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Obiettivi della progettualita

Obiettivo principale é l'individuazione delle criticita espresse da parte degli Enti Appaltanti, in un contesto storico reale, al fine di
definire la fattibilita di implementazione di un modello previsionale che possa supportare la definizione del reale fabbisogno di

gara, a livello sia regionale sia nazionale, partendo da alcune categorie di farmaci come quelli a brevetto scaduto

Anestetici Antibiotici Oncologici
|
P.A.: Midazolam P.A.: Daptomicina P.A.: Paclitaxel

Motivazioni alla base della progettualita

* Previsione precisa della spesa da sostenere per il bilancio aziendale

+  Preciso fabbisogno qualitativo e quantitativo consente di determinare i contratti per tutti i prodotti da utilizzare e quindi garantirne una tempestiva messa a
disposizione

 La normativa non consente piu pratiche di acquisto improprie utilizzate ancora oggi (i cosiddetti acquisti in economia non sono compatibili con la nuova
normativa)

+ Lanormativa impone il rispetto dellimporto messo a gara e poi associato al contratto, al CIG e relativo sistema SIOPE- NSO
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Analisi As-Is
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Analisi dell’As-Is
Antibiotici Anestetici Oncologici
I
P.A.: Daptomicina P.A.: Midazolam P.A.: Paclitaxel
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Punto di vista: Sistema Sanitario Nazionale




| dati relativi al fabbisogno

Alias Descrizione

AIC AIC prodotto aggiudicato o della concorrenza (codice Autorizzazione
Immissione in commercio)

Ditta Ragione sociale ditta aggiudicataria o della concorrenza

Ambito Ambito della gara: Locale, Regionale, Multi regione Unione
Acquisto Regionale-locale

ATC Sistema di Classificazione Anatomico Terapeutico e Chimico

Data FF Data Fine Fornitura della pratica*

Data Pror) Data diFine Fornituradella Pratica piu la proroga*

Data IF Data Inizio Fornitura della pratica*

Data Data di pubblicazione del bando di gara sul sito/piattaforma di
riferimento

Datarifto Data discadenzapresentazione delle offerte

Lotto Numero lotto ed eventuale sublotto/progressivo lotto

Dos. Dosaggio del lotto

Ente Stazione appaltante ed Enti associati

Ente Stazione appaltante che indice la procedura

principale

FormaF. FormaFarmaceuticadellotto

ID Pratica Codice IHS univoco perogniproceduradigara

ID Lotto Codice IHS univoco perognirigo-lotto

I H
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Durata Mesi durata della pratica
mesi

proroga  Mesiprorogadellapratica
Nr.Lotto  Numero dellotto

PA origine Viene segnalato se richiesto dall'ente il principio attivo all'interno di

una cateyoria terapeutica o equivalenza

PA Principio attivo del lotto

Prodotto Nomecommerciale del prodotto aggiudicato o della concorrenza

Prov. Provincia dell'ente

Q annua Quantita in UE annua (UE= unita elementare del prodotto)

Q durata Quantita in UE totale di gara

Qx conf. Quantita UE presente nel prodotto

Q UA Quantita in Unione di acquisto. Presente per ogni ente associato se
espressa da capitolato

QperPack Quantita annua a confezione

Regione Regione riferita all'ente Appaltante/associati

Stato Agg Stato aggiudicazione dellagara:

Spec Ulteriori annotazioni circal'esito di aggiudicazione di quel lotto

Tipo proc. Tipologia della pratica/aggiudicazione riferita al singolo lotto Es.
Accordo Quadro/Appalto Specifico

UA Unione di Acquisto.

Granularita e Caratteristiche dei Dati

+ | dati relativi al fabbisogno sono espressiin numero di confezioni e con una granularita mensile

» Alcune gare esprimevano il fabbisogno di farmaci per piu Regioni, che in certi casi possono
decidere di indire un solo bando e sfruttare le economie d'acquisto
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| dati relativi al consumi

ALIAS DESCRIZIONE

ANNO Anno relativo al consumo

COD_REG Regione relativa al consumo

PA_ASS Principio attivo consumato

UNITA_TRACCIA Consumo in numero di unita posologiche
VALORI_TRACCIA Consumo in unita monetarie (€) @;A'F&

Granularitae Caratteristichedei Dati

» | dati relativi al consumo di principi attivi sono stati
comunicati da AIFA, espressi con una granularita
annua, in numero di confezioni e in relativa
valorizzazioneeconomica

« | dati di consumo sono afferenti alle singole regioni,
senza considerare la provenienza dai bandi di gara

multiregionali n
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1 — Confronto serie storiche

Lombardia - daptomicina Lombardia - midazolam clarkdrato Lombardia - paclitasel

La figura contiene la stima deqgli
andamenti dei consumi di
ciascun principio attivo su base
mensile (linea rossa) comparata
con le gare per I'erogazione
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1 — Confronto serie storiche
Fabbisognoinlineaconladomanda
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La gestione degliacquisti di farmaco, in alcune regioni e per alcuni farmaci, e stata gestitain modo efficiente

IIfabbisogno haseguito iconsumiprevistie la curva BLU (fabbisogno) e rimasta vicina a quella ROSSA (consumi)

|l fabbisogno e stato stimato quindi con un anticipo sufficiente a bandire la gara, quindi le forniture sono arrivate in tempo per

soddisfare il consumo

Nonostante i possibili bandi deserti, gli enti appaltanti sono riusciti a mantenere il fabbisogno di gara coerentemente con il

consumo, convariazioni gestionalmente trascurabili

La daptomicina e il farmaco meglio gestito fra i tre, dal momento che ha un andamento piu lineare e prevedibile rispetto agli

altri due principi attivi
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nella definizione del
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1 — Confronto serie storiche

Bandi emanati con scarto nel calcolo del
fabbisogno
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In questa casistica, la curva dei fabbisogni € spesso molto maggiore dei reali consumi

Le cause potrebbero essere una sovrastima del consumo atteso esprimendo un fabbisogno molto

maggiore per essere sicuri di ricevere le forniture (forse per avversione al rischio)

Nonostante il fabbisogno espresso fosse gia molto maggiore del consumo di farmaci facilmente prevedibili, si

registrano gare andate deserte, che avrebbero aumentato la discrepanza
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In diversi casi, si e riscontrato come il volume deifabbisogni fosse quasi sempre molto inferiore ai reali consumi

1 — Confronto serie storiche
Acquisti fuori gara come prassi consolidata
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Al netto di possibili scorte iniziali, &€ probabile che la pratica di acquistare i farmaci attraverso bandi non sia applicata, ma si prediligano gli acquisti

fuori gara per soddisfare il fabbisogno

Comportamento inefficiente, poiché aumenta molto il costo al milligrammo di farmaci

Alcune regioni presentano un aumento del consumo nel 2020-2021, riconducibile alla pandemia ed e possibile che non ci siano stati i tempi

tecnici per istruire e svolgere la gara nel periodo d'emergenza. In questi casi si preferiva procedere con acquisti fuori gara, piu costosi ma piu

facilmente gestibili e veloci

Questa situazione si registra spesso per le regioni demograficamente piu piccole: queste presentano un’alta variabilita nei bisogni di salute e

dunque difficolta previsionali

Nelle regioni piu popolose, si riscontra comunque un alto numero di gare deserte, che hanno impedito agli enti appaltanti di mantenere gli

approwigionamenti in linea con i consumi
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1 — Confronto serie storiche
Corsa agli acquisti in pandemia

In diversi casi, le regioni hanno emanato dei bandi per 'acquisto massivo di farmaci interrompendo il loro comportamento storico
acausadell’emergenzada COVID-19

In tutti i casi, il comportamento viene assuntodopo il 2020 e spesso hauna durata limitata

Nonostante il consumo sia poi rimasto pressoché stabile, il personale degli enti appaltanti ha deciso di stipulare contratti con le
aziende fornitrici, per nonrimaneresprovvistidi farmaci

Sicuramente, le aziende sanitarie hanno voluto stipulare nel piu breve tempo possibile accordi con le aziende fornitrici per
assicurarsi la disponibilita di midazolam farmaco essenziale per la terapia intensiva e per trattare i pazienti durante I'emergenza
da COVID-19
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discontinuita temporale ;
nella definizione del
fabbisogno
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Perché vi sono tali criticita nell’espressione dei fabbisogni?
» |l dato sul consumo storico non sempre € disponibile
» |l dato storico non € sempre affidabile
* Quando affidabile, il dato storico puo indicare un consumo molto variabile
® * Anche se il flusso di dati storici e disponibile e affidabile, a volte pud mancare di
informazioni chiave per la rielaborazione efficace
» Il coordinamento di diverse strutture e enti appaltanti € spesso lasciato in secondo

piano, portando a dinamiche come l'effetto Bullwhip

Sicuramente quando si ha a che fare con una nuova indicazione terapeutica, questa non consente una facilita di
stima a meno che non si prendano in considerazione anche i dati epidemiologici e I'attrattivita della struttura

Raccogliere poi i fabbisogni a livello centrale € pit complesso perché se non ho un sistema di raccolta strutturata
delle informazioni, questo pud generare problemi piu grandi se si commettono sovrastime o sottostime




Chi piu spende, meno spende

olumi— Gare deserte

Egualla

INDUSTRIE FARMACI ACCESSIBILI

Prezzi— Gare deserte
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Gare con volumi piu alti spesso
deserte
— carenze e indisponibilita
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Legenda
»| Media prevalenza - Analisi As-is
@™ | individuazione v ariabil
Serie storica - Regressione serie . . /.r-l ' Trend procedure |
prevalenza »| Trend prevalenza storica consumo SRR O\U /. alternative -
- WVariabilita Trend disponibilta [
- prevalenza nuovi farmaci |
p Opinioni esperti di

] dominio
.. . . . - .. Trend disponib. |
* Analisi dati dei fabbisogni di gara reperiti farmaci equivalenti [

tramite IHS per tutte le regioni dal 2012 al
2021 Trend disponib. |
o - . farmaci innovativi |
Individuazione patologie » Stima serie storica

correlate al principio attivo consumi futuri

tramite disamina RCP

* Interviste di natura qualitativa
effettuate a un panel di clinici da

Ricerca della prevalenza e e | —Y Novembre 2022 a Febbraio 2023
incidenza delle patologie per gli dabilia defla Analist di scenario

anni precedenti al 2022. Sono
state individuate le prevalenza
relative agli anni 2016-2021
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*  Analisi dati relativi ai consumi effettivi di tutte le regioni dal 2016 al 2021 tramite AIFA

lunedi 13 novembre 2023
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Ipotesi modellistiche

@

Validita  previsioni
ceteris paribus
Validita previsioni
nel medio periodo
Correzione temporale
delle variabili per
Unita di analisi: il facilitare integrazione
contesto Regionale  (ej diversi database
Farmaci a brevetto
scaduto: 3 principi

attivi .
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Modello predittivo - risultati regionali
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Test di affidabilita dei risultati

Affidabilita Affidabilita 8§  Affidabilita Affidabilita Anno di
media Midazolam ETANENG] B Daptmocina controllo
(problemi
COVID)




Incertd®za nel fabbisogno porta a

inefficienze

Le inefficienze portano a un aumento

del costo al mg

Conclusioni e Key message
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Necessita di coinvolgere

expert opinion

Necessita di coordinaregli stakeholder

in maniera integrata

Imporre un Prezzominimo e

centralizzare gli acquisti
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