REGOLAMENTAZIONE LEGISLATIVA 

DELLA DISTRIBUZIONE DEI FARMACI

Il processo di devolution alle Regioni ha superato diverse tappe. Una delle più importanti consiste nell’approvazione e applicazione della legge n. 405/2001 che ha ridefinito il quadro della distribuzione finale e intermedia dei farmaci, affidando alle Regioni il loro coordinamento e distribuzione nel territorio di competenza. In particolare possono occuparsi dell’intero programma di approvvigionamento dei farmaci, affidandosi alle farmacie convenzionate aperte al pubblico oppure agli ospedali stessi. Ciò è possibile però solo per alcune categorie di farmaci: l’allegato 2 del decreto ministeriale del 22 dicembre 2000 contiene l’elenco dei cosiddetti farmaci della “duplice via”, che possono cioè essere soggetti a distribuzione diretta da parte delle strutture ospedaliere.

LA LEGGE 405/2001

La legge amplia la possibilità che anche ai farmaci acquistati per la distribuzione attuata nei confronti di pazienti non ricoverati, venga praticato lo sconto minimo obbligatorio del 50% che la normativa pregressa riservava alle strutture sanitarie pubbliche che somministrano il farmaco al proprio interno. Gli sconti attraverso il sistema di gara per equivalenti  possono andare da un 50% fino a un 99,9% sul prezzo al pubblico. 

Su questo fronte le Regioni hanno potuto scegliere tra tre opzioni:

· consegna dei farmaci diretta al paziente in relazione a specifiche patologie.

· integrazione tra il soggetto pubblico e la distribuzione intermedia e finale, regolamentata attraverso gli accordi previsti dall’articolo 8, lettera a) della L. n. 405/2001. 

· applicazione – in alternativa alla distribuzione diretta - di forme di compartecipazione dell’assistito

Per controllare la spesa farmaceutica le Regioni possono ricorrere a interventi:

soft. Non producono un effetto economico rilevante, sono complementari e parte di una strategia complessiva volta alla razionalizzazione e al contenimento della spesa. 
strong. Si tratta di interventi essenziali per razionalizzare e contenere la spesa. Hanno un effetto economico decisamente più rilevante nel breve periodo. 

ALLEGATO 2 DEL DECRETO MINISTERIALE 22 DICEMBRE 2000

L’allegato 2 contiene l’elenco dei farmaci per i quali è possibile ricorrere alla distribuzione diretta in ospedale. Si tratta di prodotti caratterizzati da alta criticità e cronicità in uso. Dovrebbe uscire a giorni una nota dell’Agenzia del Farmaco di revisione di questo elenco. La nota potrebbe inoltre rendere obbligatorio – per i farmaci compresi nella lista– la distribuzione diretta, escludendo la partecipazione delle farmacie convenzionate.

	Elenco farmaci duplice via

	Pazienti affetti da malattie neoplastiche, ematologiche, endocrinologiche, epatiche, insufficienza renale cronica in dialisi
	Buserelina, Leuprorelina, Goserelina, Triptorelina, Tretinoina, Mesna, Filgrastim, Lenograstim, Molgramostim, Octreotide, Lanreotide, Somatropina, Eritropoietina alfa e beta, Sevelamer, Interferoni, Lamivudina, Gonadorelina

	Pazienti affetti da narcolessia
	Modafinil

	Pazienti affetti da immunodepressione
	Ganciclovir, Foscarnet, Pentamidina

	Pazienti seguiti dai Sert
	Metadone, Naltrexone, Buprenorfina 

	Pazienti seguiti dai centri di trapianto
	Tacrolimus

	Pazienti seguiti da centri per la fibrosi cistica
	Dornase alfa

	Pazienti seguiti da centri per la talassemia
	Deferoxamina

	Pazienti seguiti da centri ematologici
	c1 inibitore, Complesso protrombinico umano, Complesso protrombinico antiemofilico umano attivato, Desmopressina, Fattore VII di coagulazione, Fattore VIII di coagulazione nat. E ric., Fattore IX di coagulazione nat. E ric., Fibrinogeno umano liof., Immunoglobulina anti-D (rh)

	Pazienti seguiti da servizi psichiatrici e di igiene mentale
	Clozapina, Olanzapina, Risperidone, Quetiapina 

	Pazienti seguiti da centri per la cura della infertilità
	Follitropina alfa ricombinante, Follitropina beta ricombinante, Menotropina, Urofollitropina


