REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E
PUGLIA DELLO SPORT PER TUTTI

DIREZIONE

aco_osoror. S 09 £ F 19 NAR 2019

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo
posta elettronica ai sensi
dell’art.47 del D. Lgs n. 82/2005

Federfarma Puglia
Federfarma Puglia — Rurali

Assofarm Puglia

Oggetto: Trasmissione protocollo tecnico ex art. 8 dell’Accordo di cui alla DGR n. 690 del
24/4/2018.

Si trasmette in allegato il protocollo tecnico, sottoscritto lo scordo 11 marzo 2019, ex art. 8
dellAccordo di cui alla DGR n. 690 del 24/4/2018 relativo alla partecipazione delle farmacie
convenzionate pubbliche e private al programma regionale di screening del carcinoma del colon
retto.

Il suddetto protocollo sara ratificato con atto dirigenziale di guesto Dipartimento.

Per ogni ulteriore informazione fare riferimento alla Sezione Promozione della Salute e del Benessere
(dott. Antonio Tommasi, a.tommasi@regione.puglia.it, 080.540.3075) in relazione al progetto
specifico di screening del colon retto ed alla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche (dott. Paolo
Stella, p.stella@regione.puglia.it , 080.540.3488) in relazione al contesto pit ampio della farmacia dei
servizi nel cui ambito si innesta la progettualita in parola.

Gli originali cartacei del protocollo possono essere ritirati presso la segreteria del Servizio Politiche del
Farmaco (sig. Angelo Palagiano, 080.540.3203)

Distinti saluti

Il Direttore adjinterim del
Angelpsante ALBANESE
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Protocollo Tecnico ex Art. 8 dell’Accordo tra Regione Puglia, Federfarma Puglia e
Assofarm Puglia per la partecipazione delle farmacie convenzionate pubbliche e
private al programma regionale di screening del carcinoma' del colon retto,
approvato con DGR n. 690 del 24/04/2018

Premesso che:

e In data 18 settembre 2017 Regione Puglia, Consulta degli ordini dei farmacisti di Puglia,
Federfarma Puglia e Assofarm Puglia hanno sottoscritto un accordo per la partecipazione
delle farmacie convenzionate pubbliche e private al programma regionale di screening del
carcinoma del colon retto.

e Con DGR n. 690 del 24/04/2018 la Regione Puglia ha recepito il suddetto Accordo che, al
fine di favorire il perseguimento degli obiettivi di adesione della popolazione in fascia
target, ha previsto la seguente premialita in favore delle farmacie commisurata
allaumento della partecipazione della popolazione obiettivo, calcolata annualmente su
base provinciale:

a) Adesione della popolazione obiettivo superiore al 10%: +1€/soggetto che si
sottopone allo screening (a campione consegnato a laboratorio), per un totale di 3,50 euro
sul totale dei campioni consegnati;

b) Adesione della popolazione obiettivo superiore al 50%: +1,50€/soggetto che si
sottopone allo screening (a campione consegnato a laboratorio), per un totale di 4 euro sul
totale dei campioni consegnati;

c) Adesione della popolazione obiettivo superiore al 65%: +2€/soggetto che si
sottopone allo screening(a campione consegnato a laboratorio), per un totale di 4,50 euro
da riconoscersi solo per la quota parte dal 50%+1 dei campioni consegnati a laboratorio;

d) Adesione della popolazione obiettivo superiore al 80% (obiettivo regionale):
+2,50€/soggetto che si sottopone allo screening, per un totale di 5 euro da riconoscersi
solo per la quota parte dal 65%+1 dei campioni consegnati a laboratorio;

e) Al superamento dell’obiettivo regionale (80% della popolazione bersaglio) sara
corrisposto un premio pari a 100 € per ogni farmacia appartenente alla Provincia che ha
fatto registrare il superamento dell’obiettivo.

e Quale contributo di start-up viene riconosciuto alla singola farmacia il compenso una
tantum di 100,00 (cento) euro, oltre IVA, per le spese iniziali di formazione, acquisto
dotazione tecnologica e informazione. il contributo sara corrisposto previo login della
farmacia al SIRS (Sistema Informativo Regionale Screening).

e |l suddetto Accordo, all’Art. 8, comma 1, prevede che I'iter amministrativo si perfeziona con
'adozione di un protocollo tecnico attuativo che definisce in dettaglio le modalita
organizzative e operative. |l Protocollo Tecnico, sottoscritto tra le parti e approvato con
atto del Direttore del Dipartimento, potra essere aggiornato/adeguato sulla base
dell’andamento delle attivita progettuali.

e Con nota prot. n. 29543 dell’11/05/2018 I'ASL BT, in unione di acquisto, in nome e per
conto di tutte le AA.SS.LL. della Regione Puglia per la fornitura “in service” di n. 7 sistemi
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analitici e di 441.000 kit per la ricerca del sangue occulto nelle feci, ha comunicato
I'aggiudicazione in favore delia societd SENTINEL CH S.p.a.

Nel mese di ottobre 2018, FederfarmaPuglia ha sottoscritto un Protocollo d’Intesa con la
distribuzione intermedia in base al quale quest’ultima provvedera alla consegna dei kit per
la ricerca del sangue occulto nelle feci alle farmacie pugliesi e al ritiro da queste dei
campioni da consegnare ai laboratori di riferimento delle AA.SS.LL. (che si allega al
presente atto sub 1).

in data 15 gennaio 2019 si & svolto un incontro conclusivo del processo con Federfarma e i
rappresentanti della rete della distribuzione intermedia (Il verbale dell’incontro si allega al
presente sub 2).

In data 21/01/2019 si é tenuta con DEC SCRAP, Innovapuglia e in video conferenza con
Dedalus una riunione per I'adeguamento del Sistema Informativo Regionale (il verbale
dell’incontro si allega al presente sub 3).

In data 18/02/2019 si & svolto il GOS (Gruppo Operativo Screening) che ha ratificato il
processo complessivo.

TUTTO CIO’ PREMESSO E CONSIDERATO
SI STABILISCE QUANTO SEGUE

1) I distributori riceveranno - nella formula del conto deposito — I'assegnazione dei kit da
parte di Regione/ASL ed effettueranno la prima fornitura degli stessi alle farmacie ad
essi collegate secondo I'accordo DPC (Distribuzione per conto).

2) La prima fornitura di kit da parte delle AA.SS.LL. ai distributori sara determinata sulla
base di n. 150 Kit per ogni farmacia presente sul territorio provinciale. La consegna ai
rispettivi distributori avverra per i quantitativi indicati dalla Regione, calcolati sulla base
delle percentuali riportate nell’apposito elenco fornito da Federfarma Puglia.

3) La prima fornitura di Kit alle farmacie vedra la consegna di n. 50 Kit per ogni farmacia;
le successive forniture verranno effettuate - previa richiesta a mezzo mail su indirizzo
dedicato che verra comunicato direttamente alle farmacie - accompagnate da DDT
intestato alla farmacia.

4) La Distribuzione intermedia si impegna al ritiro dei campioni dalle farmacie entro la
mattina dei giorni di martedi e giovedi di ogni settimana per il successivo trasporto al
deposito, il collettamento dei colli ritirati e la successiva consegna al laboratorio di
riferimento nei giorni di mercoledi e venerdi della settimana.

5) Illaboratorio certifichera il numero dei campioni ricevuto, che determinera il diritto per
la farmacia a ricevere il compenso pattuito ai sensi dell’art. 4 dell’Accordo recepito con
DGR n. 690 del 24/04/2018.

6) Il compenso per il servizio prestato dalle farmacie, pari ad € 2,50 per campione
consegnato ai laboratori di riferimento, sara liquidato dalle AA.SS.LL., unitamente alle
spettanze mensili delle prestazioni erogate in regime di convenzione, mediante

presentazione di apposita Distinta Contabile Riepilogativa. /U%@/;



7)

8)

L'eventuale compenso legato agli incentivi di cui al 2° comma dell’art. 4 del suddetto
Accordo, sara liquidato dalle AA.SS.LL., su base semestrale, previa verifica del
raggiungimento annuale a livello provinciale degli obiettivi prefissati.

Il compenso una tantum, pari ad € 100,00, quale contributo di start-up, di cui al comma
5 dell’Art. 4, sara erogato dalle AASS.LL alle farmacie previo login delle farmacie al
SIRS.

Bari, 11/03/2019

Per la Regione Puglia

Il Direttore ad interim del Diparti Politiche della Salute, del Benessere Sociale e
dello Sport per tutti
Dott. Angelosante Albanese
) o -~
Per le Associazioni sindacali Ie farmacie convenzionate

Il Presidente di Federfarma Pm

Dott. Vito Novielli

Il Rappresentante delle Farmaae Rurali A/O M
Dott. Guido Faresi (Qf/tvx

Il Presidente di Assofarm Puglia %

Dott.ssa Cinzia Piccaluga ( <N CQ,Z;/ P




Alccgrro A

PROTOCOLLO DI INTESA
Tra
Federfarma Puglia rappresentata da:

dott. Vito Michele Domenico Novielli (Federfarma Bari)
dott. Rossano Brescia (Federfarma Taranto)
dott.ssa Paola Ribecco (Federfarma Brindisi)
dott. Michele Pellegrini Calace (Federfarma BAT)
dott.ssa Francesca Conchiglia (Federfarma Lecce)
dott. Guido Fares (Associazione titolari Foggia)
e

la Distribuzione Intermedia della Regione Puglia, rappresentata da:
dott. Leonardo Panico(ADF)
dott. Raffaello Recchia (Federfarma Servizi)

premesso

che la Delibera di Giunta Regionale 24 Aprile 2018, n. 690, concernente “Accordo per la
partecipazione delle farmacie pubbliche e private al percorso di prevenzione offerto dal
programma regionale di screening del colon-retto, definito dal Piano Regionale di
prevenzione della Regione Puglia, di cui alla DGR 302 del 22/3/2016. Recepimento”, ha
approvato il progetto di screening del colon retto da parte delle farmacie;

che la struttura logistica della distribuzione intermedia farmaceutica é tassello
indispensabile per la realizzazione del suddetto progetto e che & gia operativa una forte
integrazione tra farmacie e distributori su modelli distributivi avanzati come, ad esempio,
quello della Distribuzione Per Conto;

che si rende necessario sottoscrivere un accordo di collaborazione in riferimento alla
distribuzione dei test per lo screening del Colon Retto ed al successivo prelievo dei

campioni dalla farmacia e consegna degli stessi presso i laboratori d’analisi indicati dagli
uffici competenti.

si conviene quanto segue.

a) la Distribuzione intermedia ricevera -nella formula del conto deposito -
I'assegnazione dei kit da parte di Regione/ASL ed effettuera la prima fornitura degli
stessi, secondo quantitativi concordati con Regione/ASL e Federfarma alle farmacie
ad essa collegate secondo I'accordo DPC; le successive forniture di kit verranno
consegnate - previa richiesta a mezzo mail su indirizzo dedicato che verra
comunicato direttamente alle farmacie - accompagnate da DDT intestato alla
farmacia.

b) La Distribuzione intermedia si impegna al ritiro dei campioni dalle farmacie entro la
mattina dei giorni di martedi e giovedi di ogni settimana per il successivo trasporto

al deposito, il collettamento dei colli ritirati e la successiva consegna al laboratorio
di riferimento nei giorni di mercoledi e venerdi della setﬂmm 2 }9@/\



c¢) | campioni raccolti dalla farmacia saranno consegnati al vettore in busta chiusa
contenente la nota riepilogativa del contenuto, accompagnati da DDT intestato alla
Regione Puglia, con indirizzo di consegna quello del Laboratorio d’analisi indicato
nell'accordo, in duplice copia, riportante il numero di campioni consegnati

d) Il Distributore intermedio & responsabile esclusivamente del ritiro del collo
contenente i campioni dalla farmacia e della sua consegna presso il laboratorio

d'analisi indicato, ma non assume alcuna responsabilita in merito al contenuto del
collo consegnato dalla farmacia, che resta I'unica responsabile di tale contenuto.

e) Per I'attivita in oggetto e nella fase iniziale della stessa la farmacia riconoscera
al proprio Distributore di riferimento I'importo di 0,10 euro + iva per ciascun
campione contenuto all'interno dei colli ritirati e consegnati al laboratorio
d'analisi, da fatturare con modalita e periodicita da convenire. Dopo un periodo
di sei mesi dall'inizio delle attivita previste dal presente accordo, il suddetto
compenso passera automaticamente a 0,15 euro +iva.

f) Le parti (Federfarma e Associazioni Distributori intermedi) si impegnano a
realizzare un monitoraggio dei processi e delle eventuali criticita al fine di poter
operare le modifiche eventualmente necessarie alla piena riuscita del progetto
complessivo.

Letto e approvato da

dott. Vito Michele Domenico Novielli (Federfarma Bari)
dott. Rossano Brescia (FederfarmaTaranto)

dott.ssa Paola Ribecco (Federfarma Brindisi)

dott. Michele Pellegrini Calace ( Federfarma BAT)
dott.ssa Francesca Conchiglia (Federfarma Lecce)
dott. Guido Fares (ATFFoggia )

dott. Leonardo Panico (ADF)

dott. Raffaello Recchia (Federfarma Servizi)
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: REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE

SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
PUGLIA

SEZIONE PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE

Incontro con Federfarma e rappresentanti Distributori
Riunione 15/01/2019

Verbale

La riunione prende avvio alle ore 15.00. Sono presenti:

Regione Puglia Ruscitti Giancarlo Direttore Dipartimento
Zampano Francesca Dirigente Sezione PSB
Tommasi Antonio Dirigente Servizio
Corti Tiziana Funzionaria Sezione
Bavaro Vito Dirigente Sezione RST
Stella Paolo Dirigente Servizio Pol. Farmaco
Federfarma Novielli Vito Presidente regionale
Pellegrini Calace Michele Federfarma BT
Distributori Panico Leonardo
Recchia Raffaello

Apre i lavori la dottoressa Zampano, ricordando che l'incontro ha l'obiettivo principale di:
definire gli aspetti tecnico operativi che consentano di definire la convenzione tipo fra AASSLL
e distributori per I'avvio dello screening colon rettale;

tradurre il processo individuato nel sistema informativo dello screening.

Dopo un breve excursus, a beneficio dei distributori, sullo screening colon rettale e sugli
accordi presi con Federfarma esplicita il processo delineato che prevede la chiamata attiva
casuale dei cittadini in fascia target attraverso una lettera di invito. Il/la cittadino/a si reca in
farmacia, mostra la lettera che riporta un bar code univoco e riceve il kit.

Nella prima fase sperimentale (6 mesi) sard questa l'unica modalita di accesso allo screening.
Successivamente si potra anche accettare la richiesta del cittadino in fascia target che si
presenti spontaneamente in farmacia per ritirare il kit.

Si conviene che la restituzione del campione da parte del cittadino dovra avvenire entro una
settimana dalla consegna, nella stessa farmacia del ritiro.

La Farmacia sara responsabile dei campioni raccolti e della loro consegna ai distributori. La
consegna avverra in busta chiusa accompagnata da una nota riepilogativa che riporta i codici
dei campioni. Tale nota sara stampata direttamente dal sistema informativo.

I corriere non ha responsabilita del contenuto ritirato ma della consegna integra al laboratorio
provinciale di riferimento.

In caso di difformita fra il numero indicato nellelenco e il numero effettivo dei campioni
ricevuti, sara compito del laboratorio appurare l'eventuale discordanza contattando
direttamente la farmacia di riferimento.

www.regione.puglia.it
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTT!
PUGLIA

SEZIONE PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE

Decisioni assunte

Regione si impegna a:

¢ far apportare le necessarie modifiche sul sistema informativo cosi da rendere possibile
la stampa dell'elenco dei codici dei campioni da fornire al vettore al momento della
consegna del plico con i campioni;

» fare in modo che la suddetta stampa (report) riporti un codice univoco e la data come
richiesto da Federfarma (al fine di riportare tale numero nel Documento di Trasporto)

* inviare a Federfarma la bozza di lettera indirizzata al cittadino con la descrizione del
processo di screening

* inviare ai distributori I'elenco completo dei laboratori di analisi, articolati su base
provinciale, dove consegnare i campioni con tutte le informazioni anagrafiche.

Federfarma si impegna a inviare alla Sezione scrivente I'elenco anagrafico delle farmacie (con
lindicazione dei contatti) anch’esso suddiviso per provincia da trasferire ai laboratori di
analisi.

Federfarma dovra inoltre fornire I'elenco dei magazzini dei distributori con l'indicazione del
numero di farmacie afferenti, suddiviso per ASL. Tale elenco (e la relativa distribuzione) della
farmacie costituira la base per la distribuzione su base provinciale del primo slot di campioni.

La riunione si chiude alle ore 16.

www.regione.puglia.it
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REG'ONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
PUGLIA

SEZIONE PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE

Riunione del 21/01/2019

Argomento: Sistema Informativo regionale Screening Oncologici (SIrS) - Avvio
Screening Colon Retto.

Verbale

La riunione prende avvio alle ore 12.20. Sono presenti:

Ente / Societa Cognome Nome Ruolo / incarico
Regione Puglia Zampano Francesca Dirigente Sezione PSB
Tommasi Antonio Dirigente Servizio
Corti Tiziana Funzionaria Sezione
Bavaro Vito Dirigente Sezione RST
Albano Nehludoff DEC e RIP

Sistema Informativo regionale
Anatomia Patologica (SIrAP)
Sistema Informativo regionale
Screening Oncologici (SIrS)

InnovaPuglia Spa De Luca Paolo Giuseppe Coordinatore team SCRAP
Dedalus Spa Squarzanti Davide In call conference
Dedalus Spa Saltarelli Marco In call conference

Apre i lavori la dottoressa Zampano sintetizzando le ragioni dell'incontro.

Nella riunione del 15 gennaio u.s. con Federfarma e i rappresentanti dei distributori sono state
definitive le modalita di raccordo per fra aziende sanitarie, farmacie, distributori, laboratori di
analisi aziendali, confermando che il processo sara gestito mediante le funzionalita del SIrS.

I contenuti di quanto definito sono rilevabili dal verbale di incontro che & stato trasmesso dalla
Sezione PBS a tutti i partecipanti dell'incontro odierno.

In particolare, le decisioni assunte nell’incontro con Federfarma del 15 c.m. riguardano:

1) La stampa in triplice copia da parte della farmacia dei record relativi ai campioni che la
stessa invia al laboratorio di riferimento attraverso il corriere; si tratta di un export

massivo con i dati univoci dei campioni che consenta il solo controllo quantitativo degli
stessi.

2) 1l controllo manuale da parte del laboratorio dei campioni ricevuti e, nel caso di problemi,
I'interazione diretta fra laboratorio analisi e la farmacia privata inviante.

3) L'attivita di refertazione delle indagini sullo screening del colon retto dovra avvenire da
parte degli operatori dei laboratori di analisi attraverso il SIrS.

4) La data di avvio dello screening colon retto & stata fissata al prossimo 1 marzo 2019.

Squarzanti di Dedalus chiede alcuni chiarimenti utili sia alla configurazione del SIrS sia alla
produzione dei documenti necessari per accompagnare la fase di avvio:

www.regione.puglia.it Sezione Promozione della Salute e del Benessere
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REG'ONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI
PUGLIA

SEZIONE PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE

La Regione chiarisce che risulta necessario che sia consentito agli assistiti di poter disporre di un
secondo kit in caso di smarrimento o deterioramento di quello gia consegnato. A questo proposito,
si decide che Dedalus configuri conseguentemente il SIrS.

Si conviene che Dedalus, sulla base di quanto sin qui definito, assicuri:

a) l'aggiornamento e il completamento del documento “Specifiche per l'esecuzione dei
processi” - codice documento “D.RIA.01 - SIRS Colon Retto” (versione 1.3 del
01/03/2017); si conviene di snellire il documento in modo da renderlo meglio fruibile dai
destinatari; tale documentazione sara rilasciata da Dedalus entro il 10/02/2019 in modo
che sia sottoposta per analisi e validazione al GdL SIrS Colon Retto che sara convocato a
cura della DEC SCRAP.

b) la predisposizione urgente di un piccolo manuale destinato ai farmacisti contenente le
istruzioni sul funzionamento del Sistema e sui contatti di help desk SIrS; il manuale, in
formato digitale, dovra essere agile, con poche informazioni essenziali corredato di
immagini con le schermate di riferimento; il manuale sara inviato da Regione a
Federfarma per l'inoltro alle farmacie e sara illustrato durante le sessioni provinciali di
presentazione; tale manuale sara rilasciato da Dedalus entro il 29/01/2019;

¢) riveda il flow chart e le modalita di interazione fra il SIrS ed i diversi attori coinvolti nello
screening del colon retto; tale work flow sara rilasciato da Dedalus entro i1 29/01/2019;

Si conviene che sara cura della Regione Puglia avviare un’attivitd info/formativa ai titolari delle
farmacie e agli addetti alla refertazione dei campioni presenti nei laboratori per il loro pienc ed
efficace coinvolgimento cosi da imprimere fin da subito all’attivita di screening un buon ritmo.

A tal fine, si conviene di organizzare congiuntamente a Fedefarma una sessione provinciale
informativa e di presentazione del workflow, della organizzazione e degli strumenti da utilizzare
per la gestione dello screening del colon retto. Tali sessioni saranno calendarizzate a breve e
dovranno prevedere la partecipazione dei titolari e operatori delle farmacie.

La Regione invita Dedalus a produrre la pianificazione contenente tutte le azioni necessarie per
dare avvio alla gestione informatizzata dello screening del colon retto per mezzo del SIrS.

Dedalus assicura che, sulla base delle risultanze dell'incontro odierno provvedera a produrre

entro e non oltre il 24/01/2019 una pianificazione dettagliata delle attivitd con evidenza delle
date e delle azioni a carico di ciascuno dei soggetti (Dedalus, Regione, Farmacie, ASL/Laboratori).

L'incontro termina alle ore 14:00 circa.
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