SCHEMA DI CONTRATTO L'AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI DIGITALIZZAZIONE DELLE RICETTE FARMACEUTICHE E LORO OBLITERAZIONE, DI RILEVAZIONE DELLE INFORMAZIONI, PER VERIFICARE LA CORRETTA DISPENSAZIONE DEI FARMACI E L'ENTITA' DEI RIMBORSI RICHIESTI DA PARTE DELLE FARMACIE, PER ANALIZZARE LA SPESA E I CONSUMI, PER VALUTARE I COMPORTAMENTI PRESCRITTIVI , LE CRITICITA' E PER FINALITA' DI FARMACOVIGILANZA  

    REP            




    REPUBBLICA  ITALIANA

L’anno …….   il giorno ……………. del mese di ……………. in Potenza, nella sede della Regione Basilicata, in V.le  Vincenzo Verrastro,   innanzi a me ……nato a …….. il …,  quale Ufficiale Rogante dei contratti  della Regione Basilicata  ai sensi della L.R. n.9 del 6/6/86, sono comparsi, senza l’assistenza di testimoni, avendovi le parti rinunziato con il mio consenso, giusto art. 48 della vigente Legge notarile n. 89 del 16.02.1913

il dott …………nato………,  nella qualità di Dirigente Generale pro tempore  del Dipartimento Salute, Sicurezza  e Solidarietà Sociale, Servizi alla Persona e alla Comunità   C.F.80002950766, qui domiciliato per la carica

ED

- il Sig. …………nato a ………il……………C.F………………………in qualità di ………………della Ditta …………con sede legale in ………..iscritta al registro  della C.C.I.A.A.  di …..





PREMESSO

CHE con D.G.R. ……..   è stata indetta una procedura aperta  per l’acquisizione di un di digitalizzazione delle ricette farmaceutiche e loro obliterazione, di rilevazione delle informazioni, per verificare la corretta dispensazione dei farmaci e l'entità dei rimborsi richiesti da parte delle farmacie, per analizzare la spesa e i consumi, per valutare i comportamenti prescrittivi , le criticità e per finalità di farmacovigilanza  

CHE con DD …..è stata nominata la Commissione  esaminatrice delle  offerte ;

CHE con DD ….è stato aggiudicato il servizio de quo a……
Tra  i predetti  signori  nelle rispettive qualità  previa ratifica e  conferma della  narrativa  che  precede si conviene  e si stipula quanto segue:

Articolo  1

– La Regione…………………..affida alla Ditta o A.T.I……………………………il servizio di  digitalizzazione delle ricette farmaceutiche e loro obliterazione, di rilevazione delle informazioni, per verificare la corretta dispensazione dei farmaci e l'entità dei rimborsi richiesti da parte delle farmacie, per analizzare la spesa e i consumi, per valutare i comportamenti prescrittivi , le criticità e per finalità di farmacovigilanza .

Articolo  2

 -  La Ditta o l’ A.T.I.  non può cedere o subappaltare  tutta o parte della fornitura, senza la preventiva autorizzazione della Regione Basilicata, pena la risoluzione del contratto e perdita della cauzione definitiva, con risarcimento di qualunque eventuale  ulteriore danno.

Articolo  3 
- La Ditta o l’ A.T.I dovrà provvedere a:

a) trattamento documentale, che deve essere eseguito entro il territorio della Regione Basilicata e che si articola in:

· digitalizzazione delle ricette contenenti prescrizioni farmaceutiche e della documentazione correlata (distinte contabili ed allegati eventuali);

· obliterazione delle fustelle per impedirne il riutilizzo fraudolento;

· collocazione dei documenti sottoposti a trattamento in contenitori di cartone di dimensioni standardizzate ed etichettati;

b) correlazione fra immagini digitali delle ricette e le rispettive informazioni provenienti dal MEF (si tratta delle informazioni fornite al MEF dalle farmacie ai sensi del comma 5, articolo 50, del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 2003, n. 326 e successive modifiche ed integrazioni, così come dettagliato nel Disciplinare Tecnico) allo scopo di verificare la corrispondenza tra le informazioni provenienti dal MEF e quelle effettivamente presenti sui documenti, modificando e/o integrando le informazioni che risultassero difformi o mancanti;

c) rilevazione completa dei dati dalle ricette farmaceutiche relative a modalità alternative di dispensazione di farmaci (diretta da parte delle strutture dell’Azienda Sanitaria e dalle farmacie “per conto”), delle quali il MEF non ha disponibilità;

d) elaborazione dei dati: una volta controllati, modificati e/o integrati, i dati delle ricette sono relazionati alle anagrafiche degli assistiti, dei medici, delle farmacie e dei farmaci ed inoltre correlati con i dati dei ricettari consegnati ai medici per individuare i prescrittori (ove necessario le informazioni sui prescrittori sono rilevate direttamente dalle ricette); 

e) fornitura di strumenti per documentare le discordanze riscontrate nella dispensazione dei farmaci e nella contabilità presentata dalle farmacie,  a seguito della verifica di quanto previsto dalle normative vigenti in merito alla concedibilità dei farmaci ed alle condizioni della loro dispensazione e del controllo degli importi contabili presentati dalle farmacie con rilevazione, evidenziazione e documentazione delle richieste di rimborso risultanti difformi e delle singole ricette a carico delle quali sono state rilevate discordanze contabili ed altre anomalie;

f) fornitura di strumenti per la catalogazione sistematica della base dei dati e delle immagini digitali derivanti dei documenti trattati, con attestazione di tutte le operazioni effettuate e relativi strumenti per ricercare e visualizzare dati ed immagini digitali delle ricette ed eseguire estrazioni, aggregazioni e statistiche;

g) fornitura di strumenti per l’analisi e la valutazione della spesa e dei consumi di farmaci, costituiti da:

· stampe, fogli elettronici, reportistica e browser, orientati all’approfondimento dei diversi fenomeni caratterizzanti i consumi e la spesa farmaceutica, con particolare riferimento alle attitudini prescrittive dei medici, a determinati aspetti epidemiologici, all’andamento delle prescrizioni in rapporto ad obbiettivi e parametri prefissati dalla Regione o dall’Azienda Sanitaria, all’individuazione e documentazione di fenomeni di inappropriatezza prescrittiva, alla farmacovigilanza;

· reportistica destinata ai medici prescrittori (di medicina generale, pediatri di libera scelta, specialisti) per informarli circa le prescrizioni farmaceutiche da loro effettuate (o effettuate agli assistiti in loro carico) ricorrendo a quadri sinottici ed indicatori valutativi e comparativi (popolazione pesata, obbiettivi di budget, valori medi aziendali, ecc.);

· rapporti statistici sull’andamento della spesa e dei consumi farmaceutici, a livello di singola Azienda Sanitaria ed aggregati a livello regionale, in special modo orientati ad evidenziare i dati e gli indicatori salienti, a comparare i dati di consumo e gli indicatori significativi per età e sesso con quelli regionali e nazionali ed alla individuazione delle criticità più significative;

· procedura informatica per la registrazione dei piani terapeutici e la loro verifica in rapporto alle prescrizioni effettive dei relativi medicinali;

h) portale web quale aggregatore di informazioni relative alle prescrizioni di farmaci ed alle relative statistiche con riferimento alle singole Aziende Sanitarie ed all’intera Regione Basilicata, per realizzare ricerche parametriche di prescrizioni (per assistito, farmaco, principio attivo, ditta farmaceutica, farmacia, prescrizione concomitante di determinati principi attivi, secondo determinate prevalenze, ecc.), per effettuare analisi e per inquadrare statisticamente i fenomeni connessi al consumo di medicinali, con funzioni di approfondimento, comparazione ed aggregazione a livello regionale.

3.1- Tipologie dei documenti e relativi quantitativi

Il trattamento documentale riguarda i seguenti documenti:

· ricette farmaceutiche spedite dalle farmacie in regime convenzionale;

· distinte contabili riepilogative e distinte delle mazzette accluse da ciascuna farmacia alle ricette del mese;

· ricette farmaceutiche spedite dalle farmacie in regime diverso da quello convenzionale ed in base ad intese specifiche (dispensazione “per conto”) e documentazione correlata;

· ricette farmaceutiche riguardanti la distribuzione diretta di farmaci da parte delle strutture delle Aziende Sanitarie.
Tali documenti sono relativi alle Aziende Sanitarie Locali della Regione Basilicata per un numero complessivo  di 18.000.000 di ricette nel triennio. 

I quantitativi sono puramente indicativi è possono variare sia in aumento che in diminuzione.

Per le ricette relative alla dispensazione di farmaci effettuate con modalità diverse dal normale regime convenzionale (distribuzione diretta o “per conto” di farmaci acquistati dalle Aziende Sanitarie), il servizio comprende la registrazione completa delle informazioni contenute nelle ricette farmaceutiche trattate.

3.2 - Movimentazioni e misure di sicurezza

Per lo svolgimento del servizio, la  documentazione completa  destinata al trattamento è  resa  disponibile presso le singole Aziende Sanitarie Locali della Regione Basilicata con la tempistica indicata dalla Regione.
Impiegando mezzi e personale proprio, la ditta preleva mensilmente dalle sedi indicate i documenti da sottoporre a trattamento, attestandone la natura, i quantitativi e la condizione dei colli.

Gli automezzi impiegati nel trasporto dei documenti, devono essere provvisti di sistemi di localizzazione satellitare.

Per contenere i rischi connessi alla loro movimentazione, i documenti dovranno essere sottoposti a trattamento tassativamente entro il territorio della Regione Basilicata.

I documenti originali contenenti dati sensibili non potranno in alcun modo uscire dalla sede ove ha luogo il trattamento; l’obliterazione delle fustelle dovrà essere effettuata immediatamente dopo le operazioni di creazione delle immagini digitali (scansione); copia delle immagini digitali dovrà essere archiviata in condizioni di sicurezza appena terminate le operazioni di scansione.

I contenitori contenenti i documenti trattati sono conferiti alle singole Aziende Sanitarie Locali opportunamente sigillati ed etichettati.

Antecedentemente l’avvio effettivo del servizio, tramite sopralluogo presso la sede che la ditta affidataria avrà approntato in ambito regionale, saranno verificate le condizioni operative ed il rispetto delle misure di sicurezza.

3.3 - Immagini digitali
La ditta deve provvedere all’acquisizione, nei colori originali e con risoluzione minima di 150 dpi, delle immagini digitalizzate delle ricette farmaceutiche spedite dalle farmacie (anche quelle eventualmente rientranti nella dispensazione “per conto”) e quelle contenenti prescrizioni alla cui dispensazione hanno provveduto direttamente le strutture dell’Azienda Sanitaria, delle distinte contabili riepilogative, delle distinte delle mazzette, di eventuale altra documentazione acclusa alle ricette.

Anche del retro delle ricette dovranno essere realizzate le corrispondenti immagini digitali. 

Le specifiche tecniche delle immagini digitali e la loro qualità devono essere documentate in sede di progetto.

3.4 – Confezionamento e obliterazione delle fustelle
Le fustelle adesive indicanti i farmaci dispensati devono essere obliterate in modo da impedirne il riutilizzo.

Il sistema di obliterazione adottato non deve impedire la successiva rilettura del documento, in particolare dei codici identificativi del prodotto presenti sulle fustelle; deve inoltre garantire che l’annullo interessi la totalità delle fustelle della totalità delle ricette.

Le ricette devono essere riammazzettate nell’esatto ordine con il quale sono state conferite ed inserite in scatole standardizzate (un contenitore per ciascuna farmacia/mese), di dimensioni e caratteristiche adatte ad un loro ottimale immagazzinamento; su ciascuna scatola, la cui fornitura è a carico della ditta, deve essere apposta etichetta che riporti i riferimenti della farmacia, il mese/anno di competenza, il numero totale di ricette contenute ed il numero di ricette speciali di stupefacenti; tali informazioni devono anche essere stampigliate in forma di codice a barre.

La ditta. in sede di presentazione dell’offerta, deve specificare le modalità di obliterazione adottata, le dimensioni e caratteristiche delle scatole ed il tipo di etichettatura impiegato.

3.5 - Attestazione del trattamento documentale

Mensilmente alla ditta corre l’obbligo di attestare il trattamento documentale al quale ha sottoposto le ricette e la documentazione correlata; l’attestazione è effettuata quando risultano ultimate le operazioni di scansione ed obliterazione, tramite comunicazione formale da far pervenire all’Azienda Sanitaria Locale via e-mail (o fax), la quale indichi l’avvenuta ultimazione del trattamento (giorno e ora) e la conseguente messa in sicurezza dei documenti originali, le informazioni riguardanti i quantitativi di documenti trattati e l’eventuale discordanza rispetto a quelli dichiarati nelle distinte contabili (ricette trattate, ricette mancanti o eccedenti per singola farmacia).

Articolo 4 – Trattamento delle informazioni
4.1 – Controllo, correzione ed integrazione dei dati delle ricette

Tutte le informazioni fornite alla ditta dalle Aziende Sanitarie Locali e provenienti da MEF (informazioni fornite dalle farmacie in base all’art. 50, informazioni riguardanti i ricettari etc..), sono sottoposte dalla ditta a procedimenti di validazione, correlandole alle corrispondenti immagini digitali delle ricette che la ditta stessa ha realizzato.

Le informazioni da sottoporre a controllo sono quelle previste dal “Disciplinare Tecnico” e rilevate dal modulo ricetta standardizzato a lettura ottica.

Di seguito sono indicati i criteri generali a cui attenersi per i controlli di validazione dei dati-ricetta:

elementi economici della ricetta - la verifica della corrispondenza dei dati ricavabili dalla ricetta e di quelli presenti nella base di dati forniti dalle farmacie (dati MEF), per stabilire la congruità delle spettanze economiche delle farmacie stesse, motivando le eventuali difformità riscontrate a livello di singola ricetta, comporta:

· la verifica tramite rilettura delle fustelle e dei relativi contenuti informativi, compreso il codice di tracciabilità (targa) di cui al decreto del Ministero della Salute 2 agosto 2001, e dei quantitativi (litri) di ossigeno prescritti, a riguardo della totalità delle ricette;

· la verifica tramite controlli di congruità e campionamenti degli altri parametri dai quali dipendono i computi economici delle spettanze delle farmacie (esenzione, data di dispensazione, presenza della dicitura di “generico non reperibile”, dispensazione in condizioni di urgenza, ecc.);

informazioni riguardanti l’assistito - la verifica della corrispondenza dei dati ricavabili dalla ricetta e di quelli presenti nella base di dati forniti dalle farmacie (dato MEF), per stabilire la correttezza e completezza delle informazioni riguardanti l’assistito e la sua residenza, anche per fini di computo della mobilità sanitaria, comporta:

· la verifica sistematica dei codici fiscali, dei codici ASL e sigle delle province non congrui o mancanti;

· la verifica tramite campionamento dei codici congrui;

altre informazioni - la verifica della corrispondenza dei dati ricavabili dalla ricetta e di quelli presenti nella base di dati forniti dalle farmacie (dato MEF), per stabilire la correttezza e completezza delle altre informazioni caratteristiche della ricetta (data di prescrizione, presenza e correttezza delle note AIFA, indicazione di ricetta suggerita ed altre biffature, ecc.), comporta l’adozione di criteri di controllo sia basati su criteri di congruità che di campionamento statistico.

Le modifiche o integrazioni apportate alle informazioni originarie rilevate dalle farmacie (dati MEF), sono dettagliatamente elencate e quindi sintetizzate in quadri statistici.

Le procedure adottate dalla ditta per l’esecuzione dei controlli di validazione, devono essere opportunamente descritti in sede di progetto; in ogni caso in tali procedure le verifiche delle informazioni relative all’assistito intestatario della ricetta devono tassativamente essere scollegate dalle conoscenza della prescrizione.

4.2 – Controllo, correzione ed integrazione dei dati dei ricettari

Le informazioni relative ai medici prescrittori, che sono registrate dall’Azienda Sanitaria dai frontespizi dei ricettari, sono conferiti alla ditta nel formato SOGEI od altro tracciato, la quale provvede alla loro validazione tramite appropriati controlli statistici da realizzarsi facendo ricorso alle immagini digitali delle ricette; le eventuali discordanze riscontrate devono essere segnalate e conseguentemente modificata la base dei dati.

In presenza di gradi insufficienti di abbinamento delle ricette con i rispettivi ricettari assegnati ai medici, la ditta segnala documentatamene il fenomeno all’Azienda Sanitaria che può richiedere l’integrazione delle informazioni carenti tramite la rilevazione delle informazioni relative al medico prescrittore dalle ricette; tale rilevazione è eseguita in presenza di ricettari di cui risultino utilizzate almeno cinque ricette.

Le procedure adottate dalla ditta per l’esecuzione del controllo, correzione ed integrazione dei dati dei ricettari, devono essere opportunamente descritti in sede di progetto.

4.3 – Operazioni di rilevazione di informazioni

La ditta deve sottoporre a rilevazione (digitazione) le informazioni della documentazione contabile (distinta contabile riepilogatica e della distinta delle mazzette), funzionali alle procedure di controllo delle contabilità delle farmacie.

La ditta deve sottoporre a rilevazione tutte le informazioni caratteristiche delle ricette contenenti prescrizioni di farmaci dispensati direttamente dalle strutture dell’ASL o dispensati dalle farmacie “per conto” delle ASL, non disponibili diversamente (codice assistito, ASL di residenza e sigla della provincia, codice patologia, data di prescrizione e di dispensazione, note AIFA, indicazione di ricetta “suggerita”, ecc.).

L’operazione di registrazione delle informazioni relative all’assistito intestatario della ricetta devono tassativamente essere scollegate dalle conoscenza della prescrizione.

Per le ricette (SSN, dispensazione diretta o “per conto”) sulle quali risulti indicato il codice ASL e sigla di provincia di regione diversa, intestate ad assistiti il cui identificativo risulti assente o non congruo, deve essere provveduto alla registrazione del nominativo dell’assistito.

 Articolo 5 – Anomalie soggette ad evidenziazione

Dopo le modifiche ed integrazioni dei dati conseguenti alle procedure di validazione, le ricette che risultano passibili, in tutto o in parte, di non essere ammesse al rimborso da parte del SSN o che presentano anomalie come sotto elencato, devono essere evidenziate:

· ricette appartenenti a ricettari di Regione diversa;

· ricette prive contemporaneamente di codice e nominativo;

· ricette contenenti almeno un farmaco non concedibile dal SSN, in ogni caso o alla data di spedizione;

· ricette con un numero di confezioni dispensate superiore al consentito;

· ricette per le quali è richiesto il rimborso con ritardo di oltre dodici mesi;

· ricette per le quali è richiesto il rimborso prima del consentito (data di spedizione successiva al periodo di competenza).

· ricette con l’intervallo superiore al consentito fra la data di prescrizione e quella di spedizione;

· ricette mancanti della data di prescrizione e/o della firma del medico;

· ricette mancanti della data di spedizione e/o del timbro della farmacia;

· ricette mancanti dell’importo dell’ossigeno terapeutico o del galenico;

· ricette con Nota AIFA mancante o difforme;

· ricette per le quali è stato richiesto il diritto di urgenza ma che non risultano conformi;

· altre motivazioni su indicazione dell’Azienda Sanitaria.

Le motivazioni indicate sopra possono variare in ragione di modifiche normative o in base a particolari necessità dell’Azienda Sanitaria.

La ditta, oltre a elencare opportunamente le ricette di cui sopra con i relativi importi, deve indicare dettagliatamente le differenze contabili riscontrate:

· per ciascuna farmacia (in base alla distinta contabile riepilogativa),

· per ciascuna mazzetta (in base alla distinta delle mazzette),

· per ciascuna ricetta (in base ai dati di dettaglio rilevati dalla farmacia);

in modo da consentire all’Azienda Sanitaria di operare puntualmente le conseguenti rettifiche contabili (in accredito o in addebito), ponendo attenzione ad eventuali importi di ticket che la farmacia abbia eventualmente riscosso in eccesso.

Le differenze contabili riscontrate a livello di singola ricetta devono essere specificatamente motivate.

La ditta deve fornire, inoltre, un quadro riepilogativo delle differenze contabili con la sintesi, per ciascuna motivazione, delle ricette anomale riscontrate.

Il browser finalizzato alla documentazione delle discordanze contabili e delle anomalie rilevate, deve visualizzare le singole ricette interessate, corredandole dalle motivazioni e dal dettaglio contabile.

Anche le verifiche contabili a carico delle ricette farmaceutiche che le farmacie hanno spedito fuori dal regime convenzionale in nome e per conto devono prevedere di dettagliarne le ragioni e gli importi.

Articolo 6 –  Condizioni operative e temporali

Sono messi a disposizione della ditta:

· i documenti da sottoporre a trattamento (ricette e documentazione di corredo);

· le basi dei dati rilevati dalle farmacie ai sensi del comma 5, articolo 50, del decreto legge 30 settembre 2003 e successive modifiche ed integrazioni (Disciplinare Tecnico), nella disponibilità delle ASL tramite MEF (ossia SOGEI spa); 

· gli archivi delle farmacie convenzionate e delle strutture eroganti farmaci, dei ricettari consegnati ai medici, dei medici di medicina generale, dei pediatri di libera scelta e dei medici operanti nelle strutture, degli assistiti con indicato anche i corrispondenti medici curanti,

· l’archivio dei prezzi di acquisto dei medicinali dispensati con modalità alternative al regime convenzionale (distribuzione diretta, distribuzione “per conto”).

Le ricette e la documentazione correlata e le corrispondenti basi di dati rilevati dalle farmacie (dati MEF) sono prelevate mensilmente presso la sede e nel giorno indicati dall’Azienda Sanitaria, coerentemente con la tempistica indicata dalla Regione..

Gli archivi correlati, che sono trasmessi preferibilmente per via telematica, sono forniti con cadenza almeno trimestrale.

La ditta segnala puntualmente all’Azienda Sanitaria eventuali incompletezze ed incongruenze rilevate a carico degli archivi forniti e concorre all’integrazione di quello relativo ai ricettari consegnati ai medici.

Modifiche riguardanti la titolarità e classificazione di farmacie sono comunicate tempestivamente, anche via Fax.

La riconsegna dei documenti trattati e la fornitura delle produzioni informatiche e statistiche, hanno luogo entro trenta giorni dal prelievo e coincideranno con il prelievo dei documenti relativi alla mensilità successiva.

La fornitura delle basi di dati alla Regione Basilicata deve essere effettuata non oltre il giorno 20 del mese successivo a quello del prelievo delle ricette.

Allo scopo di rispettare i tempi indicati dal DM 31 luglio 2007, i flussi informativi derivanti dalle ricette relativa alla dispensazione diretta e/o “per conto” di farmaci devono essere forniti entro i tempi definiti dallo stesso decreto.  

Il complesso delle informazioni sulle prescrizioni e sugli inquadramenti statistici della mensilità in trattamento è accluso all’insieme informativo del portale web non oltre 30 giorni dal prelievo dei documenti.

Articolo 7 – Specifiche delle forniture

7.1 – Generalità

La ditta, che deve fornire stampe, files, reports, browser e programmi come richiamato di seguito, in sede di presentazione dell’offerta deve dettagliare le singole forniture che è in grado di assicurare e le relative specifiche.

Le produzioni informatiche realizzate, quali stampe e supporti magnetici con basi di dati, immagini digitali e browser, dovranno essere materialmente conferiti alle singole Aziende Sanitarie Locali in contenitori opportunamente sigillati ed etichettati con indicato: ASL, mese di competenza, contenuto.

7.2 – Documentazione delle discordanze contabili e delle altre anomalie riscontrate
La ditta deve essere in grado di fornire mensilmente stampe che dettaglino per ciascuna farmacia, a livello di singola mazzetta ed in totale, i valori dichiarati dalla farmacia, quelli rilevati e le relative differenze, le singole ricette a carico delle quali sono state rilevate differenze contabili, le ricette a carico delle quali sono state rilevate anomalie e perciò segnalate (con indicata la relativa motivazione ed il valore della ricetta), le ricette eventualmente non rimborsabili con indicata la motivazione ed il valore economico.

La ditta deve altresì fornire stampe che riassumano le differenze contabili riscontrate e forniscano quadri statistici a riguardo delle ricette segnalate o non ammesse al rimborso.

Le singole ricette a carico delle quali sono state rilevate anomalie di qualsiasi natura (differenze contabili, errori nei formalismi, non ammissibilità al rimborso, farmaci non concedibili, ecc.) devono essere scorporate, accompagnate da apposito tagliando che ne segnala la motivazione; le ricette scorporate devono essere sostituite da apposito modulo che ne riporta i riferimenti, la motivazione dello scorporo e la riproduzione grafica.

I criteri con i quali effettuare lo scorporo delle ricette originali sono formalizzati.

Gli esiti delle verifiche e controlli contabili, sia quelli complessivi a livello di Azienda Sanitaria, che quelli dettagliati per mazzetta e singola ricetta a livello di farmacia devono essere rappresentati in apposito browser che deve anche consentire la visualizzazione delle immagini digitali delle singole ricette a carico delle quali sono state riscontrate differenze contabili o altre anomalie. 

7.3 - Catalogazione delle immagini e dei dati delle ricette

L’insieme costituito dai dati e dalle immagini digitali, sia delle ricette farmaceutiche che della documentazione correlata (distinte), sono catalogati tramite software apposito, che  deve consentire: 

· a livello di singola farmacia di effettuare campionamenti casuali per fini di controllo statistico della qualità delle informazioni, di conoscere i dati, gli indicatori e le statistiche fondamentali, di visualizzare le ricette e tutte le relative informazioni in base a criteri stabiliti;

· a livello di Azienda Sanitaria di selezionare le prescrizioni farmaceutiche, visualizzando le ricette ed i relativi dati, secondo parametri selezionabili, di estrarre informazioni , di realizare graduatorie a riguardo dei farmaci, delle sostanze, delle ditte, dei medici, ecc., di elaborare e raffigurare i più significativi quadri statistici, di creare ed esportare file ed effettuare approfondimenti ed analisi;
· di catalogare i ricettari impiegati e le modalità con le quali sono stati singolarmente attribuiti ai prescrittori,

· di effettuare ricerche anche a riguardo dei codici di tracciabilità (targa) dei prodotti dispensati;

· di evidenziare determinate categorie di ricette (stranieri, STP, residenza non conosciuta), ricette contenenti determinate prescrizioni  delle quali il controllo in dettaglio è di prassi (ossigeno, farmaci per malattie rare, ecc.) o contenenti prescrizioni soggette a limitazioni particolari.

Strumenti di catalogazione delle immagini digitali, dei dati e degli elaborati relativi, devono riguardare anche le ricette spedite con modalità diverse dal normale regime convenzionale; tali strumenti devono anche evidenziare le differenze economiche derivanti da tali forme di dispensazione rispetto al normale regime convenzionale.

7.4 - Fornitura mensile di stampe e di fogli elettronici

La ditta deve fornire mensilmente stampe riportanti elenchi ordinati per farmacia e/o per prescrittore, delle ricette con prescrizioni di ossigeno, di stupefacenti, di farmaci soggetti a piano terapeutico, delle ricette intestate a cittadini dell’Unione Europea, a stranieri temporaneamente presenti, a grandi invalidi di guerra (legge 203/2000), delle ricette estratte in base ad altri criteri stabiliti dall’Azienda Sanitaria.

Deve fornire gli elenchi delle ricette di assistiti residenti in altre Aziende Sanitarie della stessa Regione e residenti in altre Regioni.

La ditta deve fornire graduatorie mensili a riguardo dei farmaci e dei principi attivi più prescritti e delle ditte farmaceutiche, dei prescrittori.

Deve inoltre fornire quadri statistici a livello di farmacia, ambiti territoriali, famiglie o tipologie di farmaci, necessari alla valutazione della spesa e dei consumi farmaceutici.
Tutte le stampe sono fornite in formato elettronico (PDF) e realizzate su carta una selezione essenziale concordata con l’ASL.

Di tutte le stampe fornibili la ditta dovrà produrre in sede di progetto le specifiche in dettaglio e relativa legenda.

La fornitura deve comprendere fogli elettronici atti a consentire all’Azienda Sanitaria di realizzare in proprio tabelle di sintesi, rapporti e relazioni; tali fogli elettronici dovranno sinteticamente riguardare i farmaci, i principi attivi ed i prescrittori, riportando i dati salienti di consumo (pezzi; spesa, DDD) e gli assistiti trattati (numero, per sesso e per età).

7.5 - Fornitura di basi di dati

La ditta deve fornire mensilmente e/o per aggregazioni di più mesi, le basi di dati destinati al sistema regionale e/o nazionale di monitoraggio della spesa farmaceutica e gestione dei flussi informativi, con riferimento in particolare alle procedure regionali e/o nazionali relative alla mobilità sanitaria, cioè quelli delle ricette che sono oggetto alle compensazioni di spesa fra le Aziende Sanitarie e fra Regioni; la ditta dovrà fornire inoltre altre basi di dati destinati al servizio aziendale  e regionale di monitoraggio della spesa e delle prescrizioni, per ciascun mese e/o per aggregazioni superiori.

La ditta esegue e fornisce basi di dati e specifiche elaborazioni su richiesta da parte delle ASL, concordandone modalità, contenuti e tempi.

7.6 – Report destinati ai medici ed altra reportistica
Con cadenza trimestrale la ditta deve elaborare i reports riportanti i dati di spesa ed il profilo prescrittivo di ogni singolo medico di medicina generale e pediatra di libera scelta, contenente anche gli indicatori di spesa con riferimento a specifici obbiettivi stabiliti dall’Azienda Sanitaria, provvedere alla loro stampa laser adottando modulistiche prestabilite (doppia copia); su richiesta dell’Azienda Sanitaria una delle due copie dovrà essere piegata ed imbustata, in modo da consentire all’Azienda Sanitaria di inoltrarla ai medici destinatari (carta, busta ed operazioni di predisposizione sono a carico della ditta).

La ditta deve elaborare, sempre con cadenza trimestrale, specifici reports individuali atti alla valutazione la più completa possibile dei comportamenti prescrittivi dei medici; altri reports individuali dovranno altresì approfondire specifici fenomeni quali le prescrizioni di farmaci soggetti a doppio canale di dispensazione, le prescrizioni di farmaci connotati da determinate Note AIFA, il ricorso all’ossigeno-terapia, i consumi degli assistiti prevalenti, la segnalazione per medico dei farmaci soggetti a monitoraggio intensivo, ecc.

A livello di Azienda Sanitaria la reportistica trimestrale deve consentire l’approfondimento dei seguenti fenomeni salienti:

· consumi, fatturati e prescrittori prevalenti di ciascuna ditta farmaceutica;

· incidenza, prescrittori ed assistiti prevalenti di ossigeno;

· incidenza, singoli farmaci e prescrittori e ditte prevalenti di farmaci a denominazione generica;

· per ciascuna nota AIFA, incidenza, farmaci, prescrittori ed assistiti prevalenti;

· per ciascun sottogruppo chimico-terapeutico e ciascun principio attivo tutti i dati e gli indicatori di consumo, farmaci, prescrittori ed assistiti prevalenti, analisi dei consumi per fasce di età e sesso degli assistiti;

· per ciascuna fascia di età della popolazione residente i dati e gli indicatori di spesa, le prevalenti famiglie di farmaci prescritti, i medici e relativi indicatori che hanno prevalentemente operato in quel determinato contingente della popolazione;

· per esenzione o patologia i dati salienti delle prescrizioni effettuate ed i prescrittori prevalenti.

In sede di presentazione dell’offerta, la ditta deve fornire il campionario completo dei reports di approfondimento statistico e di quelli destinati all’approfondimento dei comportamenti prescrittivi dei singoli medici (e loro associazioni), corredandolo delle relative specifiche tecniche e legende, perché ne sia valutabile la qualità e completezza.

Rilievo particolare è assunto dalla reportistica destinata alla definizione e monitoraggio dei tetti di spesa farmaceutica attribuiti ai medici di medicina generale ed ai pediatri di libera scelta.

7.7 – Gestione piani terapeutici

La ditta deve fornire il programma per la gestione dei piani terapeutici che consenta la registrazione guidata dei dati dalle schede dei piani terapeutici, ponendoli in relazione a quelli ricavati dalla registrazione delle ricette farmaceutiche allo scopo di valutare le corrispondenze, anomalie e criticità.

L’incrocio delle informazioni ricavate dai piani terapeutici e le effettive prescrizioni intestate ai singoli assistiti interessati, deve cioè consentire valutazioni documentate circa il rispetto dei piani terapeutici stessi.

7.8 - Rapporti statistici

La ditta, con cadenza trimestrale, deve rimettere un rapporto statistico che riporta i dati riepilogativi di spesa e di consumo, gli andamenti e le variazioni intercorse rispetto all’anno precedente, gli indicatori fondamentali; il rapporto deve approfondire le variazioni di spesa e consumo a carico delle categorie più significative di farmaci e le cause che le hanno determinate (prezzi, consumi, nuovi prodotti, ecc.), elencando i principi attivi che sono maggiormente incrementati e diminuiti, le variazioni intercorse nei diversi ambiti territoriali e farmacie.

Basandosi sui dati rilevati, annualmente sono documentati, in specifico rapporto statistico, gli aspetti salienti dell’assistenza farmaceutica a livello regionale, comparandoli a quelli nazionali, con dati sulla popolazione e sulla sua esposizione, con analisi dei consumi per fascia di età e sesso, con graduatorie significative.

I dati di spesa e consumo, analizzati per fasce di età e sesso, devono essere comparati con quelli disponibili a livello nazionale, anche ricorrendo a modelli statistici di riferimento, al fine di valutare gli scostamenti e le eventuali criticità rilevanti e la loro natura ed entità.

A fini dimostrativi, in sede di offerta la ditta deve accludere esempi di rapporti statistici già predisposti.

La ditta si rende disponibile a presentare i rapporti statistici da essa predisposti anche in eventi che l’ASL intenda organizzare.

7.9 – Monitoraggio on-line

La ditta deve disporre o realizzare ex-novo un portale web quale aggregatore di informazioni disponibili, anche pregresse, relative alle prescrizioni di farmaci ed alle relative statistiche di tutte le ASL della Regione Basilicata, il cui accesso deve ovviamente essere vincolato a sistemi autorizzativi, per facilitare le ricerche di dati (monitoraggio on-line), per effettuare analisi e per inquadrare statisticamente i fenomeni salienti connessi al consumo di medicinali, con funzioni di approfondimento, comparazione ed aggregazione a livello regionale.

Tramite il portale devono essere possibili ricerche di prescrizioni secondo criteri e parametri prestabiliti: per assistito, per farmacia, per prescrittore, per farmaco, per targa del prodotto (tracciabilità), per ditta, ecc., potendo selezionare sub-criteri e condizioni; gli esiti delle ricerche devono poter essere esportabili in comuni fogli elettronici; gli inquadramenti statistici devono interessare gli ambiti territoriali, i principi attivi, la mobilità sanitaria, i consumi per sesso ed età, con funzioni di comparazione fra ASL e di aggregazione regionale, ricorrendo anche a grafici per evidenziare andamenti e scostamenti.

La ditta deve descrivere e documentare dettagliatamente il portale web in sede di progetto.

Articolo 8 -  Importo contrattuale
L’importo complessivo per la durata del presente contratto, vale a dire tre anni, è stabilito in Euro ………(IVA  esclusa) In rapporto al prezzo unitario di euro  ………(IVA esclusa), per un numero di 18.000.000.000ricette nel triennio.
La Ditta o ATI si impegna ad effettuare il servizio ai medesimi prezzi e condizioni per tutte le ricette spedite dalle farmacie della Regione Basilicata e pertanto il numero annuo di ricette può subire variazioni in aumento e in diminuzione rispetto al valore stimato.

La Regione Basilicata effettuerà  comunque il pagamento rapportato alle sole ricette effettivamente elaborate.

Articolo 9 -   Modalità di pagamento

I pagamenti saranno effettuati dall’Ente a mezzo di mandato da effettuarsi entro 90 gg. dalla data di presentazione di regolare fattura trimestrale da parte dell’Impresa. 

Articolo 10 – Cauzione

A garanzia degli  obblighi assunti col presente contratto la Ditta o  A.T.I. ha costituito la prescritta cauzione  per  l’importo di  E. ……….. mediante   fideiussione …………………………….della   Banca ………………………..emessa in data …………..
Articolo  11 - Obblighi della ditta

E’ fatto obbligo alla ditta:

a) di rispondere in qualsiasi sede della correttezza e completezza delle registrazioni e delle elaborazioni, anche a riguardo dell’eventuale contenzioso con le farmacie;

b) di non svolgere servizi di tariffazione e controllo delle ricette per conto delle farmacie private ricadenti nel territorio dell’Azienda Sanitaria;

c) di non sub-appaltare il servizio, in tutto o in parte, ad altre ditte;

d) di ottemperare a tutti gli obblighi assicurativi e sociali verso i propri dipendenti e di applicare i contratti collettivi di lavori in vigore;

e) di non cedere a terzi i dati rilevati con l’obbligo della completa riservatezza (ai sensi del D.Lgs 30.06.03 n. 196); l’eventuale utilizzazione impersonale (senza riferimento alcuno ad assistiti, medici, farmacie) dei dati nella redazione di studi e ricerche statistiche a fini comunque non commerciali, deve essere formalmente autorizzata dalla Regione Basilicata;

f) di stipulare polizza assicurativa contro il furto, l’incendio ed altri eventi straordinari che potessero distruggere o danneggiare le ricette farmaceutiche durante il loro trasporto, ovvero il loro deposito presso le sedi della ditta.

Inadempienze a riguardo degli obblighi di cui sopra costituiscono valido motivo per la Regione Basilicata di interrompere il contratto e di rivalersi nei confronti della ditta nelle opportune sedi legali.

Articolo 12 - Durata del servizio
L’espletamento del servizio di rilevazione e trattamento dei dati delle ricette spedite dalle farmacie   è affidato per la durata di anni tre  (tre)  a partire dalla data della firma del contratto, eventualmente prorogabili.
Articolo 13-Controllo sull’esercizio del contratto
La Regione eserciterà il controllo e la sorveglianza sulla corretta esecuzione del contratto, in termini di buon andamento delle attività operative, della corrispondenza quantitativa e qualitativa del servizio, del rispetto dei tempi, della tempestività e documentazione dei servizi connessi.

Articolo 14 – Periodo di prova

La SA effettuerà un congruo periodo di prova di durata non superiore a tre mesi, decorrenti dalla data di inizio del contratto, al fine di consentire alla Regione Basilicata le valutazioni di merito in relazione alla rispondenza del servizio alle prescrizioni di gara e, in caso negativo, potrà dare luogo alla risoluzione unilaterale e motivata del contratto, senza possibilità per la DA di sindacare nel merito il giudizio degli utilizzatori, salvo il diritto al contraddittorio.
Articolo  15 -Risoluzione anticipata del contratto
La risoluzione del contratto avviene nei seguenti casi:

- grave violazione ed impedimento degli obblighi contrattuali previsti nel presente contratto, non eliminati in seguito a diffida formale da parte dell’Ente;

- sospensione, abbandono o mancata effettuazione del servizio  da parte della Ditta o A.T.I. ;

- negli altri casi previsti da leggi Nazionali e/o Regionali.

Il servizio  si intenderà revocato nel caso di fallimento della Ditta o A.T.I.  o nella ipotesi di sottoposizione della stessa alle altre procedure concorsuali derivanti da insolvenza.

Articolo  16 -Responsabilità 

La Ditta….., si obbliga ad ottemperare a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti e collaboratori, rinvenienti dalla normativa vigente alla data del contratto .

Articolo  17 -Copertura assicurativa

Nel rispetto della normativa vigente, la Ditta…………è responsabile di tutti gli eventuali danni cagionati alle apparecchiature di proprietà dell’Amministrazione, al proprio personale dipendente e a terzi in genere, anche se non imputabili alla responsabilità dell’Impresa medesima, comunque derivanti per causa e nel corso delle prestazioni di cui sopra.

La Ditta o A.T.I. è  tenuta a  stipulare una polizza assicurativa  per responsabilità  civile  per danni nell’esecuzione dell’appalto, comprendente anche l’incendio
Articolo  18 -Riservatezza

L’Impresa si impegna ad osservare ed a far osservare al proprio personale e/o collaboratore la piena riservatezza sulle informazioni, documenti, conoscenze o altri elementi forniti dalla Regione e dagli altri organismi responsabili dell’esecuzione del contratto, pur rassicurando nel contempo la trasparenza delle attività svolte, nel rispetto della D.G.R. n. 692 del 15 maggio 2006

Articolo  19 -Foro competente

Per la risoluzione delle controversie che dovessero insorgere in dipendenza del presente contratto sarà competente il Foro di Potenza.

Articolo  20 -Elezione di domicilio

per tutti gli effetti del presente contratto la Ditta …………, elegge il proprio domicilio in  _______
Articolo  21 -Spese contrattuali
Le spese di bollo e di registrazione del presente contratto sono a carico della Ditta o A.T.I. aggiudicataria. Si precisa che la fornitura prevista dal  presente contratto è assoggettata  all’imposta sul valore  aggiunto   dovuta  ai sensi del D.P.R. N. 633 del  26.10.1982.

Ogni eventuale  altra tassa o imposta non prevista  nel  presente articolo nonché le  spese per la stipulazione  del presente contratto  sono a carico  della Ditta o A.T.I..
Articolo  22 - Rinvio
Per quanto non previsto nel presente contratto si fa espresso riferimento a quanto contenuto nel Capitolato d’oneri e a quanto previsto in materia dalla vigente normativa nazionale e regionale.

Io Ufficiale  Rogante  ricevo il  presente  contratto del quale  ho dato lettura  ai contraenti  che lo trovano pienamente   conforme alla loro volontà e meco lo sottoscrivono, in segno di totale accettazione, in calce del presente e a margine degli  altri fogli unitamente  agli allegati, come per  legge.
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