FAC-SIMILE
ISTANZA DI RETTIFICA
(ai sensi dell’art. 21, comma 5, del DL 24 giugno 2016, n. 113 e degli artt. 47 e 76 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 e ss.mm.ii., per le ipotesi di falsità in atti e dichiarazioni mendaci)
Il/La sottoscritto/a Dr./Dr.ssa …………………………., in qualità di legale rappresentante p.t. della società/associazione ……………………, Codice SiS (inserire solo nel caso di aziende farmaceutiche titolari di AIC) ………………., con sede legale in ………………………………… ivi domiciliato/a per la carica, sotto la propria responsabilità, presa visione dei dati esposti nella piattaforma AIFA/Front-End/ “Ripiano Spesa Farmaceutica DL 113/2016” e nella piattaforma NSIS, 

chiede la rettifica dei dati relativi alla
:
1. distribuzione diretta e per conto di fascia A di cui al DM 30/7/2007 (art. 21, comma 4 lettera a);
2. tracciabilità del farmaco di cui al  DM 15/7/2004 (art. 21, comma 4 lettera b);

3. assistenza farmaceutica convenzionata di cui all’art. 68, comma 9, della L. n. 448/1998 (cosiddetto “Flusso OsMed”);
4. anagrafica riferibile alle singole AIC;
5. anagrafica riferibile ai procedimenti di pay-back, svolti a diverso titolo di legge, negli anni 2012-2015.
I dati suindicati per i quali si chiede la rettifica devono, nell’ordine, essere inseriti all’interno dei sottostanti file secondo la voce corrispondente:
1. Tipo file “diretta e per conto di fascia A”
	Campo
	Codice Campo
	Descrizione Funzionale

	Codice AIC
	CODICE_AIC


	Codice di Autorizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale oggetto di movimentazione.

	Classe di rimborsabilità
	CLASSE
	Classe di rimborsabilità del medicinale oggetto di movimentazione. Per il seguente tracciato è disponibile la classe “A”.

	Anno di riferimento
	ANNO_RIFERIMENTO


	Anno di riferimento dei dati.

	Mese di riferimento
	MESE_RIFERIMENTO


	Mese di riferimento dei dati.

	Regione erogante
	REGIONE
	Denominazione della Regione erogante la prestazione.

	Costo di acquisto
	COSTO_ACQUISTO
	Costo medio ponderato, comprensivo di IVA, sostenuto per l’acquisto dei medicinali, riferito alla quantità complessiva di medicinale dispensata (espressa in confezioni, unità posologiche o litri) per un determinato AIC.


2. Tipo file “tracciato valori”
	Campo
	Codice Campo
	Descrizione Funzionale

	Codice AIC
	CODICE_AIC


	Codice di Autorizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale oggetto di movimentazione.

	Classe di rimborsabilità
	CLASSE


	Classe di rimborsabilità del medicinale oggetto di movimentazione: classe “A”, classe “H” o classe “C”.

	Anno di riferimento
	ANNO_RIFERIMENTO


	Anno di riferimento dei dati.

	Mese di riferimento
	MESE_RIFERIMENTO


	Mese di riferimento dei dati.

	Regione committente
	REGIONE_COMMITTENTE


	Denominazione della Regione di riferimento del committente. Per committente si intende il soggetto per conto della quale viene effettuato l’ordine di fornitura.

	Quantità confezioni non valorizzate
	QUANTITA_CONF_NON_VALORIZZATE
	Quantità di confezioni, al netto dei resi, per le quali non risulta alcuna valorizzazione economica.

	Quantità confezioni valorizzate
	QUANTITA_CONF_VALORIZZATE
	Quantità di confezioni movimentate, al netto di eventuali resi, per un determinato AIC per le quali risulta la relativa valorizzazione economica.

	Quantità confezioni
	QUANTITA_TOTALI
	Quantità di confezioni movimentate al netto degli eventuali resi.

	Valore economico
	VALORE_ECONOMICO
	Valore economico, comprensivo di IVA, delle quantità di confezioni valorizzate.


3. Tipo file “Flusso Osmed” 
	Campo
	Codice Campo
	Descrizione Funzionale

	Regione erogante
	regione
	Denominazione della regione che ha erogato il medicinale

	Codice AIC
	aic
	Codice di Autorizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale

	Anno di riferimento
	anno
	Anno di riferimento dei dati

	Mese di riferimento
	mese
	Mese di riferimento dei dati

	Codice regione
	CODREG
	Codice 3 digit della regione che ha erogato il medicinale

	Confezioni
	unita
	Numero delle confezioni erogate

	Valore economico
	valori
	Valore economico, comprensivo di IVA


4. Tipo file “Anagrafica”
	Campo
	Codice Campo
	Descrizione Funzionale

	Codice AIC
	aic
	Codice di Autorizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale

	Anno di riferimento
	anno
	Anno di riferimento dei dati 

	Mese di riferimento
	mese
	Mese di riferimento dei dati

	Descrizione del farmaco
	des_frm_bdsis
	Nome commerciale del farmaco

	Descrizione della confezione
	des_conf_bdsis
	Descrizione della confezione

	Codice della ditta farmaceutica
	sis_bdsis
	Codice di riferimento dell'azienda titolare dell'AIC

	Ragione sociale della ditta
	d_rs_bdsis
	Denominazione della ragione sociale dell'azienda titolare

	Descrizione della ditta
	ditta_bdsis
	Denominazione sintetica della azienda titolare

	Stato amministrativo dell'AIC
	st_amm_bdsis
	Stato amministrativo del farmaco: R=revocato, S=sospeso, A=autorizzato

	ATC ultimo livello
	atc
	Codice dell’ATC all'ultimo livello disponibile

	Classe di rimborsabilità
	classe
	Classe di rimborsabilità del medicinale 

	Farmaco coperto da brevetto
	SCADENZA_BREVETTO
	Flag per indivuare le coperture brevettuali: 0=non è scaduto; 1=scaduto

	Prezzo di riferimento
	p_rif
	Prezzo di riferimento indicato nelle liste di trasparenza AIFA

	Farmaco innovativo
	INNOVATIVO
	Flag per indivuare l'innovatività: 0=non innovativo; 1=innovativo

	Farmaco orfano
	ORFANO
	Flag per indivuare i farmaci orfani: 0=non orfano; 1=orfano


5. Tipo file “Pay-back”
	Campo
	Codice Campo
	Descrizione Funzionale

	Regione
	regione
	Denominazione della regione che ha beneficiato del pay-back

	Codice AIC
	aic
	Codice di Autorizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale

	Anno di riferimento
	anno
	Anno di riferimento dei dati 

	Codice della ditta farmaceutica
	sis_bdsis
	Codice di riferimento dell'azienda titolare dell'AIC

	Valore economico del payback
	PAYBACK
	Valore economico del pay-back

	Tipologia di payback
	TIPO
	Tipologia di pay-back: PB183 = payback 1,83% Convenzionata; PB 5CA=payback 5% fascia A Convenzionata; PB 5NA = payback 5% fascia A Non Convenzionata; PB 5NH = payback 5% fascia H Non Convenzionata; PB BTR = pay-back da Payment-by-results; PB CAP = capping di prodotto; PB MAN = riduzione del prezzo a seguito della manovra L.125/2015; PB P/V = rimborsi da accordi prezzo/volume; PB TET= ripiano sfondamento di tetti di prodotto

	Codice regione
	CODREG
	Codice 3 digit della regione 


Il/la Sottoscritto/a, consapevole che – ai sensi dell’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000 e ss.mm.ii. – le dichiarazioni mendaci, la falsità negli atti e l’uso di atti falsi sono puniti ai sensi del codice penale e delle leggi speciali, dichiara che le informazioni sopra fornite rispondono a verità, a supporto delle quali allega la relativa documentazione giustificativa.

Il/La Sottoscritto/a, dichiara di essere consapevole che la presente richiesta comporta l’applicazione del disposto di cui all’art. 21, comma 9 del DL n. 113/2016.
Si allega copia fotostatica leggibile di un proprio documento di riconoscimento in corso di validità, datata e firmata.
Il ……………………………………….







Nome e Cognome









         (Legale Rappresentante)
� Sono autorizzate unicamente le modifiche al contenuto di valore delle celle excel, così come sottodescritte, ovvero nella modalità present/proposed.


Saranno ritenute irricevibili le modifiche che non rispetteranno il formato indicato, che aggiungeranno righe e/o colonne o modificheranno i campi delle stesse.


L’istanza di rettifica, corredata dei file (fase di uploading), deve essere obbligatoriamente trasmessa all’indirizzo PEC DL113-2016@aifa.mailcert.it e, contestualmente, i medesimi file debbono essere caricati sulla piattaforma “Ripiano Spesa Farmaceutica DL113/2016” (accessibile dall’AIFA/FrontEnd: �HYPERLINK "http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/"�http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/�).


L’assenza della concomitante e corrispondente trasmissione dei dati rettificati non costituisce formale comunicazione di invio di istanza di rettifica ai sensi dell’art. 21, comma 5, del DL113/2016 e, pertanto, , sarà ritenuta irricevibile, dall’Agenzia.
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