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Recap di Politica Sanitaria e Farmaceutica

Data LUNEDI' Relatore Ora Mercoledi Relatore ora Venerdi Relatore Ora
Aulaex Ing 15-17 B Tecce 11,00-13,00 Aula Giuliano 16-18
09-apr |Lezioni Adrower ADROWER |
12—apr| Lezioni Adrower  ADROWER
16-apr |Lezioni Adrower ADROWER |
19-apr No Lezione recupero il 21 Aprile
21-apr lezione NalliBiava/ Adr Adrower ADonline Comunic

- |Lezione Adrower ADROWER |

26—apr| Lezioni Adrower ~ ADROWER
28-apr lezione NalliBiava/ Adr Adrower ADonline Comunic

30-apr |N0 Lezioni Adrower recupero il 5 maggio
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Strumenti di misurazione di una
performance in economia sanitaria
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Provvedimenti di riforma sanitaria

| 12001 _

Legge n° 388, 23/12/2000 (Finanziaria 2001)

Accordo Stato/Regioni, 8 agosto 2001

D.Lgs. 347/2001 convertito in Legge n° 405/2001

m— X > T

Devolution sanitaria e Federalismo fiscale

PIENA RESPONSABILIZZAZIONE DELLE REGIONI
SULL’UTILIZZO DEL BENE FARMACO
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| sistemi sanitari
 Legge 833/1978 Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale Italiano

Organizzazione su 3 livelli

Stato Legifera, finanzia ed indirizza
Ministero della Sanita e Ministero del Tesoro

Regioni Organizza, vigila e tutela

Comuni

Regioni

Unita Unita Unita Coordina e realizza |’assistenza:
Sanitarie Sanitarie Sanitarie ePrevenzione
Locali Locali Locali eMedicina di base
Attivita specialistica
«Ospedale
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| sistemi sanitari a confronto




Monitoraggio LEA

Tabella 5 - Monitoraggio griglia LEA

Regioni 2007 2008 2010 2011 2012 2013 2014
Piemonte 159 | 185 174 170 186 201 200
Lombardia 175 | 188 171 145 184 187 193
Veneto 179 | 192 178 182 193 190 189
Liguria 153 174 137 154 176 187 194
Emilia Romagna 203 | 175 208 208 210 | 204 204
Toscana 175 207 185 168 193 214 217
Umbria 190 183 191 184 171 179 190
Lazig 153 138 135 167 | 152 168
Abruzzo 136 148 133 145 145 152 163 |
Molise 161 136 142 146 140 159
Campania 140 141 136 139
Puglia 146 140 134 162
Basilicata 144 | 167 | as7 164 | 165 | 169 146 177 |
Calabria 133 136 137
Sicilia 140 147 157 | 165 170
Sardegna 149

Valutaziong Intervallo
Adempiente =160
Adempiente con impegno su alcuni indicatori > 130 < 160

Fonte: elaborazione Agenas su dat! banca dati SIVEAS, annd 2007-2014
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Il “quasi-mercato”

Produzione
Pubblica Privata
Produzione Strutture accreditate
istituzionale

Area a pagamento;

Libera professione Privato-privato

intramoenia;
Ticket;

Finanziamento
Privato |Pubblico




Elementi di politica farmaceutica
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Classificaziomne

Governo
comportamento
prescrittivo ed
formazione impre'se

Compartecipazion
alla spesa

amministrativa
(es. con o senza b
obbligo di Regolazione .
: prescrizione) sistema Territorio
‘ | distribut[y
D w®
| 4 4 Se
' / / AN
Ricerca » Sviluppo [ Produz. Distribuz. {  Farmaco-
: vigilanza
* ' | \ ’
| ! Regolazione
! i AIC: Autor/zzaZIone R/mborso Prezzo golazior
: - , pubblicita
: \ alllmmissione in
' Commercio
Brevetto ~ | Ospedale

Approvazione studi
clinici

Regolazione
acquisti
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Prezzi / Rimborsabilita /
Regime di fornitura

L' Agenzia europea per i medicinali (dall'inglese
European Medicines Agency - EMA,
precedentemente conosciuta come European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products
EMEA) é I'agenzia comunitaria dell'Unione europea
per la valutazione dei medicinali.

La fondazione dell’lEMA, avvenuta nel 1995 con i
contributi finanziari dell'Unione Europea e
dell'industria farmaceutica ed a sussidi economici
indiretti degli Stati membri

OBIETTIVI:

sarmonizzare il lavoro degli organismi regolatori
nazionali in tema di farmaci

sridurre il costo (circa 350 milioni di dollari I'anno)
per ottenere le approvazioni dei farmaci
separatamente

ridurre le tendenze protezionistiche degli Stati che
ostacolavano le approvazioni di farmaci potenziali
"competitors" di quelli gia presenti sul mercato
interno.
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Policy farmaceutica in ITALIA

Gli stake-holder delle policy farmaceutica in Italia

Chi la realizza

Le controparti

Conferenza Stato-Regioni

WZ FARMINDUSTRIA

Federfarma

SIFO (farmacisti ospedalieri)
Fiaso (az. Ospedaliere)
Singole aziende
Associazioni di Medici
Associazioni di malati

ecCcC.
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AlFA

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) & un ente di diritto pubblico
dotato di personalita giuridica, istituito dal Decreto Legge n. 269

del 2003 (successivamente convertito nella Legge n. 326/2003) e
ha iniziato la sua attivita nel luglio 2004.

L'AIFA opera in autonomia, trasparenza e economicita, sotto la
direzione del Ministero della Salute e la vigilanza del Ministero
della Salute e del Ministero dell'Economia e delle Finanze.

Collabora con le Regioni, [’Istituto Superiore di Sanita, gli Istituti
di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, le Associazioni dei
pazienti, i Medici e le Societa Scientifiche, il mondo produttivo e
distributivo.

Decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, art. 48 - Legge istitutiva dell’Agenzia Italiana del Farmaco
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Gli obiettivi di AIFA

Gli obiettivi istitutivi di AIFA sono:
«garantire l'unitarieta nazionale del sistema farmaceutico,

«facilitare l'accesso ai farmaci innovativi, orfani e per le malattie
rare,

epromuovere l'impiego sicuro ed appropriato dei medicinali,

«favorire gli investimenti in ricerca e sviluppo nel farmaceutico in
Italia,

erafforzare i rapporti con le Agenzie degli altri Paesi e con l'Agenzia
europea per la valutazione dei medicinali.
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POLITICHE FARMACO

ITALIA

FRANCIA

GERMANIA

REGNO UNITO

SPAGNA

=
|
[ Soggetto competente AIC
1

| 5

Agenzia (AIFA - Agenzia ltaliana del
Farmaco)

Comrmission d'Autorisation de Mise
sur le Merché (in AFSSAPS -
Agence frangaise de sécurité

sanitaire des produits de santé)

"Agenzia” (BfAm - Bundesinstitut
fur Arzneimittel und
Medizinprodukte)

Agenzia (MHRA - Medicines and
Healthcare products Regulatory
Agency)

Agenzia (Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios)

Soggetto competente
rimborsabilita

Agenzia
Regioni (compartecipazioni alla
spesa, prezzo di riferimento per
categorie terapeutiche)

CT - Commission de la
Transparence (in HAS)

= = iR Sale T T
BAK (Bundesausschu der Arzte und
Krankenkassen)

IAGKY (Insititut far die
Arzneimittelverordnung in der
gesetzlichen Krankenversicherung)
{Istituto prescrizioni farmaci
rimborsati)

hinistero Salute (Medicines-
Pharmacy-Industry Division)

Ministern Salute (Direccion General
de Farmacia y Productos
Sanitarios)

Soggetto competente prezzi

Agenzia

CEPS - Comité Economigue des
Produits de Santé (Interministeriale)

Bk
ASK (Associazione federale
assicurazioni sociali)

hinistero Salute (Medicines-
Pharmacy-Industry Division, PPRS
Branch) (negoziazioni Return on

Capital Invested con imprese)

Ministern Salute (Direccion General
de Farmacia y Productos
Sanitarios)




Agenzie a confronto

POLITICHE FARMACO ITALIA FRANCIA GERMANIA REGNO UNITO SPAGNA
Sistema sanitario EE= Assicurativo pubblico Agsicurativo pubblico S3M 53N
Agenzie
AFSSAPS (Agence Francaise de Bffuh (Bundesinstitut fur - Agencia Espanola de
Neme Agenzia faliana del Farmaco Sécurité Sanitarire des Produits de MRS Mdic o shdHeal oA

Arzneimittel und Medizinprodukte)

products Regulatory Agency)

Medicamentos y Productos

(= rs il H O v | | -
E ; 1997
Anno di introduzione 2004 1591 1975 1939 (entrata in vigore nel 133)
hrtriemtesais Pt e e\ S s s e

Funzioni
{oltre a "core”)

Rirnborsabilita, prezzi, indinzzi alla
prescrizione, monitoraggio consumi
e spesa, promozione R&S,

R
édical Opposables)
Gestione Banca Dati prescrizione &
consurno farmac

medicina generale
(General Practice Research
Database)

Governo

Direttore Generale norminato da
Ministera della Salute (sentita
Conferenza Stato-Regioni)
Board di cingue membri (Ministero
della Salute - Conferenza Stato-
Regiani)

Direttore Generale (nominato da
Ministero Salute) + Board
rmanageriale + Board sciertifico

Presidente (nominato da Ministero
Salute)

Direttore Generale (Ministero della
Salute] + Zenior Management Team

Presidents (Sottosegretanio al
tinistero dells Salute) e Direttare
Generale (nominato da Presidente)

Finanziamento

In parte pubblico, in parte tariffe
SEMIZI

In parte pubblico, in parte tariffe
SEMIZI

In parte pubblico, in parte tariffe
SEMIZI

Solo tariffie senizi

In parte pubblico, in parte tarife
SENIZI




AlFA: assetto organizzativo

Consiglio di
e

"
Le Regioni nominano gli altri
2 membri della direzione.

[l Ministero della Salute
nomina il DG e 3 membri

della direzione.

Ufficio centro studi

Uffigio assicarazions delia quaitd
geli procedure

Uffigio coordinamento segrefers
organismi colegial

Unila controdo di gestiana

Unita supperto scientifico

Area Coordinamento
Afioei Aamminisrativi

I ——

Uficio Stamea

Ufigio affan amminisrativ,
del persorae & legali

& della Comuricazione

| I I ]
AREA 1 AREAZ AREA3 AREA iR
s . ; Irdormazions, i Ri Procesurs di
Registrazione e Formacoviglanza Produzione e Controlio i Prezzi, Rimeorso & Mercafio
Ufficio ARG Mazionad URiEio arfvitd ispesiva GUP Ricerca e Svikipgo Ufficio Frezzi e Rimborss e Rapporti con EMEA
& oitre Agenzie LLE.

Ufficio Procedure comunitans

Ufficio atfwitd ispesiva GCP

Uicio Famacovigitanza

Ufficio Autarizzazionl Oficne

Ufficio Sperimentazions Clinca

Unita [spezioni Matzrie Prime:

Uf. insormaziane & Comunicazions

URigio icerca @ Svilupps

Uffigia Coondnamens OSkeD

Ufficio AsSessment Europen

Ufficio Rapporti con EMEA
& oltre Agenzie Europes
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Le aree di intervento dell'Agenzia

eAutorizzazione all'lmmissione in Commercio (AIC) & Prezzo dei Farmaci

«Farmacovigilanza: U'AIFA opera un monitoraggio continuo delle reazioni avverse e del profilo di
beneficio - rischio dei farmaci, attraverso la rete nazionale di Farmacovigilanza che collega tutti i
responsabili di farmacovigilanza delle ASL, delle Aziende Ospedaliere, degli IRCSS, delle Regioni e delle
Industrie Farmaceutiche;

«Sperimentazione Clinica: UAIFA cura la applicazione delle direttive europee e delle normative
nazionali sulla Sperimentazione Clinica, garantisce il funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle
Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il grado di innovativita e le aree della ricerca pubblica e
privata in ltalia

eIspezioni sulla produzione: 'AIFA vigila e controlla le Officine di Produzione delle Aziende
farmaceutiche per garantire la qualita della produzione dei farmaci e delle materie prime (GMP); vigila e
controlla l'applicazione delle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) nella conduzione delle Sperimentazioni

Cliniche;
eInformazione scientifica: l'AIFA fornisce una informazione pubblica e indipendente, al fine di

favorire un corretto uso dei farmaci, di orientare il processo delle scelte terapeutiche, di promuovere
l'appropriatezza delle prescrizioni
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Percorso di autorizzazione
dell'’Agenzia

- i h
Azienda

Richiesta di accesso alla
negoziazione e
| Presentazione del dossier

l

/ b

" wverifica degli aspetti relativi \ l

alla qualita del farmaco 7~

Commissione
Commissione

Tecnico-Scientifica
Verifica della compatibilita

del prezzo con il giudizio
espresso in precedenza

Prezzi e Rimborsi

wverifica degli aspetti
economici del dossier e
negoziazione del prezzo

!

Consiglio di
Se procedura di AIC Amministrazione

nazionale [
ratifica

Se procedura di AIC
europea o di mutuo

riconoscimento

|

Ufficio 1 Ufficio
AIC Nazionali Prezzi e Rimborsi

Consiglio di Se procedura di AIC
Se procedura di AIC Amministrazsione europea o di mutuo
nazionale riconoscimento
ratifica

Ufficio

Prezzi e Rimborsi

Ufficio
AIC Nazionali

~

Gazzetta Ufficiale
Determina

A ——)

Determina
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Le commissioni di AIFA

DECIDE SU:

*Commissione Tecnico Scientifica (CTS): valuta ed esprime

parere consultivo sulle domande di registrazione nazionali
e comunitarie e classifica i medicinali ai fini della
rimborsabilita; la CTS assorbe le funzioni gia attribuite alla

Commissione Unica del Farmaco (CUF).

*Comitato Prezzi e Rimborso (CPR): svolge la attivita di

negoziazione con le Aziende farmaceutiche per la
definizione del prezzo dei farmaci rimborsati dal SSN,
secondo tempi, modalita e procedure trasparenti fissati
dalla delibera CIPE - 1° febbraio 2001.
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Concessione della Autorizzazione all’Immissione in Commercio
Commissione Tecnico Scientifica (CTS)

v Con PROCEDURA CENTRALIZZATA
Presso I’Agenzia Europea per la valutazione dei medicamenti (EMA)
e  Possibile per prodotti innovativi
« Obbligatoria per prodotti biotech

v" Con PROCEDURA DI MUTUO RICONOSCIMENTO

Una nazione (il Reference Member State) registra il farmaco e poi si
estende alle altre

v Con PROCEDURA NAZIONALE
Ormai raramente utilizzata
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Prodotti Biotecnologici, Farmaci
orfani, HIV, patologie
neurodegenerative, cancro e
diabete

Obbligatorio

210 giorni
orologio fermo per
ulteriori informazioni

Sfavorevol [

g

Altri prodotti

Domanda all’Agenzia

Opzionale

Parere di CHMP

Approvazione

Valutazione dei Rapporteur e Co-
Rapporteur scelti da CHMP
Verifica GMP

Eventuali richieste alle imprese
(fermo orologio)

Risposte imprese (attivazione
orologio)

~ ¥ Favorevole

30 gg

e
Appello delle
60
99 imprese
60 gg Secondo Parere
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A\ 4

Parere

Assessment report

SPC (Summary of Product Characteristics)
Etichette e confezione

per Commissione, Stati Membri e Richiedenti

|

30 gg

Decisione della Commissione




Domanda del 1°
Stato Membro -
formato EEC

210 giorni Assessment report
(clock stop) (included)

12 Autorizzazione

entro 90 giorni
Obiezioni

60 giorni
(Resolution Fase!)

30 giorni

Autorizzazione Arbitrato

(Tot. 390 gg) (Tot. 420-517 gg)

Roberto Adrower Materiale
utilizzabile citando |'autore
2021

Eventuali Domande degli
altri Stati Membri - formato
EEC

valutazione sospesa

Domanda di riconoscimento

Dichiarazione di identicita - Assessment
Report; S.P.C.

90 giorni

Nessuna QObiezione

30 giorni

Autorizzazione

(Tot. 330 gg)



Classificazione in merito alla rimborsabilita
Commissione Tecnico Scientifica (CTS)

farmaci essenziali e farmaci per malattie croniche (classe A)
. all'interno della quale vi sono farmaci per uso ospedaliero (classe H)

Rimborsati al 100% = Prezzo Amministrato

altri farmaci privi di tali caratteristiche (classe C)
. all'interno della quale vi sono i farmaci soggetti a pubblicita (classe C bis)

Non rimborsati = Prezzo libero (controllato)
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Sistema farmaceutico italiano

classe A

NO prescr.

classe H —' Ospedali
classe C

OoTC
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Le aree di intervento dell'Agenzia
NOTE PRESCRITTIVE AIFA

(per i farmaci di Classe A)

Una Nota, vincolante la classificazione in classe a), puo essere introdotta in
tre circostanze:

- Qualora un farmaco sia autorizzato in piu indicazioni (sia per malattie serie
sia per disturbi secondari)

- Per limitare la gratuita a gruppi di popolazione per i quali appare prioritario
destinare le risorse disponibili del SSN, per U'incidenza maggiore di una
malattia o la presenza di una reazione avversa a un altro farmaco di pari
efficacia

- Per evitare usi impropri, ovvero usi che non hanno motivazioni cliniche o non
suffragati a sufficienza da studi clinici.

NB spesso diventa un modo per limitare o controllare la spesa in un
determinato ambito farmacologico
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Le aree di intervento dell’Agenzia

TETTI SULLA SPESA FARMACEUTICA

Nel 2008 sono stati introdotti dei tetti sulla spesa farmaceutica.

e Tetto in percentuale su fondi SSN
e TERRITORIALE: 14% del fondo sanitario per spesa farmaceutica territoriale
(convenzionata + distribuzione diretta di farmaci in Classe A) ridotto per il 2009
al 13,6%, poi al 13,3%
e OSPEDALIERA: 2,4% del fondo sanitario per spesa farmaceutica ospedaliera. Poi
aumentato al 3,5%

e Misure in caso di superamento del tetto
e Payback a carico della filiera in caso di sfondamento tetto territoriale
e Onere a carico Regioni in caso di sfondamento tetto ospedaliera, a meno che le
regioni non siano in condizioni di equlibrio economico-finanziario complessivo
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Aree di intervento dell’Agenzia

DETERMINAZIONE DEL PREZZO DEL FARMACO

Il prezzo viene determinato attraverso una NEGOZIAZIONE tra:

Comitato Prezzi e
Rimborso (AIFA)

<ulla base dE> INDUSTRIA

Ampiezza mercato

Innovativita del farmaco
Investimenti nel paese

Tetto di spesa

Portafoglio prodotti dell’azienda
Sconto ospedaliero

Limiti di prescrizione

Note restrittive
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Quale prezzo per il farmaco ?

farmaco come bene sanitario, sociale, industriale e culturale

B il valore politico e sociale

B il valore terapeutico

B il valore dell’innovazione

Bl il valore della ricerca

B il valore farmacoeconomico
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Nascita di un farmaco

screening di
10mila molecole

test su
100 molecole

10 molecole

autorizzazione

al commercio di
un farmaco

Farmacovigilanza

Ricerca di Test Sperimentazione Valutazione
base pre clinici Clinica Autorita
Sanitarie

2/3 anni

Deposito del brevetto )
Fonte: efplq, leem
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Valore della ricerca

PRODUCT

DISCOVERY DEVELOPMENT

VALUE
CREATION
STUDIES
Stabilire le Costruire
potenzialita il prodotto

Identificare
il target

biologico
e la molecola

terapeutiche

w Durata del processo: 10-15 anni

m Costi: circa 500 milioni $

w Costo medio annuo per progetto R&S: oltre 14 milioni $

m Probabilita di commercializzazione: 1: 10.000

@ Successo commerciale: 3:10 commercializzati
w Numero di pazienti per NDA: oltre 4.000

w Pagine di documentazione per NDA: circa 100.000

m Investimenti in R&S aziende farmaceutiche: circa 20% delle vendite
w Periodo di esclusivita sul mercato: diminuzione costante
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Dal 1951 ogni 4 mesi 1 di vita in piu, per il 40% grazie alla R&S
farmaceutica (fonte Farmindustria)

Italia: aspettativa di vita alla nascita Italia: riduzione in % del tasso di
(anni, media uomini e donne) mortalita standardizzato
%0 (n° di morti per 100 mila abitanti)
82 dal 1994 dal 1978
80- 77 a oggi a oggi
e Tutte le cause -26,4 -44 8
70 b T e
Mal. app. circolatorio -37,5 -60,8
60
55 Patologie tumorali -18,9 -15,9
50
v Mal. app. respiratorio -25,7 -54,4
401 Mal. app. digerente -41,0 -60,6
35
Altre cause -10,3 -39,0

1881 1911 1931 1951 1971 1991 2011
Piu del 90% della Ricerca farmaceutica in Italia & sostenuto dalle imprese del farmaco

Fonte: Istat, OECD, Lichtenberg (2003)
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farmacoeconomico

L’'uso corretto dei farmaci puo Italia, uso dei farmaci per patologie croniche:

determinare risparmi per il SSN: rapporto costo/beneficio

) (cardiovascolare, respiratorio, depressione, Alzheimer)
® con la prevenzione

® riducendo il rischio di malattie

invalidanti Mid €/anno
® rendendo non necessari interventi Spesa sostenuta per medicinali 6’3
chirurgici (ad es. ulcere gastroduodenali) =~ —oooooooom o
. Costi sanitari evitati 6.1
® rallentando !a .degen.erz_:lzmne 0 ' (minore ospedalizzazione, ’
attenuando i sintomi di alcune malattie interventi chirurgici non necessari,
tipiche dell’invecchiamento (ad es. ra”e”_tame“to de_ge”_eraz_'one_ malattie)
morbo di Parkinson e Alzheimer) Costi non sanitari evitati 5,6
) ) o ) ) (minori giorni di lavoro persi,
e accorciando i tempi di ospedalizzazione  minore spesa per assistenza sociale)
(ad es. per la chemioterapia)
o evitando il ricovero ospedaliero
(ad es. per malattie croniche) Risparmi ottenibili dai vaccini
Un giorno di ricovero in Ospedale costa 1 euro speso per la vaccinazione puo

circa 1.000 euro, pll:l di 5 volte la equiva|ere a 24 euro per curare
spesa pro-capite per assistenza pubblica chi si ammala

per medicinali in farmacia

Fonte: CER-Nib, Aifa
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Ciclo di vita di un farmaco

Fasi di redditivita di un farmaco

Cash impact with Average
Cash intruduclziun | patent
A Bl Required turnover to refinance of generic . life
4 |_|Research expenses
l ' | Development
Inflow I Marketing
i [] Sales expense

| Years
2 4 6 § 10 12
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Ciclo di vita di un farmaco

Compressione della redditivita nel ciclo di vita del prodotto

Sales in value terms ) lllustrative
oo Generic entry

110 A e —

100 1 New life cycle curve et Al
90 -
80 A
70 1
60 -
50 A
40 -
30 A
20
10 -

0 - T T . T T

0 1 2 3 4 5 6 T 8 g 10 11 12 13 14 15
Years of commercialization

Old life cycle curve

Source | Smart Pharma Consulting
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INNOVAZIONE/ ANNI COMPETIZIONE
COMMERCIALIZZAZIONE 0 6 10
INDERAL (propranololo) 1968 1978 LOPRESOR (metoprololo)
TAGAMET (cimetidina) 1977 1983 ZANTAC (ranitidina)
CAPOTEN (captopril) 1980 1985 VASOTEC (enalapril
MEVACOR (lovastatin) 1987 1992 ZOLOF (sertralina)
PROZAC (fluexetina) 1988 1991 PRAVACHOL (pravastatina)
DIFLUCAN (fluconazolo) 1990 1992 SPORANOX (itraconazolo)
RECOMBINATE 1992 1993 KOGENATE
IRRTRER (atndeas™™ 12/95 3196 NORVIR (hioraus 2o
VIOXX (Refocoxib) 7/00 9/00 SOLEXA (Celecoxib)
AVANDIA(Rosiglitazone) 10/01 10/01 ACTOS (Pioglitazone)
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Prezzo del Farmaco

Struttura del prezzo per farmaci rimborsati - canale farmacia
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DL.39/2009 (art.13) (decreto Abruzzo)
—tetto di spesa territoriale fissato al
13.6% e valore della spesa ospedaliera
fissato al 2.4%. L'art. 123, c.1 (L.77/09),
prevede che per i medicinali equivalenti
(generici puri) le quote di spettanza sul
prezzo di vendita al pubblico al netto
dell’imposta sul valore aggiunto siano
cosi rideterminate:

-58.65%: aziende farmaceutiche
—6.65%: grossisti

—26.7%: farmacisti

—La rimanente quota dell’8% viene
ridistribuita tra i grossisti ed i farmacisti.
Per il mancato rispetto dei nuovi margini
di ricavo, in qualunque modo questi
possano essere aggirati, sono previste
sanzioni in capo sia al produttore che al
grossista e alla farmacia.



Aree di intervento delle Regioni

Legge n°® 405/2001 Devolution sanitaria e Federalismo fiscale
Le REGIONI acquisiscono autonomia nell’organizzazione della sanita e del

farmaceutico e possono trattenere parte delle entrate fiscali

Le REGIONI sono pero tenute a rispettare la soglia della spesa

farmaceutica al 13% della sanitaria

Per farlo vengono loro concessi degli strumenti (policies farmaceutiche)

eVariazioni aliquota IRPEF e altre misure fiscali
 La reintroduzione delle compartecipazioni da parte dei cittadini

 Interventi sulla distribuzione dei farmaci: distribuzione diretta
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Aree di intervento delle Regioni

Compartecipazione del cittadino alla spesa: Ticket

* Tipologia:
* Quota fissa o proporzionale al prezzo

* Criteri ed estensione delle esenzioni
* In Italia: abolito con I’Art 85 della legge 388/2000

* Reintrodotto a livello regionale dalla L.405/01

Finalita:
v Contenimento della spesa

v" Razionalizzazione dell’utilizzo dei farmaci
v'(vs “moral hazard”)
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Aree di intervento delle Regioni

La distribuzione diretta del farmaco

Canale farmacia Distribuzione diretta

Sconto obbligatorio del 50%
del prezzo
paziente

Finalita:
v Agevolare la continuita di cura H-T
v Contenimento della spesa
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