Ottimizzazione in sicurezza della gestione del flusso de

farmaci, produzioni galeniche e dispositivi medici
Pisa, 26/09/2015

La gestione dei Farmaci in un contesto di contenimento
della spesa.

Ph.D. Gianluca Uccheddu
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Situazione e contesto economico:
OCSE 1
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Quota del PIL destinata alla spesa sanitaria, paesi OCSE, 2012 o anno piu recente
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Situazione e contesto economico: f"
OCSE 2 Ga=S

Tassi di crescita della spesa sanitaria (in termini reali) dal 2004, Italia e media OCSE
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Spending Review 1 Q’}ﬁmﬁ&'

Assistenza Sanitaria di base
| Attivita di emergenza sanitaria locale
Assistenza Sfarmaceutica

f ; Assistenza specialistica
B Assistenza ospedaliera
; Altri generi di assistenza
I

Con il 2010 si avvia una stagione di continua “razionalizzazione” dei costi della pubblica amministrazione.

(DL.gs 78.2010)

PSN 2010-2012[1]: il PSN dovra promuovere tutti gli strumenti che consentano di utilizzare in maniera pit
appropriata ed efficiente la risorsa farmaco, mettendo in essere a livello regionale e locale tutte le iniziative per
una razionalizzazione del consumo, come, ad esempio: implementazione dell’appropriatezza prescrittiva,
acquisto centralizzato, gestione del magazzino, aumento della distribuzione diretta, corretto uso dell’off label,
promozione dei farmaci equivalenti, incentivazione per I'introduzione dei farmaci innovativi.

[1] Comunicazione del ministro Fazio alla Conferenza Stato-Regioni, 29 aprile 2010.
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Spending Review 2 L) ﬁ&'
Con il 2012 ha inizio il processo di spending review. (DL.gs 95.2012) che in materia di sanita investe:

Modifica delle condizioni di acquisizione

Spesa dispositivi medici

Acquisto di prestazioni da parte di soggetti terzi accreditati
Spesa farmaceutica

In particolare per quanto riguarda la spesa farmaceutica:

Vengono stabiliti nuovi tetti di spesa, sia per la farmaceutica convenzionata, sia per la farmaceutica
ospedaliera. |l tetto permesso a quest’ultima era pari al 2,4% ed e diventato del 3,2%. Se tale limite viene
superato, mentre prima il ripianamento era completamente a carico delle regioni, ora per il 50% & a carico
delle regioni, e per il restante 50% a carico delle aziende farmaceutiche. (Pay back)




Situazione e contesto economico/legislativo:

Spending Review 3

Trend degli incrementi della

spesa farmaceutica
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Costi SSN Focus sulla spesa
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Spending Review 4 Q}‘D’Eﬁ&'

Visti i risultati positivi ottenuti nel periodo 2010/2013 mediante un’azione mirata sul SSN, anche nella
legge di stablita 2016 saranno previste azioni di ottimizzazione in ambito sanitario con tagli alla spesa su
farmaci e DM pari a 1,3 MId di euro perseguibili anche mediante I'emanazione di un nuovo Prontuario con
riduzione depotenziata del prezzo di rimborso dei medicinali a carico di SSN.

Nel settembre 2016:

Decreto su appropriatezza delle prestazioni
Esiti tavolo pay back

m la Repubblica

lora-@
“Il medico dovra giustificare scientificamente
la sua scelta; altrimenti scattera la sanzione

amministrativa" ha detto la ministra, mai
camici bianchi protestano

Sanita, scontro sul decreto degli esami
'inutili'. | medici in rivolta: "Possibile sci...
repubblica.it
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Agenda digitale in Sanita 2 ‘l!}
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e 03/2014 AglD pubblica le “Linee guida per la presentazione dei
piani di progetto regionali per la realizzazione del FSE”

e 07/2014 Patto per la Sanita digitale con produzione di un master
plan 2015/2019 (non realizzato) per I’eHealth

e 2014 si stimano investimenti per 4Mld di Euro finalizzati ad un
risparmio di almeno 7Mld

e 04/2015 Produzione delle specifiche tecniche per
I'interoperabilita fra i sistemi elettronici ed FSE




Agenda digitale in Sanita 3
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Risk Management

Errore in terapia (medication error)
Cnualsiasi errore che si verifica nel processo di gestione del farmaco e pud essere rappresentato da:

Errore di prescrizione
Rigunarda sia la decisione di prescrivere un farmaco sia la scrittura della prescrizione.

Errore di trascrizione/ interpretazione
Rigunarda la errata comprensione di parte o della totalita della prescrizione medica e/o delle abbreviazioni e/o
di scrittura.

Errore di etichettatura/confezionamento
Rignarda le etichette ed il confezionamento che possono generare scambi di farmaci.

Errore di allestimento/preparazione

Avwviene nella fase di preparazione o di manipolazione di un farmaco prima della somministrazione (per
esempio diluizione non corretta, mescolanza di farmaci incompatibili), puo accadere sia quando il farmaco &
preparato dagli operatori sanitari sia quando & preparato dal paziente stesso.

Errore di distribuzione
Avviene nella fase di distribuzione del farmaco, quando questo & distribuito dalla farmacia alle unita
operative o ai pazienti.

Errore di somministrazione
Avviene nella fase di somministrazione della terapia, da parte degli operatori sanitari o di altre persone di
assistenza, o quando il farmaco viene assunto autonomamente dal paziente stesso.

Evento avverso (Adverse event) Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un
danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non
prevenibili. Un evento avverso attribuibile ad errore & “un evento avverso prevenibile®™.

Evento sentinella (Sentinel event) Evento avverso di particolare gravita, potenzialmente indicativo di un
serio malfunzionamento del sistema, che pud comportare morte o grave danno al paziente e che determina
una perdita di  fiducia dei  cittadini nei  confrontd  del servizio  sanitario.
Per la loro gravitd, & sufficiente che si verifichi una sola volta perché da parte dell’organizzazione si renda
opporuna a) un'indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo cansato o
vi abbiano contribuito e b) I'implementazione delle adeguate misure correttive.

Farmaci ad alto rischio (High-alert medication)
Sono quei farmaci che hanno un rischio elevatissimo di provocare danni significativi ai pazienti quando
vengono usati in modo inappropriato.
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e Pur avendo una spesa inferiore alla media OCSE siamo
sottoposti alla pressante richiesta di contenimento

* || reale obiettivo non dovrebbe essere la riduzione della spesa
ma la sua razionalizzazione/ottimizzazione

e |'ottimizzazione mediata dai sistemi tecnologici (software e
hardware) deve prevedere nuovi modelli

 Un modello per essere innovativo non deve adeguarsi ai modelli
preesistenti ma li deve cambiare drasticamente

e Nuovi sistemi di gestione e clinici devono condurre ad una piu
profonda interazione fra paziente e operatore sanitario.




Soluzioni tecnologiche per la gestione del
Farmaco (Flussi)
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Soluzioni tecnologiche per la gestione del
Farmaco (Come e Cosa)
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Soluzioni tecnologiche per la gestione del , % :

Farmaco (Due livelli)

Supply chain logistics

1. Dose Unitaria
Esternalizzazione
Centralizzazione

Inbound logistics

2.

Dose Unitaria
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Modello Kamban
Carrelli intelligenti
Armadi intelligenti




Supply chain logistics:
centralizzazione, esternalizzazione,
robotizzazione

Robotizzazione
Centralizzazione

core
competencies

Esternalizzazione




Inbound logistics
Dose Unitaria



Inbound logistics
Modello Kamban
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Armadi intelligenti
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Inbound logistics
Carrelli intelligenti




Inbound logistics

RFiD
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VANTAGGI DELL’APPLICAZIONE DELLE DIVERSE TECNOLOGIE

N. TecnoLoGlA ERRORI DI VERIFICA INFORMAZIONI RibuzioNE ERRORI DI ERrRRORI DI
PRESCRIZIONE APPROPRIATEZZA AGGIUNTIVE SCORTE ALLESTIMENTO SOMMINISTRAZIONE
E TRASCRIZIONE PER IL MEDICO E SCADUTI
1) Scheda unica
di terapia X
2) Prescrizione
informatizzata X X
3) Prescrizione
informatizzata
con data base
di prescrizione X X X
4) Software lettura
codice a barre
del farmaco X X X X
5) Software di lettura
codice a barre
anche del paziente X X X X X
6) Armadi informatizzati
di reparto X X X X X
7) Dose Unitaria X X X
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IMPATTO, IN TERMINI ECONOMICI ED ORGANIZZATIVI, DELLE TECNOLOGIE CONSIDERATE

N. TECNOLOGIA CosTi VIODIFICHE ORGANIZZATIVE MODIFICHE ORGANIZZATIVE
IN REPARTO IN FARMACIA
1) Scheda unica di terapia - X
2) Prescrizione informatizzata X XXX
3) Prescrizione informatizzata
con data base di prescrizione X XXX
4) Software lettura codice
a barre del farmaco X XXX X
5) Software di lettura codice
a barre anche del paziente XX XXX X
6) Armadi informatizzati di reparto XXX XXX X
7) Dose Unitaria XXX XXX XXX

X = basso; XX = medio; XXX = afto; XXXX = molto alto




R
e
Tecnologie a confronto 3 ‘l!‘y l
“rg

SISTEMA BENEFICI CRITICITA
Dose - Riduzione delle giacenze di reparto, con conseguente ridu- - Elevati investimenti per I’acquisto delle strumentazioni tecnolo-
unitaria Zione delle giacenze del magazzino centrale di farmacia giche (macchinari per la preparazione di confezioni monodose,
- Riduzione dei tempi di gestione dell"armadio dei farmaci di armadi di reparto — dispenser — adatti all"immagazzinamento di
reparto (dispenser). Mel dispenser sono predefinite le loca conferioni monodose, lettori ottici di codici a barre per opera-
Zioni per i farmaci. tor di magazzino e infermieri).
- Riduzione della probabilith di commettere emori e semplific - - Mancato controllo dell’effettivo consumato in reparto.
cazione del processo di allestimento dei camelli di corsia, - Imprevedibilithd delle richieste di reparto.

di preparazione dei fafmaci prescritti e di somministrazione - Logica Push.
al paziente (i lettori ottici di codice a barre supportano I'in
fermiere nel riconoscimento del farmaco).

Dose - Riduzione dei consumi dei farmaci a quanto strettamente - Elevati investimenti per I’acguisto delle strumentazioni tecnolo-
personalizzata necessario. giche (macchinari per la preparazione di confezioni monodose,
- Riduzione dei buffer di reparto alle sole scorte di sicurezza. macchinari per la personalizzazione delle dosi, armadi di repar-
- Semplificazione del processo di allestimento dei carrelli di to (dispenser) adatti all'immagazzinamento di confezioni mono-
corsia, di preparazione dei farmaci prescritti e di sommini- dose, lettori ottici di codici a barre per operatori di magazzino
strazione al paziente. e infermieri).
- Lavoro meno gravoso per gli infermieri. - Mecessitd di un articolato percorso formativo per la nuova me-
- Maggiore qualitd del servizio percepita dal paziente (perso- todica da parte del personale coinvolto (farmacisti, medici, in-
nalizzazione della terapia e aumento del tempo a disposi- fermieri).
Zione da parte degli infermieri). - Maggiore difficoltad di reinserimento in magazzino delle dosi

- Minimizzazione della probabilitd di commettere emori in fase personalizzate precedentemente create e non utilizzate (nel ca-
di somministrazione dei farmaci (le buste personalizzate con- s0 in cui le confezioni monodose siano aperte e non sommini-
tengono tutti | farmaci necessari alla somministrazione. In strate, si rende difficile il iconoscimento del farmaco e il con-
aggiunta viene effettuato un ulteriore controllo sull’esattezza segusente reinserimento nell’armadio di farmacia).
del farmaco mediante lettura del bar code. Infine, infermiere
& paziente sono univocamente identificati tramite riconosci-
mento RAD).

- Logica Pull.
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Conclusione '

Per poter dare una risposta efficiente alla richiesta di razionalizzazione
della spesa farmaceutica occorre ripensare i sistemi di gestione della
risorsa farmaco.

Qualsiasi sia il percorso che si decide di adottare al fine di ottimizzare la
gestione del farmaco tutto deve gravitare attorno ad un drastico
ripensamento della gestione dell’atto prescrittivo

La scelta del sistema da adottare deve essere condivisa da tutti gli
operatori sia nella fase decisionale (scelta della tecnologia da adottare)
che nella fase operativa (attivazione e avviamento della tecnologia
adottata)

Qualunque sia il sistema scelto dall’azienda per la gestione del
farmaco I'adozione del sistema sara sempre un processo
faticoso (no pain no gain)
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