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SIFO La mission del NSIS

I Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS) intende essere la fonte dati di :i
riferimento a livello nazionale a supporto: i it
g

= del governo del Servizio Sanitario Nazionale

= del monitoraggio dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA)

Il NSIS raccoglie i dati prodotti a livello regionale e locale relativi alla domanda e
all'offerta di assistenza sanitaria, con I'obiettivo di mettere a disposizione informazioni
a supporto dei diversi livelli istituzionali, attraverso apposite metodologie e strumenti
di lettura e analisi dei dati. | dati raccolti costituiscono i Livelli Essenziali di
Informazione (LEI), ovvero i contenuti informativi omogenei a livello nazionale
necessari affinché le diverse componenti del SSN possano dialogare.
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SIFO NSIS: il modello concettuale (1/2)

Il modello concettuale del Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS), definito dalla
Cabina di Regia per I’'NSIS, & fondato su un sistema coerente e integrato di obiettivi
strategici, all'interno di una cornice unitaria finalizzata al monitoraggio del
bilanciamento tra qualita e costi del servizio sanitario.

L'unitarieta del sistema di

obiettivi del NSIS & assicurata Investimenti | ___| Monitoraggio
da numerose connessioni, sia 2ubblickigieanit del castl
di tipo funzionale, perché nel ]

loro complesso soddisfano le LEA &d
esigenze dei diversi livelli del / appropriatezza

. . . . g : Integrazione
Servizio Sanitario Nazionale Monitoraggio della informazioni
. . . . Rete di Assistenza sanitarie

(SSN), sia di tipo logico, . ) individuali

perché fanno tutti Lizte diattesa
riferimento ai cittadini, alle - -

. . . Monitoraggio
prestazioni e alle strutture di e Tutela

. i . salute Mentale Ciclo di vita
erogaz!one dell'assistenza e el ldy
sanitaria.
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SIFO NSIS: il modello concettuale (2/2)

La corretta progettazione e lo sviluppo del NSIS hanno richiesto la disponibilita di un linguaggio
comune per consentire lo scambio di informazioni con i diversi attori ed, in particolare, con i
sistemi sanitari regionali. Per questo é stata avviata una progettualita parallela: “I Mattoni del

SSN”.
MATTONI SSN NSIS

~—
1. Classific azione delle strutture
a 2. Prestazioni ambulatoriali r&u
] 3. Evoluzione del sistema DRG nazionale @
| = — o
= :"‘U. Prestazioni farmaceutiche o
g 1 2
i 11. Pronts TOCCOTST TS TT
S Drtasion s e Trasliaratal H
g 12. esemi H
13. Assistenza primaria e prestazioni domicilian :
15, Aesiztanza Sankaria Collecive H Monitoraggio delle liste di attesa
— |
H Monitoraggio dei Lea e dell’appropriatezza
p—
I 4. Ospedali di riferiments : =
1 Monitoraggio dei costi g
= S. Standard minimi di quantitd di prestazioni ] 3
1
B |l 6. Tempi di attesa H Monitoraggioe tutela della salute mentale
2 |
o : n -
(S 7 Misura dulFappropristazza : < Monitoraggio del ciclo di vita del farmaco @ »
.g 3. Misura dell'sutcome dell'implego dei medicinali
3 ———
® 3. Realizzazione del Patient File
14, Misura dei cost del SSN

XXXVI

e

SIFO NSIS: il monitoraggio del ciclo di vita del farmaco
= s 8 Monitoraggio del ciclo di vita del farmaco e
N )sf Obiettivi strategici dell’impiego di medicinali

e

Progetto “Tracciabilita del Farmaco”
Istituzione di una Banca Dati Centrale per il monitoraggio
dei medicinali all’interno del sistema distributivo.

+

Flussi informativi sulla farmaceutica
Istituzione di flussi informativi per il monitoraggio della
distribuzione diretta o per conto, dei consumi in ambito
ospedaliero e della farmaceutica convenzionata.

e
| “PrestazioniFarmaceutiche”

Definizione di nuclei informativi di riferimento unici e
Mattone 10 uniformi a livello nazionale per la rilevazione delle

Mattoni
52 SSN

prestazioni farmaceutiche.

SIFO|z=
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LoneResso  NSIS: il monitoraggio del ciclo di vita del farmaco

SIFO Focus = Gli indicatori del Mattone 10

“Prestazioni Farm he”

Definizione di nuclei informativi di riferimento
Mattone 10 unici e uniformi a livello nazionale per la
rilevazione delle prestazioni farmaceutiche.

Mattoni
&~ SSN

Linee guida per il monitoraggio della spesa
e dei
consumi farmaceutici

w/-f—'*"‘”""'""

Fornire gli indicatori applicabili sia a
livello nazionale sia a livello locale

(per Regione, per ASL, per struttura) per
monitorare I'andamento della spesa e
dei consumi.

PRESTAZIONI FARMACEUTICHE

[T T A—
o el
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Oheress?  Organizzazione dei flussi della tracciabilita

SIFO La normativa di riferimento

Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.* Decreto 2 agosto: introduzione di un codice progressivo numerico univoco (“Bollino”) per

2001 tutti i medicinali erogabili dal SSN
del Parlamento Europeo e del .
Consiglio art. 35: Decreto del Ministero della Salute - 1 febbraio: introduzione del sistema “Bolling” per tutti i
R ! medicinali ad uso umano.

“E  opportuno  esercitare  un 2002

troll tutta I t di Legge 1 marzo, n.39 (art. 40): creazione, presso il Ministero della Salute, della banca dati
controflo su tutta la catena di centrali delle movimentazioni delle singole confezioni di prodotti medicinali.
distribuzione dei medicinali, dalla
P . . Legge 3 febbraio, n.14 : recepimento della direttiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo e
loro fabbricazione o importazione del Consiglo
nella Comunita fino alla fornitura 2003

Decreto legge 269/2003 (art. 50): rilevazione dei dati relativi alle prescrizioni farmaceutiche

al pubblico, cosi da garantire che i e “ ;
da parte del MEF e successiva condivisione di tali informazioni alivello nazionale e regionale.

medicinali stessi siano conservati,

trasportati e  manipolati  in Dedreto del Ministero della Salute - 15 luglio: specifiche tecniche per I'implementazione

AN . L 2004 della Banca Dati centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei medicinali allinterno del
condizioni adeguate; le disposizioni ) -

sistema distributivo.
la cui adozione risulta opportuna a
PP Decreto del Miistero della Salute = 31 luglio: sttudone del flusso nformativo celle

tale scopo agevoleranno 2007 prestazioni farmaceutiche effettuate in distribuzione diretta o per conto(Mod dal DM
notevolmente il ritiro dal mercato 13.11.08).
dei  prodotti  difettosi e Decreto del Ministero della Salute - 4 febbraio: Istituzione del flusso informativo per il
consentiranno di lottare in modo 2009 monitoraggio dei consumi di medicinaliin ambito ospedaliero.
piu efficace contro le Decreto del Ministero dell'Economia e delle Finanze- 2 novembre: Dematerializzazione della
contraffazioni.” 2011 ricetta medica cartacea, di cul all'articolo 11, comma 16 del decreto legge n. 78 del 2010

(Progetto Tessera Sanitaria).

Decreto del Ministero della sanita 30 maggio 2014: Numerazione progressiva dei bollini

* Modificata dalla direttiva 2011/62/UE recepita 20 apposti sulle confezioni dei medicinali immessi in commercio in Italia,

conD.Lgs n.17/2014

ShEL, )
SIFO ek s e Adeode Sonari
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SIFO L'identificazione dei medicinali ]

Il primo passo attuato in Italia per garantire il controllo su tutta la catena di distribuzione dei 4
. . . . . . . . . N &1
medicinali, dalla loro fabbricazione o importazione fino alla fornitura al pubblico, & stato la 3

definizione delle regole di identificazione delle confezioni di medicinali.

1PZS Produttore : 3 . 2 ; s iy
Ogni confezione di medicinale riporta un’etichetta adesiva

(“bollino”) che indica:

21031U104

codice A.I.C. (Autorizzazione all'lmmissione in Commercio) del
medicinale attribuito dall’Agenzia Italiana del farmaco;

denominazione del medicinale;

PRODOTTO X titolare dell'autorizzazione o legale rappresentante del titolare
; estero;
LTI '
potic B conmeces O codice recante la numerazione progressiva (Targa) della
123456xyz iA012345678 confezione;
Data di scadenza:\_ 5" s 4
04/2016 VRO O datamatrix, che riassume le informazioni relative a codice AIC
————— e numerazione progressiva (DM del 30 maggio 2014).

L'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato (IPZS) produce, su richiesta dell’azienda farmaceutica, i bollini
adesivi contenenti la numerazione progressiva da applicare sulle confezioni di medicinali in commercio

in Italia.
Decreto del Ministero della sanita 30 maggio 2014: Numerazione progressiva dei bollini apposti sulle confezioni dei

medicinali immessi in commerecio in Italia.

aic, :
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CONGRESSO  La Direttiva 2011/62/EU i
SIFO Gli atti delegati ]

La Direttiva 2011/62/UE* dispone che i medicinali ad uso umano immessi sul mercato
presentino caratteristiche di sicurezza (tali da consentire di verificare se 'imballaggio esterno
del medicinale sia stato manomesso) e che siano dotati di identificativo univoco ai fini della

Tracciabilita e dell’Anticontraffazione.

Stabilisce, inoltre, che la Commissione Europea adotti degli atti delegati per definire i dettagli
relativi all’identificativo univoco dei medicinali.

Gli atti delegati riguarderanno i seguenti aspetti:

= caratteristiche tecniche dell'identificativo univoco

= verifica delle caratteristiche di sicurezza

= repository per l'identificativo univoco

= |ista delle eccezioni riferite al soddisfacimento o meno delle caratteristiche di sicurezza ("White list"

vs "Black list")
= procedure per la notifica delle eccezioni da parte degli Stati Membri

* La Direttiva 2011/62/EU, art. 2, comma 2, lettera b, concede, agli Stati membri in cui & gia in uso un sistema nazionale per la tracciatura dei medicinali, un periodo transitorio aggiuntivo
di 6 anni per adeguarsi al sistema armonizzato dell'Unione. "...gli Stati membri che, al 21 luglio 2011, dispongono di sistemi per il fine di cui all'articolo 1, punto 11, della presente direttiva
applicano le disposizioni necessarie per conformarsi all‘articolo 1, punti 8, 9, 11 e 12, della presente direttiva al pidi tardi sei anni dopo la data di applicazione degli atti delegati di cui
all’articolo 1, punto 12, della presente direttiva".

aic, :
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SIFO Composizione dell'identificativo univoco

L'identificativo univoco del medicinale includera le seguenti informazioni:

= Codice del prodotto

= Numero seriale

Numero identificativo ai fini del rimborso, se richiesto dalla stato membro
= Numero del lotto di produzione

= Datadiscadenza DATAMATRX

Si prevede I'utilizzo di un barcode bidimensionale (- data matrix).

Lintroduzione della ricetta medica elettronica ha confermato I'obbligatorieta della acquisizione e
trasmissione dell’identificativo univoco di ciascuna confezione di medicinale (targa).

Per supportare i farmacisti, € stato introdotto il Datamatrix che consente di catturare il codice A.I.C. e
Iidentificativo univoco presente sul “bollino” mediante un’unica lettura.

j

DM 30 maggio 2014: Numerazione progressiva dei bollini apposti sulle confezioni dei
medicinali immessi in commercio in Italia.

SIFO:
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NAZIONALE

SIFO Schema di riferimento

Schema di massima della distribuzione dei medicinali all’interno del sistema distributivo

TRACCIABILITA" DEL FARMACO

02/11/2015



XXXVI

Nazionaie NSIS vs BDC

SIFO Organizzazione dei flussi alimentanti la Banca Dati Centrale
L TRACCIABILITA' DEL FARMACO.

Valore economico delle forniture di
smantoy | Medicinali a carico delle strutture del
SSN (sell-in).

T |

FARMACIE STRUTTURE ES. COMMERICALI
|DIRETTAMENTE GESTITE DAL SSN/| SANITARIE PRIVATE

STRUTTURE SANITARIE PRIVATE 8
3] | 7
+ T |
=l 2000 G

T T
1 '
i '
. L

T
INTERNA E
E | : : :
Assistio — A

e Valore economico legato alla

GONSUM DI FLUSSO DISTRIBUZ TAEPER  Foooel | farmaceutica convenzionata |
MEDICINALI IN AMBITO A FARMACEUTICHE .

i CONTO (D.M. 31.07.07 e 5.m..) ART50 (D igs2692003)

Spesa e consumi legati alla
dispensazione di medicinali in
distribuzione diretta o per conto

Spesa e consumi di medicinali
soggetti a rimborso "extra DRG"

Spesa e consumi di medicinali erogati
in ambito ospedaliero e ambulatoriale

,,. 1
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concresso  NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che ?
| SIFO_ alimentano la BDC - Produzione e distribuzione intermedia (1/2&%

Produttore FILIERA O Ogni attore del sistema & assimilato ad un
bollini magazzino caratterizzato da movimenti di entrata

(sell-in) e uscita (sell-out), cui & legata una causale.
O Ciascun attore deve comunicare al sistema:

alonwog

= tutte le movimentazioni in uscita, con

indicazione del relativo destinatario;
= le eventuali anomalie riscontrate e I'uscita
‘a dei farmaci dal canale distributivo (furti,
ﬁﬂﬁzl_ o smaltimento, perdite);
Depositario g = j codici identificativi dei prodotti medicinali
I‘ g (AIC) ed il range di bollini utilizzati nella
- = fase di produzione. Cio consente di
Grossista |5 ) N )
g associare un range di Targhe a ciascun lotto
S -
Centri sanitari| & medicinale.
autorizzati/ . L
farmacie Q Tutte le movimentazioni devono essere trasmesse
— Produzione e fornitura bollini entro 24 ore in modalita sicura e con I'utilizzo di
= IMovimentazioni in uscita L, Consumatore firma elettronica.
= Movimentazioni in ingresso finale

Decreto del Ministero della Salute 15 Luglio 2004: NSIS - Istituzione di una banca dati centrale finalizzata a monitorare
le confezioni dei medicinali all'interno del sistema distributivo.

B
45 SIFO |smmmarmoyen

02/11/2015



XXXVI 'Y
coneressO  NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che |
| SIFO___ alimentano la BDC - Produzione e distribuzione intermedia (2/2) A

La Banca Dati Centrale registra quindi, tra I'altro, i dati dei documenti di trasporto che
vengono trasmessi dal sito mittente nelle 24 successive la spedizione.

Banca Dati
Centrale

Producer
i - —y s
Documento di trasporton® 6712354
Datadi trasmissione: 3 giugno 2015
Mittente Destinatario
type: Depositario type: Pharmacy
— .= ﬂ name: XXX name: YYY
<|§|:_.]m_- code:000001 code: 000002
Agents
— Codice AIC Quantita Sellin
Wholesale 034936017 15
020096020 20
Sellin
024659118 7

XXXVI
CONGRESSO
NAZIONALE

SIFO

== TRACCIABILITA' DEL FARMACO

Valore economico delle forniture di
medicinali a carico delle strutture del
SSN (sell-in).

B /|

STRUTTURE ES. COMMERICAL/
SANITARIE PRIVATE

-
éii?ut

e

'
i
|
v

B Assistito SSN -
o e Valore economico legato alla
CONSUM DI FLUSSO PRESCRIZIONI . b
MEDIGINALL IN AMEF ARMACEUTICHE | farmaceutica convenzionata. |
(D.M.04.02.09) ART.S0 (D Igs 269/2003)

Assistic

Spesa e consumi legati alla
dispensazione di medicinali in
distribuzione diretta o per conto

Spesa e consumi di medicinali

Spesa e consumi di medicinali erogati
soggetti a rimborso "extra DRG"

in ambito ospedaliero e ambulatoriale

3

&
L SIFO | srmsmarmson .
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concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Distribuzione diretta e per conto (1/4)

Oggetto di rilevazione

Il monitoraggio delle prescrizioni in distribuzione diretta o per conto si riferisce alle pr oni
farmaceutiche destinate prevalentemente al consumo domiciliare ed erogate:
= alla dimissione da ricovero o da visita specialistica, limitatamente al 1” ciclo terapeutico;
= ai pazienti cronici soggetti a piani terapeutici o presi in carico;
= ai pazienti in assistenza domiciliare, residenziale e semiresidenziale;
= da parte delle farmacie convenzionate, pubbliche e private, per conto delle ASL.

Ambito di applicazione
Il flusso informativo della distribuzione diretta e per conto prevede la rilevazione dei dati relativi a:
= medicinali dotati di AIC;
= formule magistrali;
= formule officinali;
= medicinali esteri;
= ossigeno ed altri gas medicinali.

Decreto 31 luglio 2007 e s.m.i.: NSIS - Istituzione del flusso informativo delle prestazioni farmaceutiche effettuate in distribuzione diretta
o per conto. (G.U. Serie Generale, n. 229 del 02 ottobre 2007, G.U. Serie Generale, n. 46 del 25 febbraio 2009, G.U. Serie Generale, n. 247 del 22 ottobre
2012)

1,
SIFO‘ Socl Halons O Formad Opedillcrs
A nAA Farmaonala e Asode Sonre
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concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Distribuzione diretta e per conto (2/4)
Strutture coinvolte
= ASL
= strutture di ricovero (Presidi di ASL, AO,
IRCCS, e AOU) Aziende Ospedaliere
= Jaboratori, ambulatori e altri tipi di =-?§?mrm
strutture territoriali (SERT, RSA, ecc.) aiiiii]

o~ Paziente

= jstituti o centri di riabilitazione
= farmacie territoriali convenzionate

= jstituti penitenziari Distretti e presidi i ASL

Tempistiche “‘ ‘l. Paziente

Awviato nel 2007, il sistema prevede la
rilevazione mensile dei dati entro il giorno
15 del mese successivo a quello di
riferimento. Le rettifiche e le integrazioni
possono essere effettuate al pil tardi entro
due mesi successivi al mese di riferimento.

Farmacie territoriali
Paziente

1,
SIFO‘ Socl Halons O Formad Opedillcrs
A nAA Farmaonala e Asode Sonre
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concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Distribuzione diretta e per conto (3/4)
INFORMAZIONI RACCOLTE

DIMENSIONE

¥ Identificativo univoco
¥ Data di nascita

v Genere
v
v

Cittadinanza

ASSISTITO M
Residenza

PRESCRITTORE v’ Prescrittore

Regione erogante
Azienda sanitaria erogante
Struttura erogante

AN

EROGATORE

Medicinale

Quantita

Canale di erogazione
Costo SSN

Quota assistito
Esenzione

Data di prescrizione e di
erogazione

Contatto

AN N NN A
Livell Essenzal di

Infermezione

PRESTAZIONE

<

Quantita e spesa per
ingola pr ione e

singolo assistito

XXXVI
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concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Distribuzione diretta e per conto (4/4)

La Banca Dati Centrale registra quindi le erogazioni di medicinali in distribuzione
diretta dalle strutture sanitarie o in distribuzione per conto da parte delle farmacie
aperte al pubblico verso assistiti presi in carico.

Banca Dati

Centrale

i . FeTS S WITE TN
Prescrizionen” 6712354
Datadi erogazione: 3 settembre 2015

/ Erogatore Assislito
b type: Farmacia Id Anonimo: XXX
Sell out name: XXX ASL: XXX Dispensazione
code:000001

Codice AIC Quantita

034936017 2

02/11/2015
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SIFO

== TRACCIABILITA' DEL FARMACO

H I
B

Valore economico delle forniture di
medicinali a carico delle strutture del
SSN (sell-in).

B |

TRUTTURE SANIT#
DIRETTAMENTE | \DIRETTAMENTE GESTITE DAL SSN/| A
STRUTTURE SANITARIE PRIVATE
] 58
..-.
e
TAE PER CONTO CONVENZIONATA

: 2
= | i
E z) : ;
— sesiai;
- Assistito SSN =
B o A S Valore economico legato alla
CONSUM DI AL rAEpER  FLUSSOF . I
MEDCNALINAMBTH Eoees s ot Oy e FARIACETOE | farmaceutica convenzionata. |

QM. 04.02.09)

Spesa e consumi legati alla
dispensazione di medicinali in
distribuzione diretta o per conto

Spesa e consumi di medicinali

Spesa e consumi di medicinali erogati
soggetti a rimborso "extra DRG"

in ambito ospedaliero e ambulatoriale

SIFO

XXXVI
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concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Consumi ospedalieri (1/4)
L [
Eehnizion: Smaltitere | Struttura di . Armadio famnaceutico
Il monitoraggio dei consumi di medicinali in ambito ricovero ARl RopartoiUnita Operativa 1
ospedaliero si riferisce ai medicinali utilizzati nelle strutture Ha

Armadio farmaceutico
v

sanitarie direttamente gestite dal SSN, ad eccezione dei Reparto/Unita Op

medicinali dispensati dalle stesse in distribuzione diretta.

Cansegno
Farmacia Loy

ospedaliera My ]
Resi

Oggetto di rilevazione

Sono oggetto di rilevazione le movimentazioni interne dei
medicinali acquistati o resi disponibili all'impiego da parte
delle strutture sanitarie direttamente gestite dal SSN e
destinati all'utilizzo in regime ambulatoriale, di ricovero
ordinario e di ricovero a ciclo diurno (day hospital e day Produttore!

Altre strutture
pubbliche e private

surgery) o ad altro tipo di utilizzo interno alle strutture. In D:_.f:,':;';:r | n.mf T
: aboratorio
particolare: Farmacia = Ambulatoriol... 1
= medicinali dotati di AIC; distrettuale M= Armadio farmaceutico
Rest Laboratoriol

Ambulatoriol.. 2

= farmaci esteri;

= formule officinali;
= formule magistrali; Smaltitore Legands
= ossigeno e altri gas medicinali. H_' i oniintome ogyetto di rilevazi ‘l

Altre movimentazioni

Decreto del Ministero del Lavoro, della Salute e delle PS 4 febbraio 2009: NSIS - Istituzione del flusso informativo per il monitoraggio dei
i di licinali in ambito ospedaliero. (G.U. Serie , n. 54 del 06 marzo 2009)

02/11/2015
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concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Consumi ospedalieri (2/4)

La scelta di rilevare le movimentazioni interne di medicinali, piuttosto che le informazioni
relative agli effettivi consumi, & determinata dalla minore complessita nella rilevazione del
dato da parte delle aziende sanitarie.

Le movimentazioni interne |
Smaltitore | Struttura di

= Le movimentazioni interne oggetto di rilevazione BT
sono:

= e consegne di medicinali, destinati alla
somministrazione interna, dalle farmacie ospedaliere

ai reparti, ambulatori, laboratori, ecc; C“"“’"‘ RepanaiUnita Omoraiva n
= iresi di medicinali da reparti, ambulatori, laboratori, ospedaliera R Eltll
ecc.. alle farmacie ospedaliere;
= e consegne di medicinali, destinati alla
somministrazione interna, dalle farmacie distrettuali i
a laboratori, ambulatori e altri tipi di strutture I-E
territoriali; Produttors/ pubbliche ¢ private

Distributore/ [ ASL-ESTAV

= jresi di medicinali da laboratori, ambulatori e altri tipi Grossista - A"nﬂggggg;ix':;'w=n
di strutture territoriali alle farmacie distrettuali. = =) Farmacia Ambulatoriol__1
distrettuale FESE—— Armadio farmaceutico
Resi I Laboratoriof

Ambulatoriof... 2

Tempistiche

Trasmissione alla banca dati centrale su base mensile entro
il giorno 20 del mese successivo a quello di riferimento. Smaltitore

Legenda
— M ioni interne oggetto di ri

,,. 1
485 SIFO | smmarcsonsn .

XXXVI '
concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che i
SIFO alimentano la BDC - Consumi ospedalieri (3/4) y !
Ny |
DIMENSIONE INFORMAZIONI RACCOLTE
v Regione

v’ Azienda sanitaria
v/ Struttura utilizzatrice
v  Unita operativa
utilizzatrice
STRUTTURA v Data di consegna
UTILIZZATRICE v/ Regime di attivita

v Medicinale

v Costo di acquisto
PRESTAZIONE \/Quantité

Spesa regionale aggregata
per azienda sanitaria, unita
operativa utilizzatrice,
regime di attivita e
medicinale

ARL.

s 1
48 STFO | smamanmsncuas

i3

02/11/2015

12



XXXVI
CONGRESSO . i i i ii ivi
concresso - NSIS: Organizzazione dei flussi informativi che

SIFO alimentano la BDC - Consumi ospedalieri (4/4)

La Banca Dati Centrale registra quindi le movimentazioni interne di medicinali utilizzati nelle
strutture sanitarie direttamente gestite dal SSN, ad eccezione dei medicinali dispensati dalle

stesse in distribuzione diretta.
Banca Dati
Centrale

[ = . e
“ Y Reparto di consegna 6712354
¢ \ Mese di consegna:  Agosto 2015

Codice AIC Quantita Reparto Em ﬂ;

034936017 15

Farmacia ospedaliera T— 020096020 20

]
=0

Ambulatorio

i ——— |

Distribuzione interna

XXXVI
CONGRESSO
NAZIONALE

SIFO

NSIS: L'accesso alla reportistica

02/11/2015
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XXXVI

CONGRESSO H H H

eness2 Consultazione dei dati

SIFO | profili previsti per |'accesso ai report

Per favorire I'accesso ai dati rilevati e I'efficace fruibilita degli stessi, sono stati resi
disponibili dei report relativi ai dati della distribuzione diretta e per conto (DD), dei
consumi ospedalieri (CO) e della tracciabilita del farmaco (TRA).

UTENTE

PROFILI DI CONSULTAZIONE ATTIVABILI 5@

Profilo "Regione" - ha accesso a tutti i report con visibilita dei dati a livello nazionale

Azienda Sanitaria finalita di controllo della qualita dei dati

Profilo "Centrale Acquisto" = avra accesso ad un sottoinsieme di report di specifico interesse con finalita

Centrale Acquisto i .
di programmazione della spesa

[ J
 negone
[ J
( ]

{ Profilo "Azienda Sanitaria" - ha accesso ai report disponibili con visibilita dei dati a livello regionale con

J
)
]

Y

COMING
S00H

XXXVI
LoneRess0 Accesso ai dati
SIFO Istruzioni per |'accesso ai report
@ Medicinali - Distribuzione Diretta A questo punto sara possibile
N \\{ T\ } Trasmissione Dati accedere  alla  reportistica
\ JK vie oppure al “cruscotto” illustrato
—E=A _ - Ricerca Anagrafi ‘
R - Reportistica BOXI Medicinali - Distribuzione Diretta ne”a SIIde SeQuente'
Passo 1. Accesso al Passo 2. Selezione della Funzione
sistema “Reportistica - “Reportistica BOXI —
“Medicinali - Medicinali - Distribuzione Diretta”
Distribuzione
Diretta”/“Medicinal
i- Consumi
Ospedalieri”

02/11/2015
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CONGRESSO .
enRess2 Accesso ai dati
& Il cruscotto di monitoraggio (1/4)

Il “cruscotto”, visualizzabile in fase di accesso alla “Reportistica" rappresenta un
utile strumento di monitoraggio di informazioni sintetiche. In particolare propone
le seguenti viste:

Confronto dati DD + CO (Sell in)
vs Tracciabilita (Sell out)
e (andamento mensile e trimestrale)

Top Ten Totale Rasaart Sulin B0t -4 %

Monitoraggio consultazione

Top Ten Report visualizzati o numero di visualizzoziont

Trend trimestrale®
rras

Trand trimestrale.

Trend mensile®
Trata

Py e et}

Monitoraggio costi DD e CO
(andamento mensile e
trimestrale)

CONGRESSO N
nazionate Accesso ai dati
| SIFO__ Il cruscotto di monitoraggio (2/4)

Top Ten Report vi Ii. ie o di vi li. ioni

O otale Ultimi 90gg Ultimi 30gg
Top Ten Totale

DIR_008 Percentusle di copertura
Distribuzione DirettaC - Spesa per medicinali con dettaglio per Azienda Sanitaria

DIR_OSP_TRA_003 Sellin SellOut

DIR_003C Distribuzione Diretta - Spesa per medianali

OSP _001C Consumi Ospedalien - Spesa e quantita per medianali

Distribuzione DirettaC - Spesa per medicinali con dettagho del mese

DIR_003 Distribuzione Diretta - Spesa per medicinal

DIR_019 Distribuzione Diretta - Spesa trasmessa dalle aziende sanitarie per singola ditta farmaceutica e AIC
DIR_002C Distribuzione Diretta - Spesa e quantita per fasda PTN

OSP _001 Consumi Ospedalieri - Spesa e quantita per medianali

=]

&

e @ © @ © © ©
S © 8 @ &6 & ©
m ¥ b d N © O

Trend Posizioni

DIR_006 Percentuale di copertura 10,

Totale Ultimi 90gg Ultimi 30gg
@) 2) pistribuzione DirettaC - Spesa per medicinali con dettaglio per Azienda Sanitaria - 807 - () 3) DIR_OSP,
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CONGRESSO N
enRess2 Accesso ai dati
| SIFO I cruscotto di monitoraggio (3/4)

Trend trimestrale

ITALIA
2.000.000.000,0
J.EOD.DOD.DO0,0:
1.200.000.000,0
BOD.DO0.00D,Oi
4oo.ooo.ooo.o|
0,0

e — Y

M-2014 Iv-2014 1-2015 1-2015

# Costo di acquisto Diretta 4 Costo di acquisto Ospedabiera

Trend mensile

ITALIA

700.000.000 .\'/*__’__.__4_.__./,___-&—0——0
S S S S S S S . S’ pam’ Sy

0 p - 2 - 2 b a =2 ] = ] a

z H H g g g H] H H] H H] H]

& & 8 & 8 & 8 8 ] 8 ] 8

R Ed & S = & = & & ¥ i 3

@ Costo di acquisto Diretta 4 Coste di acquisto Ospedakiera

{4 STFO

CONGRESSO
nazionate Accesso ai dati
| SIFO Il cruscotto di monitoraggio (4/4)

Rapporto SellIn/SellOut - A %
®-—

Trend trimestrale*
ITALIA

3500000000
3000000000
2500000000 1‘/‘
2000000000

1500000000
m-2014 vV-2014 1-2015 -2015

@ Valore Tracciabilith espanso con le quantit non valorizzate A Costo di acquisto Diretta & Ospedaliera

Trend mensile*
ITALIA

1.200.000.000 |
600.000.000 |
ol

7/2014
8/2014 {
or2014| &
10/2014 IP
11/2014 |
12/2014 JP
1/2015 |}
2/2015 J
3/2015| W
4/2015| W
s/2015| W
6/2015 ﬂ

@ Valore Tracciabilith espanso con le quantit3 non A Costo di acquisto Diratta &
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XXXVI
CONGRESSO
NAZIONALE

SIFO

Utilizzo dei report disponibili per le
verifiche di qualita dei dati

% SIFO ==

XXXVI

LoneREsSO La rilevanza delle verifiche di qualita dei dati trasmessi

SIFO Coerenza dati "DD/CO" vs "Tracciabilita del Farmaco"

NI

Il monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera* e la verifica del rispetto del tetto sul
FSN sono condotti sulla base dei dati trasmessi dalle aziende farmaceutiche al NSIS ai sensi
del DM 15 luglio 2004 (Flusso "Tracciabilita del Farmaco"), al netto della spesa per vaccini,
della distribuzione diretta di medicinali di fascia A e della spesa per medicinali di fascia C e
C-bis.

*la izione della spesa fari i daliera coincide con quanto disciplinato ai sensi dell’art. 15, comma 8, lettera d) del D.L. 6 luglio 2012, n.95,
convertito, con modificazioni dalla L. 7 agosto 2012, n.135, e modificata dall’art.49, comma 2-bis, lettera a), del D.L. 21 giugno 2013, n.69, convertito in L. 9
agosto 2013, n. 98.

% SIFO ==
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XXXVI ?
CONGRESSO a
NAZIONALE . . .pe - . . B
SIFO Il ruolo delle Regioni nella verifica della qualita dei dati |

~d

E necessario che le Regioni/PA verifichino sistematicamente la qualita dei
dati "DD", "CO" e "Tracciabilita del Farmaco".

La pronta segnalazione da parte delle Regioni/PA di disallineamenti e anomalie tra i dati "DD"
e "CO" ed i dati "Tracciabilita del Farmaco" rappresenta una condizione indispensabile:

= per avere elementi di riscontro aggiuntivi sulla qualita dei propri dati;

= per consentire alle ditte farmaceutiche le opportune e tempestive rettifiche ed
assicurare quindi il corretto monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera.

Segnalazioni alle ditte farmaceutiche per la rettifica dei dati "Traccia"

Regione/PA Ministero della Salute Ditta Farmaceutica
Regione/PA 2.a ] ]
1 . . Segnalazione e sanzione Rettifica dati secondo le
} Segnalazioni al Ministero .
Verifica ed i alla Ditta* tempistiche previste
anomalie dati traccia
2 I

Comunicazione alle ditte
farmaceutiche

* ai sensi dell'art. 5bis del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.540

e, :
) SIFO | sramsmarmmorsns .

SIFO Report utili per il controllo della qualita dei dati (1/2) |

Per consentire il controllo della qualita dei dati inviati, sono a disposizione degli utenti i
seguenti Report di analisi:

- Da O enu
Il report mostra il confronto tra il costo di acquisto dei medicinali in consumi
;> DIR OSP TRA 003 Sellin SellOut ospedalieri e distribuzione diretta (sell out) e il valore delle forniture al SSN
- - - di tracciabilita del farmaco (sell in).

Il report mostra il confronto tra il costo di acquisto dei medicinali di classe A

DIR_OSP_TRA_003 Sellln SellOut in consumi ospedalieri e distribuzione diretta (sell out) e il valore delle
medicinali classe A forniture di classe A al SSN di tracciabilita del farmaco (sell in).
DIR OSP 006 Confronto tra costo Il report mostra, per ciascuna Azienda Sanitaria, i dati relativi ai costi

d'acquisto, alle quantita inviate e alle quantita calcolate secondo il fattore di

L> d'acquisto, quantita inviate e quantita conversione con i flussi della Distribuzione Diretta e dei Consumi Ospedalieri.

calcolate con il fattore di correzione

DIR_002 Distribuzione Diretta - Il report mostra, per singola regione e per singola fascia PTN, il costo di
:> Spesa e quantita per fascia PTN acquisto, il costo del servizio e le relative quantita trasmesse.

Il report mostra il costo di acquisto ed il costo del servizio sostenuto, per la
distribuzione diretta e per conto, dalle singole regioni per tutti i medicinali
(confezione con AIC, formule magistrali ed officinali, esteri, ossigeno liquido,
ossigeno gassoso e altri gas medicinali).

:> DIR_003 Distribuzione Diretta - Spesa
per medicinali

,,. 1
{8 SIFO | srmmarcsonsme .
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SIFO Report utili per il controllo della qualita dei dati (2/2)

Il report mostra, per singola regione, il costo di acquisto ed il costo
del servizio sostenuto per la distribuzione diretta e per la ey 4
distribuzione per conto dei soli medicinali con AIC. Per ogni regione &
possibile ottenere il dettaglio mensile per singolo AIC e relativo ATC.

e

|.> DIR_004 Distribuzione Diretta - Spesa
per Medicinali con AIC

Il report mostra, per regione, la spesa sostenuta per I'acquisto di
h> DIR_10 Distribuzione Diretta - Spesa per specialitd medicinali di classe “A” inserite nel PHT e lincidenza
farmaciin PHT percentuale rispetto alla spesa complessiva sostenuta per I'acquisto

di farmaci di fascia “A”.

Il report consente di mostrare per una singola ditta farmaceutica e
f-> DIR_019 DISTRIBUZIONE DIRETTA per i medicinali dotati di AIC, il dettaglio per singola confezione AIC
della spesa trasmessa da ciascuna azienda sanitaria.

:> 0OSP_001 Consumi Ospedalieri - Spesa e Il Report mostra la distribuzione del costo di acquisto rilevato con il
quantita per mel flusso "Consumi ospedalieri" per regione e tipo medicinale.
..> 0OSP_002 Consumi Ospedalieri - 1l Report mostra, per Regione e singola fascia PTN, il costo di acquisto
Spesa e quantita per fascia PTN e le relative quantita.

Il Report mostra, per Regione, il costo di acquisto sostenuto per i
consumi ospedalieri dei soli medicinali con AIC.

» OSP_008 Consumi Ospedalieri - Spesa per Il Report mostra, per Regione selezionata, il costo sostenuto per i
categoria terapeutica farmaci appartenenti ad una determinata categoria terapeutica.

XXXVI
onenesso  Esempio di utilizzo correlato dei report per la verifica :

| SIFO_ della qualita dati (1/3)

L'utilizzo correlato dei report disponibili per il controllo della qualita dei dati é essenziale per poter
individuare pestil le principali anomalie e correggere i dati inviati.

Esempio 1 > Utilizzo del report "DIR_OSP_TRA_00!

Il report mostra il confronto tra il costo di acquisto dei medicinali in consumi ospedalieri e in distribuzione diretta

(sell out) e il valore delle forniture al SSN di tracciabilita del farmaco (sell in).
DIR_OSP_TRA_003 Sellin Sellout

@ conwantars par rac
TC -VO3AN. § . T%ian

vakire di aedn 6 queto 8 sekout

Attenzione: 1888

Regions:  caeaen
Data itimo Agpiornamento 210212
P [ —

S

Reons. St | Lt | e | i | S | L2, | ea |Gt
Jemcchabiih

ot g v ey Rverere e Ry [ preerers g
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onenesso  Esempio di utilizzo correlato dei report per la verifica

| SIFO_ della qualita dati (2/3)

Il report prevede anche il "drill down" per ditta che consente di individuare la ditta famaceutica per la
quale si registra il delta tra i dati di sell-in e i dati di sell-out

DIR_OSP_TRA_003 Sellin SellOut

raport permatte par A formeura trasmesso n racciabat el farmacs (sei), FPNo ata Spesa ramessa con | Nussl
el dmiribuzione deslta & consumi capedaben (sesout). Sono sachiss Cul ATC & ~VDIAN". 1 anche la vanazions assolta % tra &
Valore i selin & queo i setout.

Anno:  zova 2 % & compseso wa -10% & 1 10%
Roglone:  GAMPANIA
2 % 4 supasiors a1 10% o intariore a1 <10%
Data Utimo Aggiormamento 23,6215
sreoALIERA [ p———
DIRETTA o (Sencun -
Conto ai [Eneterny ators Quanea ==
P I I e o an
ST Diretta Ouprdatiors | Ospedatiorn | acauisie(cy | GUAnUR | Tracciswiied | atodiae () mere
o aceiaoais
s mnl  pmms cmms] sl e sz suemasd ¥ Qp— wm
PR sene s smeml e s Ly smemad ] camoned )
sussa TR R swars R [ ey e N
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XXXVI

onenesso  Esempio di utilizzo correlato dei report per la verifica

| SIFO_ della qualita dati (3/3)

Esempio 2 = Utilizzo del report "DIR_019 Distribuzione Diretta - Spesa trasmessa dalle

aziende sanitarie per singola ditta farmaceutica e AIC"

Il report mostra per ditta farmaceutica e per i medicinali dotati di AIC, il dettaglio della spesa trasmessa da ciascuna
azienda sanitaria con riferimento a ciascuna confezione AIC. Consente dunque di individuare la/e AS alla/e quale/i
& associato lo scostamento evidenziato nel report precedente ("DIR_OSP_TRA_003"). /\

e,

DIR_ Diretta - Spe pe ac

azandn santans
o 1 5hs o ettt | maicingh § cuf ATC § VO
i i cmae P eneponio ‘od & rstcanie

annor e
Bngione:  manceE

Tiolare AKC:  SANGFLAVENTIS 8.5 A
Cumme A

ata umimo carcamenta: 1952115
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Grazie per l'attenzione

c.biffoli@sanita.it
traccia.farmaco@sanita.it

XXXVI
CONGRESSO NAZIONALE

SIFO

salute

IL FARMACISTA PER

Scelte :
Interventl Catania,
Futuro -

Culturale “Le Ciminiere”

Outcome . Y ) 22-25 OTTOBRE 2015
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