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I FLUSSI INFORMATIVI 
DELL’ ASSISTENZA FARMACEUTICA



Progetto Ministero della Salute, anno 2003

OBIETTIVO:

Istituzione del Nuovo Sistema Informativo Sanitario o

(NSIS), come fonte dati nazionale a supporto del governo 
del SSN.

Condivisione dei dati nazionalio

Linguaggio comune, uniformità dei dati rilevati a livello o

nazionale 



DESCRIZIONE

} 01 - Classificazione delle strutture

} 02 – Classificazione delle prestazioni ambulatoriali

} 03 - Evoluzione del sistema DRG nazionale

} 04 – Ospedali di Riferimento

} 05 - Standard minimi di quantità di prestazioni

} 06 – Tempi di attesa

} 07 - Misura dell'appropriatezza

} 08 – Misura dell'Outcome

} 09 - Realizzazione del Patient File

} 10 – Prestazioni farmaceutiche
} 11 - Pronto soccorso e sistema 118

} 12 – Assistenza residenziale e semiresidenziale

} 13 - Assistenza primaria e prestazioni domiciliari

} 14 - Misura dei costi del SSN

} 15 – Assistenza sanitaria collettiva
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MATTONE N. 10 
PRESTAZIONI FARMACEUTICHE
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MONITORAGGIO DELL’ IMPIEGO DEL FARMACO E DEL 
CICLO DI VITA DEI MEDICINALI.

COME?

FLUSSO “ TRACCIABILITA’ DEL FARMACO”: istituzione di una Banca Dati }

Centrale per il monitoraggio dei medicinali all’ interno del sistema 
distributivo
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} FLUSSI INFORMATIVI SULLA FARMACEUTICA : istituzione di flussi 
informativi per il monitoraggio della distribuzione diretta o per conto, dei 
consumi in ambito ospedaliero e della farmaceutica convenzionata.



TRACCIABILITA’ DEL FARMACO

Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.* }

del Parlamento Europeo e del 
Consiglio, art. 35: “È opportuno 
esercitare un controllo su tutta la 
catena di distribuzione dei 
medicinali, dalla loro fabbricazione 
o importazione nella Comunità fino 
alla fornitura al pubblico, così da 
garantire che i medicinali stessi 
siano conservati, trasportati e 
manipolati in condizioni adeguate; 
le disposizioni la cui adozione 
risulta opportuna a tale scopo 
agevoleranno notevolmente il ritiro 
dal mercato dei prodotti difettosi e 
consentiranno di lottare in modo 
più efficace contro le 
contraffazioni.”* Modificata dalla 
direttiva 2011/62/UE recepita 
con D.Lgs n.17/2014
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Decreto Min. Sal. 15 luglio 2004
istituzione del flusso “tracciabilita’ del farmaco”

(Acquisto da parte delle strutture sanitarie pubbliche)
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Tracciare le movimentazioni di 
medicinali con AIC sul 
territorio nazionale e/o verso l’ 
estero, rileva confezioni 
movimentate lungo la filiera 
distributiva fino ai punti di 
erogazione finale: farmacie, 
ospedali, ambulatori, esercizi 
commerciali.

Alimentato dalle aziende •
farmaceutiche e dalla 
distribuzione intermedia



DECRETO 31 luglio 2007 
Istituzione del flusso informativo delle prestazioni farmaceutiche 

effettuate in distribuzione diretta o per conto

Definizioni e ambito di applicazione 
Si intende per «distribuzione diretta» la forma di erogazione dei farmaci al paziente

per il consumo al proprio domicilio, alternativa alla tradizionale acquisizione degli
stessi presso le farmacie convenzionate (ai sensi dell'art. 8, comma 1, della legge del 16 novembre 2001, n. 405).

Sono pertanto ricomprese nella distribuzione diretta le erogazioni di farmaci ai
pazienti, per il consumo al proprio domicilio, effettuate attraverso e strutture
sanitarie e attraverso le farmacie «per conto» delle Aziende sanitarie locali sulla
base di specifici accordi con le farmacie convenzionate.
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EROGAZIONE DIRETTA 
Legge 405/01 - DGR 539/02:

AMBITI DI APPLICAZIONE

o Dimissione ricovero

o Visita specialistica ambulatoriale
o PHT (Prontuario della distribuzione diretta per la continuità 

assistenziale) 

o Presa in carico pazienti (con patologia complessa e/o di carattere 
cronico soggetti a frequenti follow-up assistenziali)

o Assistenza domiciliare, residenziale e semiresidenziale
o Legge 648/96, farmaci con uso consolidato

o Malattie rare (D.M. 279/2001)
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- i medicinali per uso umano dotati di codice di autorizzazione all'immissione in commercio in Italia, 
ai sensi dell'art. 6 del decreto legislativo n. 219 del 2006;

- i medicinali preparati in farmacia in base ad una prescrizione medica destinata ad un determinato 
paziente, detti  formule 
magistrali»;

- i medicinali preparati in farmacia in base alle indicazioni della Farmacopea europea o delle 
Farmacopee nazionali in vigore negli Stati membri dell'Unione europea, detti «formule officinali»;

- i medicinali esteri non autorizzati all'immissione in commercio in Italia, utilizzati ai sensi del decreto 
del Ministro della Salute 11 febbraio 1997;

- ossigeno ed altri gas medicinali 

Indipendentemente dalla classe di erogazione a carico del SSN 
e del regime di fornitura

Quali medicinali sono oggetto di rilevazione?
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dati puntuali, per singolo 
assistito

Utilizzati per il
monitoraggio periodico
della spesa farmaceutica
territoriale e per lo
scostamento rispetto al
tetto della spesa
farmaceutica territoriale
e l’ attribuzione del
budget alle aziende
farmaceutiche.

Dati rilevati nel Flusso Informativo
DISTRIBUZIONE DIRETTA E PER CONTO



D.M. 4 febbraio 2009 
Istituzione del flusso informativo per il monitoraggio dei 

consumi di medicinali in ambito ospedaliero

Definizioni e ambito di applicazione 

Il flusso rileva il consumo e il relativo valore economico dei medicinali utilizzati nelle 
strutture sanitarie direttamente gestite dal Servizio Sanitario Nazionale, ad eccezione 
dei medicinali dispensati dalle stesse in distribuzione diretta.

Sono pertanto ricompresi nel monitoraggio dei consumi di medicinali in ambito
ospedaliero:

a) i medicinali destinati alla somministrazione interna consegnati dalle farmacie
ospedaliere ai reparti ed alle altre unità operative;

b) I resi di medicinali da reparto, ambulatori, laboratori alle farmacie ospedaliere

c) i medicinali destinati alla somministrazione interna consegnati dalle farmacie
distrettuali a laboratori, ambulatori e altro tipo di strutture territoriali;

d) I resi di medicinali da laboratori, ambulatorie altri tipi di strutture territoriali alle
farmacie distrettuali



a) tutti i medicinali per uso umano dotati di codice di autorizzazione all'immissione in commercio, 
ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 
integrazioni;

b) i gas medicinali (decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 
integrazioni;

c) i medicinali preparati in farmacia in base ad una prescrizione medica destinata ad un 
determinato paziente, detti «formule magistrali», disciplinati dall’art. 5 del decreto-legge 17 febbraio 
1998, n. 23, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94

d) i medicinali preparati in farmacia in base alle indicazioni della Farmacopea europea o delle 
Farmacopee nazionali in vigore negli Stati membri dell'Unione europea, detti «formule officinali», e 
destinati ad essere forniti direttamente ai pazienti serviti da tale farmacia;

e) i medicinali esteri non autorizzati all'immissione in commercio in Italia, utilizzati ai sensi del 
decreto del Ministero della salute 11 febbraio 1997 

Quali medicinali sono oggetto di rilevazione?

Indipendentemente dalla classe di erogazione a carico del SSN 
( A, H, C) 

e del regime di fornitura 



Dati rilevati nel Flusso Informativo
ASSISTENZA FARMACEUTICA OSPEDALIERA ED 

AMBULATORIALE
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Consumo e Spesa regionale aggregati per azienda sanitaria, unità operativa 
utilizzatrice, regime di attività e medicinale



Legge 448/1998 e succ. modifiche
Nucleo informativo per la rilevazione dell’ erogazione 

farmaceutica convenzionata (Flusso OsMed)

Definizioni e ambito di applicazione 
Si intende per “farmaceutica convenzionata” l’erogazione a carico del SSN di 
medicinali da parte delle farmacie aperte al pubblico, sulla base di presentazione di 
ricetta medica SSN. 

Sono oggetto di rilevazione i consumi e la spesa dei:

1) farmaci classificati in fascia A;

2) eventuali farmaci di fascia C che le singole Regioni o Province Autonome rendano 
concedibili a seguito di innalzamento dei LEA (rilevati separatamente dai medicinali 
di fascia C erogati agli invalidi di guerra e vittime del terrorismo).



CHI ALIMENTA I FLUSSI?
(Art. 5 comma 1 legge n. 222/2007)

Entro il 15�giorno del mese successivo a quello di riferimento le Regioni 
inviano i dati ad

o AIFA

o MINISTERO DELLA SALUTE

o MINISTERO DELL’ ECONOMIA E DELLE FINANZE

o RETTIFICHE  AI DATI INVIATI ENTRO 2 MESI
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IN EMILIA ROMAGNA

FLUSSO AFO
(FARMACEUTICA OSPEDALIERA, 

2002)

FLUSSO FED
(EROGAZIONE DIRETTA, 

2006)

FLUSSO AFT
(FARMACEUTICA TERRITORIALE, 

2002)



ESEMPIO DI RITORNO INFORMATIVO DEI FLUSSI 
Regione Emilia Romagna

DDD

SPESA



FLUSSI INFORMATIVI E MOBILITA’ SANITARIA FILE F

Si intende per mobilità sanitaria la compensazione finanziaria delle prestazioni 
sanitarie usufruite dai cittadini in una regione diversa da quella di residenza, 
in ambito nazionale. 

MOBILITA’ ATTIVA: i dati relativi alle prestazioni erogate per i residenti in 
altre regioni

MOBILITA’ PASSIVA: dati relativi ai consumi dei propri residenti in altre 
regioni

Finanziamento dallo Stato alle Regioni per l’ erogazione dei LEA ai cittadini
residenti, attraverso il meccanismo della quota capitaria



RAPPORTO OSMED

http://www.aifa.gov.it/content/rapporti-osmed-luso-dei-farmaci-italia



Obiettivi



DATI GENERALI DI SPESA E CONSUMO DEI 
FARMACI IN ITALIA - report

Monitoraggio degli andamenti nazionale e regionali della spesa e dell’ utilizzo dei farmaci



Assistenza Farmaceutica erogata dalle strutture sanitarie 
pubbliche, Distribuzione Diretta e Per Conto - report

Analisi per classe di 
rimborsabilità, incidenza 
sulla spesa per regione



Assistenza Farmaceutica erogata dalle strutture sanitarie 
pubbliche, Distribuzione Diretta e Per Conto-report

Analisi per principio 
attivo, incidenza sulla 
spesa regionale



Assistenza Farmaceutica erogata dalle strutture sanitarie 
pubbliche - report

Analisi delle singole categorie 
terapeutiche

Valutazione: 

spesa SSN pro capite 

DDD/1000 ab die



Assistenza Farmaceutica Ospedaliera ed Ambulatoriale (erogata 
dalle strutture sanitarie pubbliche )-report

Analisi per principio 
attivo, incidenza sulla 
spesa



Assistenza Farmaceutica Convenzionata-report

Analisi della spesa per I livello ATC farmaci A-SSN



Assistenza Farmaceutica Convenzionata- report 

Analisi di spesa , 
variazione rispetto all’ 
anno precedente



ALTRI REPORT D’ INTERESSE CONTENUTI
NEL RAPPORTO OSMED



Definizione degli indicatori

Costo medio DDD} : indica il costo medio di una DDD (o di una giornata di 
terapia). È calcolato come rapporto tra spesatotale e numero complessivo di dosi 
consumate.

DDD/1000 abitanti die} : numero medio di dosi di farmaco consumate 
giornalmente da 1000 abitanti.

Spesa lorda} : spesa farmaceutica calcolata come somma delle quantità vendute 
moltiplicate per il prezzo al pubblico.

Spesa netta} : spesa sostenuta effettivamente dal SSN (quota della spesa 
farmaceutica lorda).

Spesa pro capite} : rappresenta una media della spesa per farmaci per assistibile. È 
calcolata come spesa totale (lorda o netta) divisa per la popolazione pesata.

Popolazione pesata} : la popolazione residente ISTAT in ogni Regione è stata 
ricalcolata tenendo conto di un sistema di pesi ricavato sulla base della distribuzione 
per età e sesso della spesa farmaceutica convenzionata. I pesi sono stati calcolati per 
differenti fasce di età e per sesso.
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