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Oggetto: 
Legge di Bilancio 2019 (L. n. 145/2018):


norme in materia sanitaria 

      

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

PRECEDENTI:

Circolare Federfarma prot. n. /101/3/del 3 gennaio 2019
_____________________________

A integrazione di quanto comunicato con la Circolare citata alla voce “Precedenti”, si riassumono sinteticamente di seguito, seguendo l’ordine dei commi dell’articolo unico, le norme di carattere sanitarie contenute nella Legge di Bilancio 2019 (Legge n. 145/2019, pubblicata sul Suppl. Ordinario n. 62 della Gazzetta Ufficiale), in vigore dal 1/1/2019.

Dispositivi medici: il comma 3 porta al 10% l’aliquota IVA sui dispositivi medici a base di sostanze normalmente utilizzate per cure mediche, per la prevenzione delle malattie e per trattamenti medici e veterinari.

Fatturazione elettronica: il comma 53 chiarisce che, per il periodo di imposta 2019, i soggetti tenuti all’invio dei dati al Sistema Tessera Sanitaria (TS), ai fini dell’elaborazione della dichiarazione dei redditi precompilata, non possono emettere fatture elettroniche con riferimento alla cessione di prodotti i cui dati sono da inviare al Sistema TS. A tutela della privacy, in base al comma 54, i dati fiscali trasmessi al Sistema TS possono essere utilizzati solo dalle Pubbliche Amministrazioni per l’applicazione delle disposizioni in materia tributaria e doganale, ovvero, in forma aggregata per il monitoraggio della spesa sanitaria pubblica e privata complessiva.

Monitoraggio performance ASL: in base al comma 513, l’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS) dovrà realizzare, a supporto del Ministero della salute e delle Regioni, un sistema di analisi e monitoraggio delle performance delle ASL che segnali, in via preventiva, eventuali e significativi scostamenti in ambito economico-gestionale, organizzativo, finanziario e contabile, clinico-assistenziale, di efficacia clinica e dei processi diagnostico-terapeutici, della qualità, della sicurezza e dell’esito delle cure, nonché dell’equità e della trasparenza dei processi.
Fondo sanitario nazionale 2019-2021: il comma 514 prevede che il Fondo sanitario nazionale sia determinato in 114.439 milioni di euro per il 2019 e sia incrementato  di 2 miliardi di euro per il 2020 e di ulteriori 1,5 miliardi per il 2021. L’accesso al maggior finanziamento per gli anni 2020 e 2021 è subordinato alla stipula, entro il 31 marzo 2019, del nuovo Patto per la salute 2019-2021 che contempli misure di programmazione e di miglioramento della qualità delle cure e dei servizi erogati e di efficientamento dei costi.

Pubblicità da parte di strutture e operatori e sanitari: il comma 525 prevede che le comunicazioni informative da parte delle strutture sanitarie private di cura e degli iscritti agli albi degli Ordini delle professioni sanitarie, possono contenere unicamente informazioni relative ai titoli del professionista e alle caratteristiche e ai costi dei servizi offerti, escludendo qualsiasi elemento di carattere promozionale o suggestivo. Il comma 536 prevede che le relative violazioni siano segnalate dagli Ordini professionali all’Autorità Garante delle Comunicazioni (AGCOM) per l’adozione di eventuali provvedimenti sanzionatori.

Fondo farmaci innovativi e innovativi oncologici: in base al comma 550, i Fondi per l’acquisto di medicinali innovativi e di medicinali oncologici innovativi sono trasferiti nello stato di previsione del MEF. Il Ministero della salute mantiene la competenza a disciplinare le modalità di erogazione delle risorse. 

Esenzione sconti SSN piccole farmacie e composizione fatturato SSN: il comma 551 esenta dagli sconti al SSN le farmacie con fatturato SSN annuo inferiore a 150.000 euro e individua le voci che determinano il fatturato stesso (vedi Circolare citata alla voce “Precedenti”).

Negoziazione prezzi farmaci: il comma 553 prevede che, entro il 15 marzo 2019, un decreto del Ministro della salute detti i criteri e le modalità di negoziazione, da parte dell’AIFA, dei prezzi dei farmaci rimborsati dal SSN. In base al comma 554, dal 1° gennaio 2019, l’AIFA può riavviare la negoziazione con l’azienda, prima della scadenza dell’accordo con la stessa, in relazione a possibili incremento di utilizzi del farmaco ovvero a un peggioramento del rapporto costo/beneficio rispetto ad altri farmaci presenti sul mercato.

Pay-back dispositivi medici: in base al comma 557, il superamento del tetto di spesa per dispositivi medici è determinato sulla base dei dati risultanti dalla fatturazione elettronica, relativi all’anno solare di riferimento.

Pay-back farmaci: i commi da 574 a 584 ridisegnano le modalità di quantificazione dello sforamento del tetto di spesa farmaceutica per acquisti diretti (all’interno del quale viene ritagliata una quota dello 0,20% per i gas medicinali) e del relativo pay-back a carico delle aziende produttrici. In particolare, viene previsto che il monitoraggio della spesa venga effettuato sulla base delle fatture elettroniche emesse nell’anno solare di riferimento. Il ripiano sarà a carico per il 50% delle aziende produttrici e per il 50% a carico delle Regioni in cui si è determinato lo sforamento del tetto di spesa. 

Per quanto riguarda il ripiano dello sforamento relativo agli anni dal 2013 al 2017, fino al recupero integrale delle somme previste a carico delle aziende produttrici, sia il tetto della spesa per acquisti diretti che quello per la farmaceutica convenzionata restano parametrati al livello 2018. 

Per quanto riguarda lo sforamento dei tetti per l’acquisto di farmaci innovativi, il ripiano sarà a carico di ciascuna azienda in proporzione alla propria quota di mercato.

Anagrafe vaccinale: il comma 585 stanzia dei fondi per il completamento e l’implementazione dell’Anagrafe Nazionale Vaccini.

Nell’assicurare che sarà cura di Federfarma fornire più dettagliate indicazioni in merito a norme che possano comportare criticità attuative, si inviano cordiali saluti.

    IL SEGRETARIO 
  



      IL PRESIDENTE

Dott. Osvaldo MOLTEDO     
     
              Dott. Marco COSSOLO

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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