
IL CONSIGJLIO DI AMMKNISTRAZUliNE 

Delibera n. lO del 27febbraio 2014 

Il giorno 27 febbraio 2014, il Consiglio di amministrazione dell'AlFA, regolarmente 
costituito, presenti il Prof. Sergio Pecorelli, Presidente, il Dott. Giovanni Bissoni, la 
Prof.ssa Gloria Saccani Jotti, il Dott. Giuseppe Traversa e il Direttore generale 
dell'AlFA, Pro f. Luca Pani 

Visto l'art. 48, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24 
novembre 2003, n. 326, recante disposizioni mgenti per favorire lo sviluppo e per la 
correzione dei conti pubblici; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute di concerto con il 
Ministro dell'economia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concernente 
"Regolamento recante norme sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma dell'art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326"; 

Visto il decreto legge 6 luglio 2012, n.95 convertito in legge, con modificazioni, 
dall'articolo l, comma l, legge 7 agosto 2012, n. 135, in particolare l'articolo 15, 
recante disposizioni urgenti per l'equilibrio del settore sanitario e misure di governo 
della spesa farmaceutica; 

Visto in particolare l'articolo 15, comma 8, lettera i-bis), del sopracitato decreto legge, 
così come novellato dall'articolo l, comma 228, lettera c), della legge 27 dicembre 2013, 
n. 14 7 (Legge di stabilità 2014) che dispone che, a partire dal l gennaio 2014-, il 
Consiglio approva l'elenco dei farmaci, già in possesso dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio, destinati alla cura delle malattie rare e che soddisfano i 
criteri di cui all'articolo 3, del regolamento (CE) n. 14112000, ancorché approvati prima 
dell'entrata in vigore del suddetto regolamento; 





Visto il Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio concernente i medicinali 
orfani, del 16 dicembre 1999, n. 14112000 che, all'articolo 3, detta i criteri per 
l'assegnazione della qualifica di medicinale orfano; 

Vista la nota del Direttore generale dell'Agenzia, in data 25 febbraio 2014, prot. n. 
STDG/P21392, con la quale è stata trasmesso per la successiva approvazione del 
Consiglio di amministrazione l'elenco dei farmaci destinati alla cura di malattie rare(All. 
n.l); 

Sn istl'llttoria del Direttore generale 

D E  L IB E  RA 

Ai sensi dell'articolo 15, comma 8, lettera i-bis), del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95 
convertito in legge, con modificazioni, dall'art. l, comma l, della legge 7 agosto 2012, 
n. 135, è approvato l'elenco dei farmaci, già in possesso dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio, destinati alla cura delle malattie rare e che soddisfano i 
criteri di cui all'articolo 3, del regolamento (CE) n. 14112000, ancorché approvati 
prima dell'entrata in vigore del suddetto regolame11to (Ali. n.l), che costituisce parte 
integrante della presente delibera. 

La presente delibera è trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza. 

Il Presidente 





Riunione CdA -· 27-2-2014 

Istruttoria su Elenco dei Medicinali Orfani 

Istruttoria al fini della delibera del CdA dell'AlFA prevista al sensi dell'art.15, comma 8, lettera l-bis) 

del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazlonl, nella L n.135/2012, come successivamente 

modificato dall'art.!, comma 228, della L 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilità 2013), che 

Individua l medicinali orfani per il trattamento di malattie rare a cui l'AlFA applica i benefici di 

previsti dalla legge In tema di governo della spesa farmaceutica ospedaliera a livello nazionale. 
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Istruttoria su Elenco dei Medicinali Orfani 


Visto l'art.15, comma 4, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con rnodificazioni, dalla Legge 7 

agosto 2012, n.l35 che ha rideterrninato il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera al 3,5 per 

cento del finanziamento cui concorre ordinariamente lo Stato, inclusi gli obiettivi di piano e le 

risorse vincolate di spettanza regionale e al netto delle somme erogate per il finanziamento di 
attività non rendicontate dalle Aziende sanitarie. 

Visto, l'art.lS, comma 7, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7 
agosto 2012, n.135 che, a decorrere dal 2013, pone a carico delle aziende farmaceutiche una 

quota pari al 50% dell'eventuale superamento a livello nazionale del tetto della spesa 
farmaceutica ospedaliera. 

Visto, l'art.lS, comma 8, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7 

agosto 2012, n.135, che attribuisce all'AlFA il compito di attrli>uire a ciascuna azienda titolare di 

autorizzazione ad immissione in commercio (Aie) un budget annuale, in via provvisorio entro Il 31 
marzo e in via definitiva entro il 30 settembre di ogni anno. 

Visto, l'art.15, comma 8, lettera d), del D.l. 6 luglio 2012., n.95, convertito, con modificazloni, dalla 

legge 7 agosto 2012, n.135, come successivamente modificatodall'art.49, comma 2-bis, lettera a), 

del D.l. 21 giugno 2013, n.69, convertito in L. 9 agosto 2013, n. 98, che dispone che il 
monltoraggio complessivo della spesa sostenuta per l'assistenza farmaceutica ospedaliera si 

effettui sulla base del flusso Informativo Istituito ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 15 
luglio 2004 (pubblicato in G.U. n.2 del 4 gennaio 2005) 

Considerato l'avvio ìl 28 Marzo 2013 del procedimento di attrii>uzione del budget provvisorio 2013 
sulla spesa farmaceutica ospedallera a ciascun titolare di AIC. 

Considerato l'avvio il 30 Settembre 2013 del procedimento di attribuzione del budget definitivo 2013 
sulla spesa farmaceutica ospedallera a ciascun titolare di AIC. 

Considerata la proroga al 31 dicembre 2013 conferita dall'AlFA a fronte della richiesta manifestata 
dalle aziende farmaceutiche, finalizzata a favorire la pit1 ampia partecipazione delle aziende 

farmaceutiche al consolidamento del procedimento di attribuzione del budget definitivo 2013 

sulla spesa farmaceutica ospedallera. 

Considerato il termine del 31 gennaio 2014, entro cui il Nuovo Sistema Informativo del Ministero della 

Salute trasmetterà all'AlFA i dati gennaio-dicembre 2012 acquisiti ai sensi del DM 15 luglio 2004, 

rettificati dalle aziende farmaceutiche ad esito delle procedure informatiche previste, avviate a 

fronte delle Istanze di partecipazione al procedimento pervenute entro il 31 dicembre 2013. 
Visto l'art.15, comma 8, lettera i), del D.l. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla 

Legge 7 agosto 2012, n.135, successivamente modificato dall'arti, comma 228, della L. 27 
dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilità 2013) che dispone l'esclusione dalle procedure di ripiano 

in caso di superamento del budget attribuito a ciascun titolare di farmaci in possesso della 
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2. 

a. 

·, l qualifica di medicinal i orfani ai sensi del regol;unento (CF) n.lM/2000 del Parlamento Europeo P. 

del Consiglio dell6 d icembre 1999. 

Visto l'a rt . 3 del regolamento (CE) N. lill/2000 rlel Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 1999, che qualifica come medicinale orfano ogni medicinale destinilto alla diagnosi, alla 

profilassi o alla terapia di una affezione che comporta una minaccia per la vita o la debilitazione 

cronica e che colpisce non più di cinque individui su diecimila nella Comunità europea. 

Visto l'aggiunta della lettera i-bis) al comma 8, dell'art.15 del D.L. n.95/2012, convertito, con 

modificazioni, nella L. n.BS/2012, per effetto della modifica apportata dall'art.l, comma 228, 

della L. 27 dicembre 2013, n.l47 (Legge di stabilità 2013), che estende le disposizioni previste alla 

precedente lettera i) ai medicinali elencati nella circolare dell'Agenzia europeŧ dei medicinali 

EMEA/7381/01/en del 30 marzo 2001, nonché di altri medicinali autorizzati che soddisfano i criteri 

dell'art. 3 del Regolamento (CE) n.1.4l/2000 e successive modificazloni. 

Visto che l'art.lS, comma 8, lettera i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazloni, nella L. 

n.BS/2012, successivamente novellato dall'art.!, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147 

(Legge di stabilità 2013), prevede altresì che l'elenco dei medicinali orfani sia Individuato tramite 

apposita delibera dell'AlFA. 

Si chiede al Consiglio di Amministrazione dell'AlFA di deliberare l'elenco dei medicinali orfani stilato 

sulla base del criteri indicati dalla norma e di seguito ulteriormente puntuallzzati. 

l'elenco di seguito allegato comprende i medidnall orfani che ai sensi dell'art.15, comma 8, lettera i) 
e i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazioni, nella L. n.135/2012, successivamente 
novellato dall'art.!, comma 228, della L 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilità 2013) possono 

accedere al benefici previsti dalla legge, nell'ambito delle procedure di governo della spesa 
farmaceutica ospedallera 2013. 

l'elenco in allegato comprende: 

1. 	 ogni medicinale in possesso della qualifica di orfano ai sensi del regolamento (CE) N. 141/2000 
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999 -indipendentemente dai 

possesso dell'esclusività di mercato prevista ai sensi dell'art. 8 del medesimo regolamento- alla 
data del 31 dicembre 2013; 

i medicinali di cui al punto 1 sono inseriti solo se in possesso di autorizzazione ad immissione in 

commercio (AIC) in Italia, ovvero sono esclusi: 

i medicinali orfani non rimborsati dal SSN e di cui alle lettere c) e c-bis) dell'articolo 8, 

comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni; 

b. 	 le confezioni di medicinali orfani con AIC rimborsati dai SSN, di cui alle lettere c) e c-bis) 

dell'articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 

modificazloni; 

c. 	 ogni medicinale o confezione di medicinale orfano in precedenza autorizzato/a che 

risulta al 31 dicembre 2013 sospeso/a o revocato/a. 

d. 	 ogni medicinale che pur essendo stato inizialmente inserito nel registro comunitario 

dei medicinali orfani ai sensi del regolamento (CE) N. 1.41/2000 del Parlamento 
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d). 

a. 
non rare; 

Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, abbia successivamente IJerso tale 

designazione, sia su richiesta del titolare dell'autorizzazione stessa, sia quando ad esito 
della rìvalutazìone da parte del Comitato per i medicinali orfani dell'Agenzia europea 

dei medicinali. 

/ :-,'/ 
 

. 

3. 	 ogni medicinale che ai sensi dell'art.15 , comma 8, lettera i-bis) del D.L. n.95/20l2, convertito, 
con modifìcazìonì, nella L. n.135/2012 , successivamente novellato dali'art.l , comma 228, della 

L 2 7 dicembre 2013 , n.147 (Legge di stabilità 2013 ) è inserito nell'elenco della circolare 

dell'Agenzia europea per i medicinali EMEA/7381/01/ en del 30 marzo 2001, sempre che non 

risultino da escludere sulla base dei criteri descritti al precedente punto 2, dalla lettera a) alla 

4. 	 ogni medicinale con autorizzazione ad immissione in commercio in Italia esclusivamente per 
indicazioni terapeutiche finalizzate al trattamento di malattie o condizioni rare, inserite nel 
registro Orphanet anche se non inserito nel registro comunitario dei 
medicinali orfani ai sensi del regolamento (CE) N. 141/2000 del Parlamento Europeo e del 
Consiglio del16 dicembre 1999, owero sono esclusi: 

pur essendo stati autorizzati 

del D.L. n.95/2012, 

successivamente novellato dall'arti, 
(Legge di stabilità 2013). 

4-

quelli che sono autorizzati anche per il trattamento di malattie o condizìonidinìche 

b. 	 quelli che per Indicazioni relative al trattamento dì 

malattie o condizioni cliniche esclusivamente rare, non abbiano al 31 dicembre 2013 
avanzato istanza di accesso ai benefici previsti dalla legge, nell'ambito delle procedure 
dì governo della spesa farmaceutica ospedalìera 2013, disposti dall'art.15, comma 8, 

lettera i) convertito, con modifìcazìoni, nella l. n.BS/2012, 

comma 228, della L 27 dicembre 2013, n.147 

Segue Allegato 
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