato ai membri unitamente alla
CONYOCIzione,

Art. 3. Compitf delta Commissione Farmeceutica Azkendale

1. L2 competenze della Commissicne Fammaceutica Aziendale {CFA] sono definite dall‘articela 5
dell’ACH per ia disclplina del rapport] con le farmacie pubbliche e private,

2. E compitc della CFA apgrovare un prapria regolamenta, da adottare con atta della Azienda,
che recepisca | criteri decisionall da adattare nellanalisi delle Irvegolaritd, cui la stegsa CFA si
attlene.
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art. 4. Rivniani deflo Cormmissione Farmmaceutica Aziendole

L

Le rhunianl della CFA hanno lbogo dl noima présse la wede indicita nellatto di sliluzione della
Commissiane stessa.

Le rlunlonl della CrA sono convocate dal Presidente mediante camunlcaziena al component
eftertivi e supplenti almenag died giorni prima dedlz data fissata per {a rlunione,

Le eiunlonl non sono pubbliche, ad ¢sse partecipans i supplenti serza diritto di vote.

Il componente eftettivo impedite @ partecipare alla rlunlone della Commissione per la quale
b3 ricevulo regolare convocacdione, deve darne comunicazione al Presidente, il quale, all'atta
di constatazione dei presenti alla riunigne provvedera alla sua sostituzlone caon il supplente, a
tutd gll effettl, Ivl compreso |l diritto di voto,

Art. 5. Forma e notlflce delte declsion! delfe Commissione Farmoceutice Aziendole

1
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Per ogni seduta della CFA deve essere radatto un verbale che sintetizzi le decisioni assunte
dalla CFA, )l verbale deve essere firmato dal Presldente e dal sepretarcic della Commlsslone,

La decisipne della CFA deve essere motivata e deve essere firnata dal presidente e dal
segretarlo

Il relativo testa, a cura e sottoscritta dal relatore, € depositate entro venti giarni dalla data
della rlunlone ed allegato al verbale della seduta, dl cui ferma parte Integrante,

Le decisioni della CFA di cui al precedente comma 2 del presente Regolamenta sona definitive
€ vengone comunicate tramite raccomandata afr o PEC, a firma del Presidente d
Commissione, all'Azienda per i provwedimenti di competenza entro 30 gieomi dalla data in cui
sone state esaminate le ricette,

L'Azienda procede con gli eventuali addebiti entro 30 giomi dal ricevimento della
comunlcazione da parte della Commissione, previc avviso a meeso PEC o raccomandata afr,




ALLEGATO 4 — LINEE GUIDA PER LESECUZIONE IN FARMACIA DELLE
ATTIVITA VACCINALL, DEI TEST CHE PREVEDONO L PRELIEVO DI
SANGUE CAPILLARE E/O DEL CAMPIONE BIOLOGICO A LIVELLO
NASALE SALIVARE O OROFARINGEO, DELLE PRESTAZIONI
ANALITICHE DIAGNOSTICHE E DI TELEMEDICINA EFFETTUATE
MEDIANTE UTILIZZO DI DISPOSITIVI STRUMENTALI, A NORMA DEL
DECRETO LEGISLATIVO 3 OTTOBRE 2009, N. 153

Art. 1
{Campo di applicazione)

1. Le presenti Linee Guida definiscano la cornice nazionale e ke modalita per il coinvalgimente, su
base volontaria, delle farmacle nelf'esecuzlione delle attlvith vacdnall ¢ del test diagnostlicl che
prevedons || prelevaments del sangue capillare efo del campione bislogico a livelle nasale,
salivare o orpfaringen, delle prestazioni analitiche disgnostiche e i telemedicina effertuate
mediante utilizza dl dispositivi strumemtali, a norma del deareta legislativa 3 oitobre 2009, n.
153 e successive modificazioni ed integrazionl,

2. Le Amminlstrazioni tedtorlall, nelfambito det Sewvizlo sanitado reglanale, possono stabilire -
in accarde gon quanto disciplinata relle presenti Linee Guida - & modalit3, | terminl e e
condizipni per I'esecuzione dei servizi di cul al comma 1 da parte delle farmadie pubbliche e
private, mediante la stipula di appositi accordi con le assodazioni di Gtegoria firmatarie
deil Accordoe Cotlettivo Nazionale,

Ant, 2
{Voceinozioni)

1. Le fammacie ¢he imtendono svolgere Fattivita di somministrazione vacdnale lo comunicano
preventivamente alla Azlenda Sanltarla competente per territorlo, teaute conto delle modalitd
definite dalla Regione/Provinda Autonoma, compilando appasito modulo di adesiane.

2. La somministrazione des vacchni € eseguita da farmaclsti abilitat a seguite del superamento dl
apposita carsa di formazione e di successivl aggiomamenti annuali organizzati dall’lstituto
Superlore dl Saalta.

3. La somministrazione di vaccini € eseguita previa verifica dell'identita ed esibizione da parte
dellinterassato della Tassera Sanitaria e previa acquisizlane del consenso Informate al
trattamento sanitario e valutazione della idoneitd/inidonelta del soggette richiedente a

SISAC

S2/60




10.

11.
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suttoporsi alla vaccinazions.

Le attivita di vaccinazione, da eseguirsi preferibilmente dietro appuntamente, sone eseguibili
in araa interna alla farmacdia, purché saparata dagli spazi destinati alfaccoglienza dellf'utenza =
allo svolgimento delle atrivita di dispensazione del farmaco ai sensi dellarticola 20
delf'Accorde Collettive Nazianale, nanché in apposite aree, locali o strutture esterme con e
modalita previste dal comma 6 del medesimo articolo. £ comunque possibile somministrare il
vaccino a farmada chiusa.

Il Farmacista abilitato, prevla vedfica dell'idoneita e della corretta conservazione del vacclno,
somministra if vaceine nel vispetto di adeguate misure di sicurezz, repettando le modalita di
esecuzione riportate nel riassunto delle caratteristiche del prodonta e nel fogli illustrativa che
verra reso dispanibile.

I farmacista asslcura @ permanenza ed |J monttoraggle del soggetto sottoposto alla
vaccinacione nella farmacia in apposita area di rispetto, anche estema ai locali della farmada,
per un tempo di 15 minuth successivh all'esecuzione del vaccing, per asskurarsi che naon sl
verifichino reazioni avverse immediate; In caso di rearione anafilattica dovuta alla
vaccinazione, il farmeciksta fornisce I'otcorremte supporto di emergenza  avvisando
Immediatamente il numers per e ernergenze sanitarie (118) o, nei termitari in ¢ui & aktive, il
numerg unico per l‘emergenza (NUE 112}, attenendosi 3lle indicazioni fornite
nelliminediate. In farmada, devono wessere presenti materiali sanitari, presidi sanitari e
farmacl dl pronto intervento, perlodicamente controliatl retle scadenze e funzlonallta,
ordinarlarmente presenti per e attivitd di vacelnazions ed interventa su possiblll eventi avvers
callegati o meno alla vaccinazione,

Eventuall reazion| avverse canseguentl alla vacelnazlone sano tempestivarrente segnalate da
parte del farmacista secondo quante preyisto dalta normativa vigente.

Il farmadista o il personale amministratieo sotto la supervisione del titolare o del direttore
della farmacia assolve ad eventuali obblighi di comunicazione di dati previsti dalla nomative
vigenie afferent! alfesecuzione dei vaccini, nel rispette della normativa vigente a tutela del
dati personali.

Ai fini della remunerazione del servizio si applicano le disposizioni delfarticole 20 dell’Accordo
Collettivo Nazionale,

Le madalita, i termini e le condizioni di distribuzione alle farmacie delle dosi vacdnali
destinate a titolo gratulte al soggetts elegribili {c.d. "aventl diritto”], anche al fine della koro
sormministrazione in farmacia, saranno regalati con apposit accordi tra & Amministrazdni
reglanali € le Organlzzazionl Sindacall firmstsrie del’Accordo Collettivo Nazlonale. Rimane
impregiudicata la possibilita per le farmacie territoriali di sormministrare dosi vaccinali, di cui si
sOhC autonomamaente appravvigienate, nel confrontl della restante popalazione. In ogni casp
deve essere garantita la registrazione dei dati vaccinali utili ad almentare U'Apagrafe Vaccinale
Nazionale secendo le modalita definite Jalle singole Ragioni € Provinee Autonorme,

te attivita dl prenotzzione € di esecuzione dei vaccini vemanno eseguite, da parte delle
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farmacie, secando i progeammi di individuazione della pogalazione target previamente detiniti
dalle Autorltd sanitarle competent| e seguendo | correlat! critert db priontd, sulla base della
messa 3 disposizione delle dasi vaccinali da parte delle Amministrazioni territoriali e della
stlpula di appositl accordi tra le Amminlstrazlonl regionali e le Organlzzazionl Sindacali
firmatarie dell'Accarde Collettive Nazignale.

12. Sono, inoltre, pravistl | seguenti adempimenti a carico della farmacla:

a) stabilire adeguati intervalli di somministrazione in farmaria tr@ una persona e |‘altra al
fine di sanificare adeguatamente ke superha dicontatto;

b} raccogliere le infarmazioni per la valutazipne della idoneitafinidoneita alla vaccinaziane,
nen  procedendo  alla  vacclnazione i luite ke situacioni di precauzione o
contrgindicazipne, con particolare riterimento a pregressa reazione allergicafanafilattica;

¢} rendere disponibill al ¢ittadino che ntende sottoporsl alla vaccinanone le aventuali note
informative predisposte dall’Agenzia Italiana del Farmaco nella lom versione pil
agzlornata;

d) utilizzare adepuati sistemi di protezione individuale ¢ wverificare il nspetto da parte del
cittadine delle misuce dl slcurezza e dal compoertaments igienici richiest| dal farmacista e
preventivamente comunicati all'atto della prenotazione della vaccinazione;

e} eseguire la vacclnazlona v apposito locale esternd o localefarea Interna 3lka Farmacia,
purche guest'ultima sia separata dagli spazi destinati all'accoglienza dell’utenza a alle
atthvitd ordinarle ¢ sla comunque opportunamente arleggiata; & comunquce possibile
esgguire il vaccino a farmacia chiusa;

f) reglstrare i dath di somministrazlone nella plattafarma infarmatica messa 8 disposizione
dalla Regione/Pravintia autonoma o dalfAzienda Sanitara, al fine di alimemare
correttamente I Anagrafe Reglonale/Provinclale e, per essa, FAnagrafe Nazionale Vaccini;

gl rilasdare I'attestato di avvenuta vacdnazione;

h] assicurave la veglstrazione Informatica del datl di doglstica del vaccinl, secondo ke
indicazioni formulkate dalla Regiane/Provincia autondéma o dall’Azienda Sanitaria.

Art. 3
(Esecuzione Ji test dlagnosticl)

1. Le farmacie che intendone somministrare test diagnostici che prevedano || prellevo di sangue
capillare efg il preleyvamento del campione Yiologico a livello nasale, salivare ¢ grotasingso lo
comunicana preventivamente alla Azlenda Sanitana competents per ternteric, ternutd conto
delle modalita definite dalla Reginne/Provincia Autanama.

2. Lasamminlstrazione di tast dlaghasiicl & eseguita, previa verifica dell identitd ed eslbizlone da
parte delfinteressato della Tessera Senltarka. da parte dl farmaclstl owero da parte ¢
personale sanitaric abilitato, alf uope individuato dal titolare o direitare della farmacia, nel
rspetto delle modalita riportate nella scheda tecnica del grodotto In uso: duraate |"esecuzione
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del test duvono essers sepuile con cura le istruzioni del produltore per la vaccolta del
campione sierglggico efo biologico e la manipolazione sicura dello stesso,

Il farmacista, prima delf'esacuzions del test, fornlsce Informazion| adeguata all‘utente, anche
in farma orale, sulla tipologia di test da somministrare, sy eventuali rischi e sul significate
dell'esita positivo o negative, cansegnanda referta o attestate dl eslto scritto all assistite,
anche in formato digitale, debitamente firmato su carta intestata della farmacia.

Il persenale incaricato della somministrazione dei test diagnostici utilizza adeguati dispositivi
di protezione individuale,

Le attivitd di comministrazione dei test diaghosticl sone esepuiblll In area interna alla farmacia,
purché separata dagli spazi destinati allo svolgimentn delle attivita di dispensazione del
farmaco In modo tale da garantire la riservarezza degli utentl, nonché in apposhti local esternl
con le modallta previste altarticolo20 dell Accordo Collettivo Nazlonale. E comungque possibile
somminisirare il test diagroslivo a farmacia chiusa.

Il titolave di Fanmacla o |l direttore responsablle adottano adeguate misure di slcurezza a tutela
della salute dei lavaratorl e degll utenti, adempiendo agll ocbidighl prevest! dalla lagislazione
vigente di settore.

In relazione alla somministraziane di test diagnastia ¢he prevedene || prelevamento dl sangue
capillare owvero del campione biologlco a livello nasale, salivere a orofiringea per Ia
rilevazione di antigens SARS- CoV-2 o agente patogeno facilmenle trasmissibile, ke farmacie
adottanc ie ulterori seguent! misure:

a} )l farmaasta Incaricato della somministrazione del test Indossa adeguatl dispositivl di
proteziong individuale. Tali dispositivi saranna sostituti ogni volta che si aceerti Iz positivita
dell’'ntente sottoposto a test ad una determinata patologla suscettiblle di diffusione;

b} Il'igiene delle mani prima e 3| termine della singola somministrazione del test deve essere
psepuits accuratzmente, con soluzivne idroaleolica;

¢} qualogra sia previsto dalla |eglslazione vigente, ¢ da dispgasizioni adottate dalla
Reglone/Provinela Autonoma, |a farmacla provwede alla tempestiva registrazione e
tracciabilitd dei dati delfutente, compresa I'esita — sia pesitive che negativa - dei test
diagnasticl, secondo le medalita definite dalle Regionl/Provinee Autonome ed attlvando le
proceduyre previste;

d) [(‘utente deve rispsttare le misure di prevenzione anticontagio vigenti al momento
delfeffettuazione deltest;

e} per 'esecuzione del test diagnostico & obbligatorsa Fasservanza dalle normali procedure
dl sanlflcazione degll amblenth sanitarl: assicurare |3 pulizia € 13 disinfazlone dell’'area utilizzata
can disinfettanti a base di alcoli o diipocforita di sodio;

f) arivilegiare Fesecuzione del test In un amblente dedicato o separato dal locale vendita,
anche esterno, di cui alfart.20, comma 6, dell’Accorde Collettive Nazionale; in alternativa,
eseguire il test a farmacia chiusa;

gl Rarantlre che |'area dove avviene |a somministrazione del test diagnostikce abbia poche




superiic ad alta frequenga di contatto e oFra Ia possibilita di una rapida disinfezione,

In relazrone alla somminlstrazione 4l test diagnosticl che prevedonas il pralavamento di sangue
capillare efa del campione biolagica a livello nasale, salivare o prafaringeo, le farmacie
asslcursno Futllizzazione del test conformi alla normativa di riferimante ovwera aventi le
caratteristiche minime di sensibilita e specificitd qualora queste siano definite dal Ministero
della 3alute o/o dalle allre Autoritd comnpetenti, ivi comprasi | Lest ad uso professionale
classificati come near potient testing {NPT) e poirt of core testing (POCT),

Art. 4
{Prestaziont di tedemedicing e utifizzo del dispostivi strumentoli)

Fermo restando quanto previsto nelt Aecorda sandla nel corso dalla seduta del 17 dicembre
2020 della Conferenza permanents per i rappeorti tra 1o Stato, ke regionl e le Province
autonome di Trento e Bolxano, Rep. 215/CSA e nell’Accardo sancito e nelle Linee di indirizzo
per la sperimentazione dei nunvi servizi nella farmada di comunita di oui alPAccordo sancito
nel corso della seduta del 17 ortobre 2019 della Conferenza permanente per i rapporti tra o
Stata, e regioni e le Pravince autenome di Trento e Balzana, Rep. 167/CSR, il presente articolo
disciplina I‘esecuzione da parte del Rrmacisla in farmacis delle attivild di telecardiologia (ECG,
Holter pressario e Haolter cardiaco) € di spirgmetrla, come analiticamente descritts nel Decreto
legislative 15372003 e nel decretec ministeriale 16 dicembre 2010 (G.U0. n. 57 del 10 marzo
2011) che disciplina I'utilizzo in farmacia dei seguenti dis positivi strumentali:

dispositivi per la misurazlone con modalita non invasiva della peessione arteriosa;

dispositivi per la misyrazigne della capacita polmonare tramite autg-spirgmetria;
- dispositlvi per la misurazione con modalitd noa invaslva della saturasione peroentuale
dell'assizgeno;
- dispositlvi per {l monltoraggio con modalitd non Invaslve della pressiane arterosa ¢
dellattivita cardiaca in callegamentc funzionale onn i centni di cardinlogia accreditati dalle
Reglonl sulla base dl spedfiel requisitl teenlel, prafesslonall & strutturali;

dispasitivi per consentire I'effetuazione di elettracardiogrammi con modalita di tele-
tardivlogia da elfettuarsi in collegamento con ceatri di cardiologia accreditati dalle Regioni
sulla base di spexlflci requlisit] tecnicl, professionali e strutturall,
Par |'asacuzione da parta delle farmacie terdtoriali, su base volontaria, delle attivita di
telemedicina di cui sopra e dell’utilizzo dei dispostivi strumentall, s1 applics il quadro
normativa nazionalefregionale che regolamenta Faccesso ai diversi Livelli essenziali di
asslstenza.
Le farmacie assicurana la gestione delle proprie agende garantenda la possibilita di prenotare
sia le prestazloni erogate in wodalita tradicionals che quelle a distanza,
Il farmadista, per quanto di competenza, anche ai sensi dell'art, 5 del decreto del Ministro
dalla salute 16 dicambre 2010, assume [a rasponsabilitd professianale par 'esecuzione delle
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preslazioni di telemedicing in farmaaa, con particolare riguardo alf'appropriatezza e idoneité
ded disposlitivi tecnici impiegati e al rispetto delle porme sul trattamento dei dati sanitari. Per
Fasacuzione delle prestazioni di telemedicina e farmacle utilizzevanno apparecchiatura
certificate e con calibrazione in corso di validita. £ onere delle Farmacie munirsi delle
tatnolagie strumentali e delle accomrenti ¢onnessioni per la trasmissione dei dati ¢ per
I'acquisizlone delle relatlve certificazion), anche al fini dell'alimentazione delle plattaforme
informatiche deputate all’acquisizione = al monitoraggio dei dati delle prestazioni eseguite, Le
farmacle saranno responsablll dell’indivlduazione del provider e del centre dl refertazions per
I'esecuzione e |a refertazicne della prastazione.
La prestaziane sanitaria erogata in madalita telematica 2 regalarmente gestita e refertata sui
sistemi informatici In uso alla farmacla nel pieno rispeteo delle vigenti normabive ih materla di
pehvacy e sicurezza,
Per la definizione degli <tandard e dei requisiti di funzienalita per esecuzione dells
prestazion| di telemedikzina si applicano le previsionl gl cul alle “Indicazionl nazkonall per
I‘'erogazione di prestazioni In telamadicina®, con particolare riferamento alla disponibllita dalia
rete di callegamento; ai requisiti di accesso al sistema per i farmacisti; alla compatibilita con il
GDPR per il trattamento dei dati persenali; alla certificazione dei dispositivi ¢che ne attestina
I'‘loneith per |a tipokogia di prestazioni da erogare,
L'esecuzione delle attivitd dJi telenirdicina in farmacia comparta la pravia aoquiizione del
consenso Inforrnato del pazlente, comprendente, tra [altro, I'esatta indicazione di un contatto
telematico per la Interazione documentalefinformativa con il profescionista sanitario e par
accedere ad un sistema di comunicaziane remota secondo e specifiche tecniche e ke
normatlve vigentl in materla dl peivacy ¢ sicurezza,
Il modula di consensa infarmato che il farmacista acquisisce dal paziente deve ¢onsentire a
guest'ullimo di comprendeare;

[n cosa consiste la prestazione, qual 2 il suo gbiettlve, quali vantaggi e rischi si ritieng
possa compottare;

come verra gestita @ mantenuta Pinformazione e chi avra accesso ai dati personali e
clinic;

guali strutture e professionisti sanitari saranna colnvokti;

guali saranne i compiti di ciascuna struttura e le rispettive responsabilita;

gll estreml Identificatevl del titolare € del responsablle del trattamento dei dati, le
mpgalita can cui rivalgersi 4 questi ultimi e i dirith di accesso ai propri dati.

Art. 5
(Esccuzione del servizi aliinterno delia sede deite farmuacia)

Vesecuzione dai servizi db cul alle prasenli Linee Guida & pratikabile in area interna alls
farmacia, purché separata dagli spazl destinat} all’accogllenza dell’'utenza e allo svolgimento
57160




delle attivita di dispensazlone deld farmaco.

2. Le aree destinate all'esecuzione dei servizi devono avere superficie sufficiente per il corretto ¢
funzlanala syolglmentc del singoll e puntuall sennzi [ prestatl in relazlor< alle speclflcita delle
prestazioni da eseguire, in particolare:

a) per ke somministrazionl vaccinall, per Fesecuziane di test diagnosticl che prevedono |l
prelievo di sangue capillare e/a di canmpigne biologico a livello nasale, salivare o prafaringeo,
per "esecutione dalle prestazivni di telemedicina € predisposta un'area dedicata, Per e
prestazioni di cui all’art. 20, comma 3, lettera b), dell'Accordo Callettivo Nazionale, I'area
dedlcata dovrd avere superficie non Inferlore a 5 mqg {¢inque), e dovra nsultare idonea a
consentire il funzionale posizionamento del materiale e delle attrezzature occorrenti per
Fesecuzione delle prestazionl;

bl per I'erogazione di prestazlonl professionall di cul ell'art. 21 dellAccordo Collettivo
Nazionale effettuate presso la farmacia da infermieri & professlanistl In possesso di tholo
ahilitante, |"area dedicata dovra avere suparficie non tnferiore a 8 (nove) mq, e dovra risultare
Idonea a consantlre il funzlonale posizionamento del materiale & delle attrezzature occorrentl
per Fesecuzione delle prestazioni.

2. Ferml restando | requisit! dimenslonall dl cul al comma 2, 'esacuzione del servizl & soggelta a
cantrolla da parte dell’Amministrazione sanitaria competente.

4, Neb locali detla Farmacla deve essere presente materiale sanitario, presldl sanltasl e farmaci di
prontg intervento, perigdicamente contrgllati nelle scadenze e funzignalita,

5. Al fine dl consentire ab cittadini un'immed|ata Identificazione del servizi afferti nel locali della
farmacia il titalarefdirettare della farmacia appone apposita avwiso ripartante i servizi 11 svalti
¢ (‘'eventuale presenza di altrl professionist! sanitarl [es: infermiere, Rsloterapista).

6. QOuakiralafarmacia nan passegga i requisiti dimensianali e bogistici idones a destinare apposite
arae per Fesecuzlona dai sarvil & comungue possibile esegulre | servizl stessl a Farmacia
chiusa, fermp restando il rispetto dei requisiti sopra individuati in termini di: prétenza di
materiaie sanitarlo, presidl sanitari e farmacl di pronto Intervento; vispatto della viservatezza
degli utenti; esposizione del{’avviso ripartante i servizi svohii e |a presenza di altri professionisti

sanktasi,

Ark. B
(Esecuzione del servizgl in lacali esterns distaceat! dofia sede della farmacia)

1. Ferma restando 13 Grcostanza che | Protocolks diintesa el 28 luglio 2022 ¢itato in premessa
prevede espressamente che la somministrazione da parte del farmadsta in fammacia dei
vaccinl anti-Covld-19, dei vacdnl antinfluenzall € del test diagnosticl possa essere esegulta
anche in locali distaccati con mera comunicazipne ¢ui deve seguire, entra BD giorni, appaosita
richlesta di autorizzazione, |'vtitlzza degll stess| locali distaccati per svolgere gli allrl servizi
tontemplati dal decreto legislativo 3 ottobre 2009, n, 153 € subordinatg al rilasde di apposita
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autorkzzazione da parte dell’amminslrazions sanilaria tarritorialmente compatants.

Ferme restando le dispasizioni vigenti, anche di livello regionale, Mautorizzazione @ rllasciata
previa visita spettiva da effettuacsi entrc e non cltre 120 (centoventi) glorni dalta data di
richiesta da parte della farmadia interessata.

Nella richiesta dl autorlzzazione all’'utilizzo dei locali esterni il titolare/direttore della farmada
allega apposito disciplinare tecnico riportante i servizi ¢che si intendono syolgere, gli spazl
destinatl ai servizi stessi, le procedure operative per I'esecuzione dei servizi,

Fermp restando quante previste 3l comma 1 del presente articolo, 'utilizzo del locall esternl In
assanza di avtocizrazione per ['ssacuzione del servizl contemplatl dal D. Lgs. 15372008
comparta I'immediata chiusura dei kocali stessi e Firrogazione delle relative sanzioni da parte
delle Amministrazioni competenti,

L'esecuzione dei servizi sanitarl nel locall esteml & scpgetta a controllo da parte
delFAmminktrazione sanitaria competente che verifica che i locali stassi abbiana i requisiti di
idoneitd igienico-sanitaria g previstl per 'esercizio farmaceutico nelle farmace di comunita;
slsno Idonel ad assicurane il rispelto dalla riservaterza degli ttenti; ricadone neltambito detla
sede di pertinenza grevista in pianta organica € che siano situati ad una distanza non inferiare
a 200 metyl dalle altre farmacle e dai bocali ove sano svolti i servizi sanitari di pertinenza di
altre farmacie. La distanza & misurata perla via pedonale pid breve tra soglia € soglia,
L'Amministrazione sanitana verifa allresi che i locali estemi abbiano superficie =d
apprestamenti |ggisticl suFficlenti per |l cometto e funzionale svolgimento del singoll servizi 1]
prestath (8 titalo esemplificativo & non asaustivo: per [‘esacuziona del servizi di talemedicina
quali holter cardiacn, holter pressorio, elertracardiogramma e spirometria i locali esterni
saranno di superflicle idonca a consentire Il funzlonale poslzionamento dl lettina/chaise-
longue/paltrona, di  apparecchi per la  ¢onduzigne delle indagini  strumentali:
elettrocardlogralo, splromatro, di presidi medico chirurgicil,

Nei locali estemni alla farmacia deve essere presente materiale sanitario, presidi sanitari e
farmacl di pronte intervento, periadicamente controllati nelle scadenze e funzianalita.

Nei locali separati destinati in via gsclusiva all'esecuzione dei servizi sanitan di oui al decreto
leglslative 3 ottobre 2003, n. 152 & vietate il ritiro delle prescrizioni mediche e qualsiasi
dispensazigne o vendita di farmaci o di altri prodotti,

Al fine di consentire ai cittadini un‘immediata identificazione dei serviz sanitari offerti nei
lacali separati, i soggettl titolarl dl farmacla forniscono idonea Informazione sul servlz li svelti,
sulla esatta identificazione dei soggatti titalari di farmacia ¢he affrang i servizi, sull'eventuale
presenza di gltri professionistl sanitarl (es: infermlare, flsloterapista},

Due o pil farmacie, di praprieta di soggetti differenti, ppssano esercitare in comune i servizi
sanltari di cul al dz2creto leglslativo 3 ottobre 2009, a. 153, anche utllizzando | medesimi locall
separati previa stipula del contratte di rete di cui all'articolo 3, comma 4-guater, del decreto-
legge 10 febbralo 2009, n. S, converlito, con modificazioni, dalla legge 9 aprile 2009, n, 23.
L'autorizzazione all'vtllizze del locali separati da parte delle farmacle che hanno stipulate Il
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SONTENENIA DELLE FECIONW
EF DELLE FROVINEE AT NEMS
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Prot. n. 09/COMITATO/ACN-FARM Roma, 14 gennaio 2025

Dott. Marco Caroli
Coordinatore SISAC

Gentile Coordinatore,

in relazione all’Ipotesi di ACN per la disciplina dei rapporti con le Farmacie
pubbliche e private ai sensi dell’art. 8 del d.lgs. n. 502 del 1992 e successive modifiche
ed integrazioni, da Voi trasmessa con nota prot. n. 37 del 9 gennaio u.s., desidero
comunicarLe che il Comitato di Settore Regioni — Sanita nella seduta del 13 gennaio u.s.
ha espresso parere favorevole.

Nel rendere tale parere favorevole, ¢ emerso che sono recentemente intervenute
alcune innovazioni legislative che, come gia previsto dall’Ipotesi di Acn, saranno
opportunamente valutate ai fini di un loro recepimento nonché 1’opportunita di un
chiarimento rispetto a quanto disposto dall’articolo 2, comma 2, lett. b.1.3) con quanto
disposto all’articolo 15 comma 2 in materia dispensazione per conto delle strutture
sanitarie dei farmaci e distribuzione diretta.

Con 1 migliori saluti.
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CONFERENZA DELLE REGIONI!
E DELLE PROVINCE AUTONOME

. rREn

DENTE

Prot. n. 718/C1PERS/C7SAN/CS Roma, 5 febbraio 2025

Gentile Ministro,

desidero informarLa che a seguito della sottoscrizione avvenuta il 20 dicembre
2024 dell’Ipotesi di ACN per la disciplina dei rapporti con le Farmacie pubbliche e private
ai sensi dell’art. 8 del d.lgs. n. 502 del 1992 e successive modifiche ed integrazioni, ¢
stato avviato l'iter per la definitiva approvazione dell’Accordo Collettivo Nazionale.

Nella seduta del 13 gennaio 2025 ¢ stato acquisito il parere favorevole del
Comitato di settore Regioni — Sanita e successivamente la Corte dei Conti, con nota del
3 febbraio u.s., ha comunicato la certificazione positiva.

Al fine di completare l'iter procedurale con 1’acquisizione della prevista Intesa in
sede di Conferenza Stato-Regioni, ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni del 5 dicembre
2013, Le trasmetto copia dell’Atto di indirizzo del Comitato di settore Regioni-Sanita,
I’Ipotesi di Accordo, il parere del Comitato di Settore e la certificazione positiva della
Corte dei Conti per I’iscrizione dell’argomento all’ordine del giorno nella prima seduta
utile della Conferenza Stato-Regioni.

Grato dell'attenzione, Le invio i miei piu cordiali saluti

e

Allegati:

1 Atto di indirizzo del Comitato di Settore Regioni-Sanita;
2 Copia ipotesi ACN Farmacie pubbliche e private;

3 Parere positivo del Comitato di Settore Regioni-Sanita;
4 Certificazione positiva della Corte dei Conti.

Sen. Roberto Calderoli
Ministro per gli Affari Regionali e le Autonomie



