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DECRETO 30 marzo 2016.

Corresponsione delle spettanze per la lavorazione del
plasma siciliano e la distribuzione degli emoderivati nell’am-
bito della gestione del contratto di proroga con l'industria
dell’emoderivazione.

L’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
nel testo modificato con il decreto legislativo 7 dicembre
1993, n. 517, sul riordino della disciplina in materia sani-
taria e successive modifiche ed integrazioni;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 di riordino
del sistema sanitario siciliano;

Visto il Patto per la salute per gli anni 2014 - 2016, giu-
sta Intesa della conferenza Stato — Regioni del 10 luglio
2014 che introduce i principi a garanzia dell’equilibrio
economico e finanziario dell'intero sistema sanitario
nazionale e gli obiettivi finalizzati al miglioramento della
qualita dei servizi e dell'appropriatezza delle prestazioni;

Vista la delibera n. 218, con la quale la Giunta regio-
nale nella seduta del 27 giugno 2013 ha apprezzato il
Programma operativo di consolidamento e sviluppo
2013/2015 delle misure strutturali e di innalzamento del
livello di qualita del Servizio sanitario regionale, in prose-
cuzione del Programma operativo 2010/2012, proposto ai
sensi dell’art.11 del D.L. 31 maggio 2010, n. 78 convertito
in legge 30 luglio 2010, n. 122, adottato con D.A. n. 476 del
26 marzo 2014 e s.m.i.;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati”;
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Visto il D.A. 28 aprile 2010, n. 1141, recante “Piano
regionale sangue e plasma 2010-2012 - riassetto e rifun-
zionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il D.A. 15 dicembre 2010, n. 3102, recante
“Interventi a supporto della plasmaproduzione e tariffe di
trasferimento degli emoderivati”;

Visto il decreto del Ministro della salute del 5 dicem-
bre 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 7 aprile 2015, recante
“Individuazione dei centri e delle aziende di frazionamen-
to e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula
delle convenzioni con le regioni e le province autonome
per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazio-
nale” che individua le aziende europee autorizzate a par-
tecipare alle prossime gare per la lavorazione del plasma
raccolto sul territorio nazionale;

Vista la nota prot. n. 1827 del 15 ottobre 2015 del
direttore del Centro nazionale sangue che, a seguito degli
incontri tra le Strutture regionali di coordinamento delle
attivita trasfusionali, il Centro nazionale sangue e il
Ministero della salute, in cui sono state condivise le stra-
tegie e i criteri operativi per la formazione di nuove aggre-
gazioni interregionali per la lavorazione del plasma, pre-
vede necessario definire uno scenario condiviso compati-
bile con il quadro normativo vigente per la definizione del
periodo di proroga degli attuali contratti con I'azienda far-
maceutica preposta al frazionamento e alla lavorazione
del plasma;

Vista la nota prot. n. PG/2015/743099 del 9 ottobre
2015 del direttore generale sanita e politiche sociali e per
I'integrazione della Regione Emilia Romagna avente ‘ad
oggetto “Costituzione di nuovo raggruppamento. di
Regioni finalizzato alla lavorazione del plasma umano per,
la produzione di farmaci plasmaderivati” che esprime la
disponibilita della Regione Emilia Romagna di promuoye-
re, nella qualita di capofila e stazione appaltante, la costi-
tuzione di un nuovo accordo interregionale per'il fraziona-
mento e la lavorazione del plasma raccolto presso le regio-
ni;

Vista la nota prot. n. 83804 del 3 novembre 2014 del
dirigente generale del Dipartimento ASOE inoltrata al
direttore generale sanita e politiche sociali e per l'integra-
zione della Regione Emilia Romagna che attesta la dispo-
nibilita della Regione Sicilia ad aderire al'nuovo accordo
interregionale che vede la Regione¢ Emilia Romagna pro-
porsi come regione capofila e stazione appaltante;

Ritenuto che nelle more dell'indizione della prossima
gara da parte della suddetta regione capofila, si rende
necessario provvedere alla liquidazione delle spettanze
dovute all’Azienda Kedrion/per il frazionamento e la lavo-
razione del plasma raccolto sul territorio regionale e la
sua trasformazione in medicinali’ plasmaderivati;

Visto il D.A. n. 2103-dell'8.dicembre 2014, con il quale,
per tutto I'anno 2014, I'A.R.NLA.S. Civico e Benfratelli di
Palermo ha mantenutoe: a) la gestione del contratto di pro-
roga con l'industria della’plasmaderivazione, b) la materia
relativa alla corresponsione delle spettanze dovute per la
lavorazione del plasma siciliano, c¢) l'assegnazione delle
specialita medicinali_alle aziende sanitarie, d) il rilascio
dell'autorizzazione‘all'acquisto degli emoderivati, laddove
non disponibili dal conto lavoro, e) la rendicontazione
annuale della quantita di plasma raccolto e della quantita
di emoderivati assegnati a ciascuna azienda sanitaria;

Vista la nota prot. n. 109/2014 del 9 ottobre 2014 della
Regione  Veneto, in rappresentanza dell”Accordo

Interregionale Plasma”, che ha confermato, per l'anno
2015, la disponibilita alla cessione in favore della Regione
Sicilia, senza oneri di spesa aggiuntivi, /di un prodotto
semilavorato del plasma per la produzione.di 11 milioni di
U.I. di antitrombina IIT;

Vista la nota del 18 febbraio~2016 dell’Azienda
Kedrion S.p.A. recante la fatturazione del servizio di conto
lavorazione plasma della Regione Sicilia per I'anno 2015,
trasmessa con nota prot. n.-3293/16 del 22 febbraio 2016
dall'A.R.N.A.S. Civico di Palermo, che attesta per 'attivita
di lavorazione plasma raccolto.una spesa omnicomprensi-
va pari a € 9.718.350,15 (inclusa IVA 10%);

Ritenuto di dovere conferire all’A.R.N.A.S. Civico di
Palermo, nell’ambito, della gestione del contratto di proro-
ga con 'industria dell’emoderivazione e nelle more dell'in-
dizione della prossima’ gara della Regione Emilia
Romagna, nella‘qualita, di capofila e stazione appaltante
per il frazionamento e la lavorazione del plasma raccolto
presso le regioni, le spettanze corrisposte nell'anno 2015
all’Azienda Kedrion per la lavorazione del plasma e dei
prodotti intermeédi e la trasformazione in emoderivati;

Considerato di dovere, altresi, confermare alla struttu-
ra trasfusionale-della stessa azienda ospedaliera l'assegna-
zionet.delle“specialita medicinali del conto lavorazione,
I'eventuale ‘autorizzazione all'acquisto degli emoderivati,
laddove non risultassero disponibili dal conto lavorazione,
e'lannuale rendicontazione della quantita di plasma rac-
colto presso ciascuna azienda sanitaria unitamente alla
quota di prodotti emoderivati assegnati nell'anno a ciascu-
na di.essa;

Considerato altresi, di dovere prevedere, in analogia
agli anni precedenti, un’assegnazione di € 75.000,00 a
favore dellA.R.N.A.S. Civico di Palermo, per gli adempi-
menti richiesti e connessi alla gestione del contratto di
proroga, al periodico pagamento delle spettanze dovute
all'industria, alla distribuzione degli emoderivati alle far-
macie ospedaliere richiedenti e alla rendicontazione della
quantita di plasma raccolto presso ciascuna azienda sani-
taria e della quantita di emoderivati assegnati a ciascuna
di esse;

Ritenuto che, per la copertura del costo delle presta-
zioni specificate nelle parti che precedono, il
Dipartimento pianificazione strategica assegna, con vin-
colo di destinazione, all’A.R.N.A.S. Civico di Palermo, giu-
sta rendicontazione resa dalla stessa con nota prot. n.
3293/16 del 22 febbraio 2016 che ne attesta la congruita,
una somma pari a € 9.793.350,00 (IVA ed ogni altro onere
compresi);

Considerato che, nelle more dell'indizione della pros-
sima gara da parte della Regione Emilia Romagna, nella
qualita di capofila e stazione appaltante per il fraziona-
mento e la lavorazione del plasma raccolto presso le regio-
ni, di dovere conferire all’A.R.N.A.S. Civico di Palermo la
gestione del contratto di proroga con l'industria dell’'emo-
derivazione per 'anno 2016 e comunque fino all’'aggiudi-
cazione della gara da parte della suddetta Regione capofi-
la;

Considerato, altresi, che la quantita di plasma raccolto
sul territorio regionale nell'anno 2015 & destinata a pro-
durre una spesa in buona misura sovrapponibile a quella
registrata nell'anno 2015 per la lavorazione del plasma, si
individua una previsione di spesa per I'anno 2016 pari a
quella 2015;

Visto l'art. 68 della legge regionale 12 agosto 2014, n.
21 e s.m.i.;
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Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, I'A.R.N.A.S.
Civico di Palermo mantiene la materia relativa alla gestio-
ne del contratto di proroga con la societa farmaceutica e
alla corresponsione delle spettanze dovute all'industria
dell’emoderivazione, nelle more dell'indizione della pros-
sima gara da parte della Regione Emilia Romagna, nella
qualita di capofila e stazione appaltante per il fraziona-
mento e la lavorazione del plasma raccolto presso le regio-
ni.

Compete all’A.R.N.A.S. Civico di Palermo, che ne atte-
sta la congruita, la rendicontazione a consuntivo delle
spettanze dovute all'industria Kedrion che dovra essere
trasmessa al servizio 5 Economico finanziario del
Dipartimento regionale per la pianificazione strategica.

Art. 2

La struttura trasfusionale delllA.R.N.A.S. Civico di
Palermo, per quanto previsto al precedente articolo 1,
mantiene le funzioni di Centro regionale di assegnazione
degli emoderivati (CRAE) alle farmacie ospedaliere delle
aziende sanitarie e alla stessa viene anche demandato il
rilascio dell’autorizzazione all’acquisto degli emoderivati
alle farmacie ospedaliere richiedenti, laddove questi non
risultassero disponibili dal conto lavoro.

11 CRAE delllA.R.N.A.S. Civico di Palermo si far3,
altresi, carico della comunicazione al servizio /6
Trasfusionale del Dipartimento attivita sanitarie ed osser-
vatorio epidemiologico, della quantita di plasma raccolto
presso ciascuna azienda sanitaria e della quantita di’emo-
derivati assegnati a ciascuna di essa nonché della produ-
zione del report annuale.

Art. 3

E riconosciuta, a favore dellA.R.N.A.Sw Civico di
Palermo, l'assegnazione a destinazione yincolata) sulle
risorse di Fondo sanitario regionale per I'anno2015 di €
9.793.350,00 (comprensiva di IVA 10%) peri costi sostenu-
ti per 'emoderivazione del plasma siciliano e per il condi-
zionamento della quota di semilavoratesacquisito extrare-
gione, di cui € 75.000,00 quale copertura’ dei costi di
gestione per il servizio svolto dalla’stessa azienda ospeda-
liera.

Art. 4

Per l'anno 2016, vyiene _prevista, a favore
dell’A.R.N.A.S. Civico di Palermo, un’assegnazione a desti-
nazione vincolata sulle risorse di Fondo sanitario regiona-
le per I'anno 2016 di € 9.500.000,00 (comprensiva di IVA
10% e dei costi di gestione per il'servizio svolto dalla stessa
azienda ospedaliera) nelle more dell'indizione della pros-
sima gara da parte/della Regione Emilia Romagna, nella
qualita di capofila e stazione appaltante per il fraziona-
mento e la lavorazione‘del plasma raccolto presso le regio-
ni.

A tal fine compete allA.R.N.A.S. Civico di Palermo,
che ne attesta/la congruita, la rendicontazione a consunti-
vo delle spettanze dovute all'industria Kedrion per l'attivi-
ta svolta nell'anno 2016 che dovra essere trasmessa al ser-
vizio 5 Economico finanziario del Dipartimento regionale
per la pianificazione strategica per la definizione del rela-
tivo conguaglio a debito o a credito.

Il provvedimento ¢ trasmesso al reSpensabile del pro-
cedimento di pubblicazione dei contenuti-nel sito istitu-
zionale, ai fini dell’assolvimento dell’obbligo’ di pubblica-
zione online.

Palermo, 30 marzo 2016.

GUCCIARDI

(2016.14.866)102

DECRETO 31 marzo 2016.
Soglie prescrittive per il triennio 2016-2018.

L’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statute della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, istitutiva del
S.S.N,;

Visto il D;Lvo n. 502/92, riguardante il riordino della
disciplina della materia sanitaria a norma dell’art. 1 della
legge 23 ottobre 1992, n. 421, e successive modificazioni;

Visto l'art>32, comma 9, della legge n. 449/1997, il
quale prevede che le regioni, le aziende unita sanitarie
locali e'le aziende ospedaliere sono tenute ad assicurare
un’attivita'di vigilanza e controllo sull'uso corretto ed effi-
cace delle risorse attraverso un’analisi sistematica dei dati
concernenti le attivita ospedaliere e le attivita relative agli
altri livelli di assistenza e i relativi costi;

Visto il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229 e
successive modificazioni;

Vista la legge 23 dicembre 2000, n. 388;

Vista la legge 16 novembre 2001, n. 405;

Visto lart. 7 della citata legge n. 405/01, recante
“Prezzo di rimborso dei farmaci di uguale composizione”
e successive modificazioni;

Visto il D.P.C.M. 29 novembre 2001 sui Livelli essen-
ziali di assistenza e successive modificazioni;

Visto il decreto legge 30 settembre 2003, n. 269 come
convertito con la legge 24 novembre 2003, n. 326, ed, in
particolare I'art. 48 “ Tetto di spesa per l'assistenza farma-
ceutica” che stabilisce che il riconoscimento alle regioni
del finanziamento integrativo al fondo sanitario “resta
condizionato anche al rispetto da parte delle regioni
medesime dell'obiettivo per la quota a loro carico sulla
spesa farmaceutica previsto dall’art. 48 del sopra citato
D.L. n. 269/2003”;

Vista la legge 30 dicembre 2004, n. 311, ed, in partico-
lare, l'articolo 1, commi 181 e 183;

Vista la legge del 27 dicembre 2006, n. 296 ed, in par-
ticolare, I'articolo 1, comma 796, lettera 1);

Vista la legge regionale 2 maggio 2007, n. 12, recante
“Misure di risanamento del sistema sanitario regionale.
Interventi in materia di assistenza farmaceutica conven-
zionata” ed, in particolare, I'art. 9;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 di riordino
del Servizio sanitario regionale;

Visto il D.L. 6 luglio 2012, n. 95, convertito con modi-
ficazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, che all’articolo
15 dispone che l'onere a carico del S.S.N. per l'assistenza
farmaceutica territoriale per I'anno 2012 & fissato nel
13,1% del FSN e, a far data dal 2013, non puo superare
I'11,35% della spesa sanitaria complessiva;

Visto il D.A. n. 569/13, con il quale sono stati indivi-
duati parametri di riferimento, in termini di spesa massi-
ma, per il triennio 2013-2015 nell'ambito delle categorie
che nel 2012 presentavano maggiori criticita, in termini di



