Progetto SIFO-FARE

Il lavoro svolto dal Board e dai tavoli tecnici in questi anni si € articolato in attivita quali:

. Sviluppo dell’Offerta economicamente pit vantaggiosa (OEPV) e costruzione di specifici
capitolati di gara condivisi con le societa scientifiche dei medici specialisti di settore,

. Promozione della competenza dei professionisti che si occupano di acquisti, farmacisti,
provveditori e clinici, attraverso specifici percorsi formativi,

. Approfondimento e sviluppo di tematiche di particolare interesse con analisi delle
principali criticita nel percorso degli acquisti,

. Promozione di progetti innovativi sul settore degli acquisti.

| RISULTATI CONSEGUITI

» Individuazione dei REQUISITI DI QUALITA’ da inserire in un capitolato tecnico relativo ai
farmaci condivisi con tutti i membri del Board

» Redazione di PUBBLICAZIONI su tematiche inerenti il Progetto su riviste di settore.

» Sviluppo di un PIANO FORMATIVO NAZIONALE con realizzazione del Corso di
Perfezionamento “Management degli Acquisti di Beni Sanitari alla luce del codice degli
appalti”: realizzate 2 edizioni (2017/2018) in collaborazione con Universita degli Studi di
Camerino.

» INCONTRO ANNUALE DI AGGIORNAMENTO e vari incontri/appuntamenti con delegati
regionali (realizzati ogni anno a partire dal 2016).

» Periodiche riunioni del Board di Progetto.

» Pubblicazione del primo volume SIFO-FARE «L’evoluzione del sistema di acquisto di

farmaci e dispositivi: elementi di base e prospettivex.
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ATTIVITA’ IN CORSO E LINEE DI INDIRIZZO ATTUALI

Attualmente le attivita di Progetto si stanno concentrando sulle tematiche di seguito descritte.
» Elaborazione di documenti congiunti di SIFO e FARE

» Collaborazione conil laboratorio HTA SIFO e con la SIHTA Societa Italiana di Health
Technology Assessment

Sviluppo di un modello HTA per I’individuazione di indicatori in grado di misurare /valutare gli esiti
di una gara: il gruppo di lavoro, in occasione della VI riunione del Board istituzionale, ha rilevato la
necessita di individuare e condividere un Modello per la valutazione dell’esito di una gara, al fine di
dimostrare se “si ¢ speso bene”. Tramite il contribuito dell’HTA, obiettivo del Progetto ¢ la selezione
di 8/10 indicatori in grado di qualificare I’eventuale risparmio e 1’'impatto sul budget regionale
(esempio lotti deserti, rottura di stock, acquisti in danno).
Con il gruppo del prof. Croce dell’Universita degli Studi di Castellanza Veneta LIUC e il gruppo
SIFO-FARE si e dato vita ad uno studio volto a misurare gli esiti delle gare . L’intento ¢ quello
di mettere a confronto i risultati di due gare degli stessi prodotti, I'una costruita con il criterio di
aggiudicazione del prezzo piu basso e ’altra con il criterio dell’OEPV. Per misurare gli esiti delle
gare si sono identificati degli indicatori, alcuni di carattere generale per tutte le tipologie di gare, altri
specifici per determinato prodotto o per gruppi di prodotti.
Il lavoro e stato avviato, andando a misurare i risultati di gare a medio lungo tempo, fatte peri farmaci
oncologici infusionali genericabili e per ’ormone somatotropo. Si sono identificate delle gare sul
territorio nazionale fatte con il criterio di aggiudicazione del prezzo piu basso e quelle fatte in Umbria
(di recente aggiudicazione) con il criterio di aggiudicazione dell’OEPV.

Risultati ottenuti dopo due anni di lavoro.
Disegno dello studio

1. Attivita di validazione dei requisiti qualitativi individuati dal gruppo SIFO-FARE da parte di
alcuni esperti attraverso interviste qualitative seguendo la tecnica dei “gruppi nominali”
(Delbeq, 1975)

2. Proposta finale dei requisiti con prioritizzazione degli stessi in funzione dell’importanza
diogni singolo requisito. A ogni requisito verra assegnato dunque un “peso”

3. Individuazione diuna griglia di indicatori stratificati sulle dimensioni di HTA per la fase di
monitoraggio post gara, con particolare riferimento alla Sicurezza, all’impatto organizzativo
ed economico

4. Testdi simulazione su gare gia concluse e aggiudicate

5. Effettuazione diuna valutazione completadiHTA

Prioritizzazione

v Overview generale sulla tecnologia oggetto di valutazione e sui suoi comparator

v Attribuzione di un punteggio alle 8 dimensioni compreso tra 1 e 8 dove 8 & stato attribuito
alla dimensione ritenuta prioritaria in sede di valutazione della tecnologia, in quanto
particolarmente rilevante, e 1 alla dimensione ritenuta meno importante
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v' Comprensione dell’ordine di importanza di ciascuna dimensione
v Indicazione del peso da attribuire alle 8 dimensioni in sede di valutazione finale
(normalizzazione)

I1 monitoraggio attraverso I’Health Technology Assessment

» Per la fase di monitoraggio del percorso di aggiudicazione della gara é stata strutturata una
griglia di indicatori quantitativi per ogni dimensione di HTA in modo tale da definire
quantitativamente il potenziale impatto nel caso di introduzione di criteri alternativi di
aggiudicazione di un bando

» La griglia di indicatori definita sara utile per valutare quantitativamente I’impatto dei
prodottiaggiudicatineidue differenti percorsidigara (prezzo piu bassoe OEPV) da un punto
di vistaeconomico peril Sistema Sanitario Nazionale e per1’azienda ospedaliera utilizzatrice

* Per questafase e stato necessario coinvolgere alcuni esperti del settore per lavalidazione degli
indicatori utili al monitoraggio post gara.

* Per la gara dell’ormone somatotropo, come parametro di efficacia & stata considerata la
crescita in termini di centimetri guadagnati. E stata effettuata una media ponderata dei
centimetri di crescita guadagnati in base alle quote di mercato delle aziende produttrici.

La metodologia di lavoro e i risultati ottenuti (per ora, per le gare dell’ormone somatotropo)
dimostrano che, ’adozione del criterio di aggiudicazione dell’offerta economicamente piu’
vantaggiosa nella gara dell’ormone somatotropo, risulta il piu’ appropriato. Queste valutazioni
non sono mai studiate e applicate nel Nostro Paese e a livello Europeo. Rappresentano
sicuramente delle proposte innovative e aprono sicuramente una nuova fase per quanto
riguarda la costruzione dei capitolati di gara, sia dei farmaci che dei dispositive medici.

» Collaborazione con Centrali di Committenza
Alla luce della sostanziale sovrapponibilita riscontrata dal gruppo di lavoro dei capitolati, emerge
chiaramente ’importanza e I’utilita di un lavoro sinergico con le centrali di committenza che possa
rappresentare anche uno stimolo per il Tavolo di coordinamento nazionale dei soggetti aggregatori:
obiettivo del gruppo é giungere al riconoscimento da parte del Ministero della Salute di capitolati da
condividere con le centrali di committenza al fine di garantire I’omogeneita d’approccio e una prezzo
dibase d’aste definito.

» Collaborazione con la SIF per equivalenza terapeutica

» Collaborazione con Farmindustria
Definizione Linee Guida SIFO-FARE per la corretta pianificazione dei FABBISOGNI, tramite
algoritmo fornito da Farmindustria, (algoritmo che parte dai dossier AIFA, a garanzia di una fonte
blindata) in grado di produrre dati attendibili; I’algoritmo dovra altresi essere in grado di distinguere

12



tra pazienti eligibili a una terapia e pazienti trattabili, dato quest’ultimo che comprende anche
I’appropriatezza, ed effettuare valutazioni considerando diversi prodotti farmaceutici (indicazioni
terapeutiche).

In merito alla tematica Vaccini, alla luce di quanto emerso dal gruppo di lavoro costituitosi ad hoc, si
propone lo sviluppo di questatematica con una risorsa Farmindustria dedicata.

» Regioni
Promuovere in ogni Regione ’interazione Segretari Regionali e Centrali di Committenza affinché
farmacisti e provveditori siano istituzionalmente individuati come figure di riferimento nelle gare.

» Codice Appalti
Si conferma la volonta di proseguire con le proposte di azioni correttive da apportare al Codice
sottomettendole all’attenzione delle Istituzioni.

» Sviluppo SITO di Progetto
Per rispondere all’esigenza emergente di disporre di uno spazio per mantenere e rafforzare le
interazionimassimizzando le possibilitadi scambio dibuone pratiche ed efficientamentodei processi.

» Costruzione del’OEPYV basata sull’impatto dell’utilizzo del prodotto.

In rappresentanza dei rispettivi Enti, attualmente i componenti del Board riflettono sui nodi critici e
concordano sullanecessitadi: politiche diacquisto rapide, semplificate, multi-aggiudicatarie e garanti
dell’equita di accesso ai Lea; parametri trasparenti e condivisi di qualita di beni e servizi san itari, ivi
inclusi i dispositivi medici, per i quali mancano ancora procedure negoziate mirate; rating di impresa
declinato secondo il concetto di affidabilita al di Ia del rispetto dei criteri elencati sulla carta e delle
penali applicabili in caso di mancato rispetto dei contratti; recupero delle procedure virtuose
implementate in fase di emergenza e scarto di quelle rivelatesi dannose; fabbisogni definiti sulla base
dei consumi storici e delle stime di impatto, per evitare sotto e sovradimensionamenti. L impegno in
questa fase &€ anche quello di sottoporre contenuti, riflessioni e proposte nelle sedi istituzionali
pertinenti, affinché il lavoro svolto negli anni si traduca in interventi condivisi e trasformativi
dell’esistente.

I membri del Board hanno costituito sottogruppi di lavoro divisi per area di interesse, che
rappresentano il focusdei lavori futuri:

1. Proposte modificative del codice dei contratti con riferimento alle forniture e servizi
sanitari

2. Procedura e modalita per determinare i fabbisogni da inserire in un capitolato di
gara

3. Requisiti di qualita da associare alle forniture di Beni Sanitari (farmacie DM), anche
alla luce della risoluzione del Parlamento Europeo
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4. Collaborazione coni Soggetti Aggregatori
5. Partenariato tra pubblico e privato per le forniture dei dispositivi medici
6. Collaborazione con AIFA
7. Argomenti da pubblicare
8. Terapie innovative: scelte basate sugli esiti e pagamenti basati sui risultati
9. Sistemi di valutazione dei fornitori
Proposta Partecipantial sottogruppo Coordinatore proposto
Proposte Francesco Saverio Mennini Amoroso
modificative del ) )
codice dei contratti Marco Boni Boni
con riferimento alle Laura Ressa, Lorenzo Terranova e Martina Guadagno | Faviere
forniture e servizi
sanitari Jameela DiPinto
Massimiliano Rocchi
Marcello Faviere
Claudio Amoroso
Alessandro D’Arpino
Massimo Riccio
Procedura e Maria Ernestina Faggiano Poles
modalita per Luca Paol
uca Paoles i Pi
determinarei DiPinto
fabbisogni da Emanuela Foglia e Fabrizio Schettini
inserirein un ) ] )
. . Isabella Mori e Antonio Gaudioso
capitolatodi gara
Laura Ressa, Lorenzo Terranova e Martina Guadagno
Jameela DiPinto
Massimiliano Rocchi
Adriano Leli
Piera Polidori
Requisitidi qualita | Emanuela Foglia e Fabrizio Schettini Di Pinto

da associare alle
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forniture di Beni Isabella Mori e Antonio Gaudioso Mennini
Sanitari (farmacie ] R ] T Martina Guad
aura Ressa, LorenzoTerranova e Martina Guadagno

DM), anche alla & Amoroso
luce della Jameela DiPinto Bartolini
risoluzione del o _

Massimiliano Rocchi
Parlamento
Europeo Claudio Amoroso

Francesco Saverio Mennini

Fausto Bartolini
Collaborazione con | FaustoBartolini Leli
i Soggetti .

, Claudio Amoroso Zuzzi

Aggregatori

MarcoBoni

Laura Ressa, Lorenzo Terranova e Martina Guadagno

Massimiliano Rocchi

Adriano Leli
Partenariatotra Sandra Zuzzi Zuzzi

pubblico e privato
per le forniture dei

Laura Ressa, Lorenzo Terranova e Martina Guadagno

Ressa, Terranova e

dispositivi medici Giuseppe Turchetti Guadagno
Maurizio Corrado
Collaborazionecon | MarcelloPani Pani
AIFA
Francesco Saverio Mennini D'Arpino
Adriano Leli
Alessandro D’Arpino
FrancescoMazza
Argomenti da | FaustoBartolini Bartolini
pubblicare
Marco Boni Amoroso
Claudio Amoroso
Laura Ressa, Lorenzo Terranova e Martina Guadagno
(relativamente alla discussione sui DM)
Terapieinnovative: | Tonino Aceti Pani
scelte basate sugli
Marcello Pani D'Arpino
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esitie pagamenti
basatisui risultati

Francesco Saverio Mennini

Laura Ressa, Lorenzo Terranova e Martina Guadagno
(relativamente alla discussione sui DM)

Giuseppe Turchetti

Alessandro D’Arpino

9 | Sistemi di
valutazione dei
fornitori

Sandra Zuzzi
Giuseppe Turchetti

Massimiliano Rocchi

Zuzzi

Rocchi

Boni

In conclusione, si consideri come rivesta un ruolo cruciale il lavoro che il Board di progetto sta
portando avanti per tessere reti, creare network e permettere una sinergia sempre piu efficace tra tutti
gli stakeholders del processo degli acquisti.
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