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IL CONSIGLIO Di AMMINISTRAZIONE

Delibera n. 22 del 24 giugno 2014

Il giorno 24 giugno 2014, il Consiglio di amministrazione del’AIFA, 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’ATFA, Prof. Luca Pani

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24
novembre 2003, n. 326, recante disposizioni urgenti 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”, cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministero della Salute, di concerto con i Ministri
per la pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’economia e delle finanze,

pubblicato sulla G.U. n.106 dell’8 maggio 2012;

Visto in particolare I’art. 6, comma 2, del predetto Regolamento, che dispone da parte
del Consiglio di amministrazione l’adozione, su proposta del Direttore generale
dell’Agenzia, delle delibere relative alle materie di cui all’art. 48, comma 5, lett. ¢), d),
e) ed f), della legge 24 novembre 2003, n. 326;

Visto il decreto legge 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni in legge il 29
novembre 2007, n. 222,

Visto in particolare I’art. 5, comma 1, del sopracitato decreto legge che dispone che a
decorrere dall'anno 2008, l'onere a carico del SSN per l'assistenza farmaceutica
territoriale, comprensiva sia della spesa dei farmaci erogati sulla base della disciplina
convenzionale, al lordo delle quote di partecipazione alla spesa a carico degli assistiti,
sia della distribuzione diretta di medicinali collocati in classe A ai fini della

1






rimborsabilita, inclusa la distribuzione per conto e la distribuzione in dimissione
ospedaliera, non puo superare a livello nazionale ed in ogni singola regione il tetto del
14% 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 attivita non rendicontate dalle aziende sanitarie;

Visto in particolare I’art. 5, comma 2, lettera d), del sopracitato decreto legge, che
attribuisce all’AIFA il compito di effettuare il monitoraggio della spesa farmaceutica
territoriale e comunicarne le risultanze al Ministero della Salute ed al Ministero
dell’economia e delle finanze;

Visto I’art. 5, comma 2, del suindicato decreto legge in base al quale ’AIFA ha avviato
il 30 settembre 2013 il procedimento di attribuzione alle aziende farmaceutiche titolari
di autorizzazioni ad immissione in commercio (AIC) del Budget definitivo della spesa
farmaceutica territoriale per I’anno 2013, che ha concluso il 3 gennaio 2014, dopo il
periodo di partecipazione delle aziende farmaceutiche al consolidamento delle
procedure e dei dati del procedimento stesso, come previsto dalla Legge 7 Agosto 1990,
n.241, fissato al 30 ottobre 2013, e dopo la valutazione delle istanze presentate
nell’ambito del periodo di partecipazione stesso.

Visto I’art. 5, comma 3, del sopracitato decreto legge che definisce le regole in base alle
quali ’AIFA, in caso di mancato rispetto del tetto della spesa farmaceutica territoriale
a livello nazionale, procede a ripartire I’onere di ripiano tra aziende farmaceutiche e
filiera distributiva;

Visto I’'art. 5, comma 5, de] sopracitato decreto legge che dispone che, a decorrere
dall'anno 2008, la spesa farmaceutica ospedaliera cosi come rilevata dai modelli CE, al
netto della distribuzione diretta di fascia A, non pué superare a livello di ogni singola
regione la misura percentuale del 2,4% 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 attivita non rendicontate dalle
Aziende sanitarie;

Visto I’art. 13, comma 1, lettera c) del decreto legge 28 Aprile 2009, n. 39, convertito
con modificazioni in legge 24 Giugno 2009, n. 77, che ha rideterminato il tetto di spesa
per l'assistenza farmaceutica territoriale di cui all'articolo 5, comma L, del decreto-legge
1° ottobre 2007, n. 159 nella misura del 13,6 per cento per lI'anno 2009;

Visto I’art. 22, comma 3, del decreto legge 1 luglio 2009, n. 78, convertito in legge, con
modificazioni, dall'art. 1, comma 1, L. 3 agosto 2009, n. 102 che ridetermina, in
riduzione, il tetto della spesa farmaceutica territoriale di cui all'articolo 5, comma 1, del
decreto-legge 1 ottobre 2007, n. 159 in termini percentuali nella misura del 13.3 per
cento a decorrere dall’anno 2010;
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Visto il decreto legge 6 luglio n. 95, convertito con modificazioni in legge 7 agosto 2012,
n. 135, ed in particolare I’articolo 15 concernente Disposizioni urgenti per l'equilibrio
del settore sanitario e misure di governo della spesa farmaceutica

Visto il comma 3, del sopracitato articolo 15 che dispone che a decorrere dall’anno 2013
I'onere a carico del Servizio sanitario nazionale per Dassistenza farmaceutica
territoriale é rideterminato nella misura dell’11,35% al netto degli importi corrisposti
dal cittadino per I'acquisto di farmaci ad un prezzo diverso dal prezzo massimo di
rimborso stabilito dall’AIFA in base a quanto previsto dall’articolo 11, comma 9, del
decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio
2010, n. 122,

Visto il comma 4, del sopracitato articolo 15 che, a decorrere dall’anno 2013, ha
rideterminato il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera - di cui all'articolo 5, comma
5, del decreto-legge 1 ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29
novembre 2007, n. 222 - al 3,5% 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 attivita non rendicontate dalle Aziende
sanitarie;

Visto, il comma 8, lettera ¢), del suindicato articolo 15, che attribuisce all’AIFA il
compito di effettuare il monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera e
comunicarne le risultanze al Ministero della salute ed al Ministero dell’economia e delle
finanze e alle regioni;

Vista la lettera d), del comma 8, del suindicato articolo 15, come successivamente
modificata dall’art. 49, comma 2-bis, lettera a), del decreto legge 21 giugno 2013, n.69,
convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98, che dispone che il
monitoraggio complessivo della spesa sostenuta per I’assistenza farmaceutica
ospedaliera si effettua sulla base del nuovo sistema informativo sanitario istituito ai
sensi del decreto del Ministero della salute 15 luglio 2004 (pubblicato in G.U. n.2 del 4
gennaio 2005);

Visto il comma 8, lettera a) del predetto articolo 15, in base al quale ’AIFA ha avviato
il 30 settembre 2013 il procedimento di attribuzione alle aziende farmaceutiche titolari
di autorizzazioni ad immissione in commercio (AIC) del Budget definitivo della spesa
farmaceutica ospedaliera per I’anno 2013, che ha concluso il 7 marzo 2014, dopo il
periodo di partecipazione delle aziende farmaceutiche al consolidamento delle
procedure e dei dati del procedimento stesso, come previsto dalla Legge 7 Agosto 1990,
n.241, inizialmente fissato al 30 novembre 2013 e successivamente prorogato su
richiesta delle aziende farmaceutiche al 31 dicembre 2013, e dopo la valutazione delle
istanze presentate nell’ambito del periodo di partecipazione stesso.

Visto I’art. 15, comma 7 e comma 8, lettere f), g), h), ¢) e i-bis) del suindicato decreto
legge 6 luglio n. 95 che definisce le regole in base alle quali ’AIFA, in caso di mancato
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rispetto del tetto della spesa farmaceutica ospedaliera a livello nazionale, procede a
ripartire I'onere di ripiano tra aziende farmaceutiche e regioni;

Visto I’articolo 15, comma 7, del sopracitato decreto legge che, a decorrere dall’anno
2013, pone a carico delle aziende farmaceutiche una quota pari al 50% dell’eventuale
superamento a livello nazionale del tetto della spesa farmaceutica ospedaliera;

Vista la delibera n. 10 del 27 febbraio 2014, con la quale il Cousiglio, ai sensi
dell’articolo 15, comma 8, leitera i-bis), del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95 convertito
in legge, con modificazioni, dall'art. 1, comma 1, della legge 7 agosto 2012, n. 135, ha
approvato l’elenco dei farmaci, gia in possesso dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, destinati alla cura delle malattie rare e che soddisfano i criteri di cuil

all’articolo 3, del regolamento (CE) n. 141/2000;

Considerati i dati della spesa farmaceutica convenzionata relativi alle Distinte
Contabili Riepilogative acquisite dal’lAGENAS il 4 aprile 2014 (n°® prot.
AIFA/OSMED/37238/A);

Considerati i dati certificati dalle Regioni ed acquisiti dal Nuovo Sistema Informativo
Sanitario del Ministero della salute alla data del 31 dicembre 2013 (nell’ambito del
flusso istituito ai sensi del D.M. 31 luglio 2007), relativi alla spesa per i medicinali
erogati in distribuzione diretta e per conto, inclusa la distribuzione in dimissione

ospedaliera, acquisiti dall’AIFA il 12 marzo 2014 (n° prot. AIFA/OSMED/27561/A);

Considerati i dati certificati dalle Aziende Farmaceutiche ed acquisiti dal Nuovo
Sistema Informativo Sanitario del Ministero della salute alla data del 31 dicembre 2013
(nell’ambito del flusso istituito ai sensi D.M. 15 luglio 2004), relativi agli acquisti delle
strutture sanitari pubbliche, acquisiti dal’AIFA il 18 aprile 2014 (n° prot.
AIFA/OSMED/43083/A);

Visto il valore del Fabbisogno Sanitario Nazionale per I'anno 2013 comunicato dal
Ministero della salute il 13 Marzo 2014 con nota n. prot. 0007263-P-13/03/2014 e
acquisito dall’AIFA il 17 Marzo 2014, n. prot. AIFA/OSMED/29289/A

Vista la nota del Direttore generale del 10 aprile 2014, n. prot. STDG/P39456, con la
quale sono stati trasmessi al Ministero della salute ed al Ministero dell’economia e delle
finanze i documenti relativi alla metodologia di ripiano dello sfondamento del tetto
dell’11,35% del FSN a livello nazionale in applicazione a quanto disposto dall’art. 5,
comma 3, del decreto legge 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni in legge
il 29 novembre 2007, n. 222 e alla metodologia di ripiano dello sfondamento del tetto del
3,5% del FSN a livello nazionale in applicazione a quanto disposto dall’art.15, comma
3, del decreto legge 6 luglio n. 95, convertito con modificazioni in legge 7 agosto 2012, n.

135;
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Vista la delibera n. 14 del 29 aprile 2014, con la quale il Consiglio ha approvato la
metodologia per procedere al ripiano del disavanzo della spesa farmaceutica territoriale
e della spesa farmaceutica ospedaliera;

Preso atto della nota del Ministero della Salute - Direzione generale del Sistema
informatico e statistico sanitario - del 10 giugno 2014, n. prot. DGSISS0006795-P, con
la quale sono stati trasmessi all’Agenzia i nuovi dati relativi al flusso della tracciabilita
del'farmaco, della distribuziene diretta e dei consumi ospedalieri 2013, che differiscono
da quelli precedentemente trasmessi esclusivamente per la corretta associazione su base
mensile della classe di rimborsabilita;

Preso atto dell’informativa resa dal Direttore generale nella seduta odierna, nell’ambito
del documento di monitoraggio a consuntivo della spesa farmaceutica regionale rvelativa
al periodo gennaio-dicembre 2013, aggiornato alla luce dei nuovi dati forniti dal
Ministero della salute.

DELIBERA

Il monitoraggio della spesa farmaceutica territoriale 2013 e la verifica del rispetto del
tetto dell’11,35% a livello nazionale hanno evidenziato un disavanzo rispetto alla spesa
programmata di 49.818.060 Euro, pari ad un’incidenza dell’11,40% del Fabbisogno
Sanitario Nazionale 2013.

Il disavanzo a livello nazionale rispetto al valore in corrispondenza del tetto dell’11,35%
del FSN 2013 cosi individuato deve essere ripianato dalle aziende farmaceutiche, grossisti
e farmacisti, secondo quanto disposto dall’art. 5, comma 3, lettera a), del decreto legge 1
ottobre 2007, n.159, convertito in legge il 29 novembre 2007, n.222.

La metodologia in base alla quale ’AIFA procedera al ripiano del disavanzo della spesa
farmaceutica territoriale rispetto al tetto dell’11,35% del FSN ¢ articolata in dettaglio
nell’Allegato 1 alla presente delibera che ne costituisce parte integrante.

Il monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera 2013 e la verifica del rispetto del
tetto del 3,5% a livello nazionale hanno evidenziato un disavanzo rispetto alla spesa
programmata di 773.217.135 Euro, pari ad un’incidenza del 4,23% del Fabbisogno
Sanitario Nazionale 2013.

I1 50% del disavanzo a livello nazionale rispetto al valore in corrispondenza del tetto del
3,5% del FSN 2013 cosi individuato, pari a 386.608.568 euro, deve essere ripianato dalle
aziende farmaceutiche, secondo quanto disposto I’art. 15, comma 7, del decreto legge 6
luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n.135.
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La metodologia in base alla quale ’AIFA procedera al ripiano del disavanzo della spesa
farmaceutica ospedaliera rispetto al tetto del 3,5% del FSN & articolata in dettaglio
nell’Allegato 2 alla presente delibera che ne costituisce parte integrante.

La presente delibera viene trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza e
al Ministero della salute per I’esercizio della funzione di vigilanza, attenendo a questioni
di particolare rilevanza.

/""-
I1 Presidente It Sggletario / /
Prof. Sergio Pecorelli Dotl saa/@a'lmel 4/ o/
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METODOLOGIA DI RIPIANO DELLO SFONDAMENTO DEL TETTO
DEL 11,35% DELLA SPESA FARMACEUTICA TERRITORIALE 2013
Al SENSI DELLA LEGGE N. 222/2007

1, Discipling

la presente metodologia di ripiano dello sfondamento del tetto del 11,35% del Fabbisogno
Sanitario Nazionale (FSN), relativo al’erogazione dell’assistenza farmaceutica territoriale, definisce
le procedure e i dati utilizzati dall’AIFA in applicazione di quanto disposto dal Decreto Legge 1°
ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla Legge 29 novembre 2007, n. 222, nello
specifico dell’art.5 recante “Misure di governo della spesa e di sviluppo del settore farmaceutico” e
delle successive modifiche ed integrazioni intervenute ai sensi dall’art.15, comma 3, del Decreto
Legge 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n.135.

2. Ambito di applicazione

La presente metodologia di ripiano si applica ad ogni Azienda titolare di autorizzazioni alla
immissione in commercio (AIC) di medicinali di cui all’articolo 8, della legge 24 Dicembre 1993,
n.537 e s.m.i. di fascia A (comma 10, lettera a, della citata legge) rimborsati dal Servizio Sanitario
Nazionale (SSN) ed erogati sulla base della disciplina convenzionale, o erogati in distribuzione
diretta, inclusa la distribuzione per conto e la distribuzione in dimissione ospedaliera.

Inoltre, la presente metodologia di ripiano si applica anche ai grossisti e ai farmacisti che hanno
erogato sulla base della disciplina convenzionale medicinali di cui all’articolo 8, della legge 24
Dicembre 1993, n.537 e sm.i. di fascia A (comma 10, lettera a, della citata legge), in misura
proporzionale alle relative quote di spettanza sui prezzi al pubblico dei medicinali (art.5, comma 3,
lettera a, della L. n.222/2007). Gli approfondimenti metodologici relativi al ripiano a carico dei
grossisti e dei farmacisti sono di seguito dettagliati.

L'insieme dei titolari di AIC coincide con quello individuato nellambito del procedimento di
attribuzione del Budget definitivo 2013 della spesa farmaceutica territoriale, avviato dall’AIFA il 30

-
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settembre 2013 ai sensi dall’art. 5, comma 2, delia L. n.222/2007, e concluso il 3 gennaio 2();&.47
dopo il periodo di partecipazione clelle aziende farmaceutiche al consolidamento delle procedure
e dei dati del procedimento stesso, come previsto dalla Legge 7 Agosto 1990, n.241, fissato al 30
ottobre 2013, e dopo la valutazione delle istanze presentate nell'ambilo del periodo di
partecipazione stesso. ' '

L’ambito di applicazione della presente procedura di ripiano riguarda ogni titolare di AIC' o, in
alternativa, anche un aggregato industriale composto da piu titolari di AIC, in base a guanto
consentito dall’art. 1, comma 226, della Legge 27 Dicembre 2013, n.147. In tal caso, I"applicazione
dell’onere di ripiano é posto in carico alla societa controllante a fronte della sussistenza di un
rapporto nei confronti dei titolari controllati di cui all’articolo n.2359 del codice civile. Ai fini
dell’attuazione di tale disciplina, sia il legale rappresentante della societa controllante, sia quello/i
della/e societa controllata/e deve/devono fornire all’AlFA le rispettive autocertificazioni secondo
le modalita e la tempistica di seguito specificata.

3. Elenco dei medicinali del titolare

L’elenco di medicinali del titolare di AIC che viene considerato ai fini della procedura di ripiano si
compone di ogni specialita medicinale (ed ogni sua confezione) di fascia A, per la quale siano stati
registrati consumi tra il 1 gennaio e il 31 dicembre 2013 a carico del SSN nell’ambito dell’assistenza
farmaceutica territoriale, includendo anche i consumi delle AIC che sono state eventualmente
oggetto di revoca o sospensione durante il 2013, fino alla data della loro commercializzazione o
del termine dello smaltimento scorte.

Nel caso in cui un medicinale con AIC riconducibile ad uno specifico titolare sia stato oggetto di un
trasferimento verso un nuovo titolare, con efficacia successiva alla data del 30 settembre 2013,
ovvero successivamente all’attribuzione del Budget definitivo della spesa farmaceutica territoriale,
la soggettivita ai fini della procedura di ripiano di tale AIC appartiene al titolare a cui e stato
assegnato il Budget definitivo. Il titolare di AIC che ha ripianato lo sfondamento di spesa del
medicinale di cui ha ceduto la titolarita dopo il 30 settembre 2013, ha la possibilita
successivamente di rivalersi sul nuovo titolare ai fini di una compensazione economica tra privati,
per i periodi/quote di sfondamento della rispettiva competenza.

La spesa farmaceutica territoriale di ogni nuova AIC commercializzata dal titolare nel corso del
2013 (ossia ogni nuova confezione di una specialita medicinale gia commercializzata), rientra nel
budget definitivo 2013 attribuito al medesimo titolare, con 'unica eccezione data dai medicinali
per i quali 'AIFA abbia determinato l'inserimento della spesa a carico del SSN nel fondo aggiuntivo
per la spesa dei farmaci innovativi, ai sensi dell’art. 5, comma 2, lettera a), della L. n.222/2007.

' Nel caso sporadico di nuovi titolari di AIC che dopo il 30 settembre 2013 iniziano la commercializzazione di nuove
specialitd medicinali, it limite massimo di Budget loro attribuito non pud superare il valore del fondo di garanzia per le
esigenze allocative in corso d'anno (art.5, comma 2, lettera a, L. n.222/2007). Stante la tempistica definita dalia legge, i
nuovi titolari di AIC resterebbero di fatto privi di un Budget aziendale, pur concorrendo alla spesa farmaceutica
territoriale del 2013, Tale fattispecie & inquadrabiie a pieno nei termini del fondo di garanzia; il budget viene pertanto
assegnato ripartendo le risorse del fondo #i garanzia sulla base della spesa farmaceutica territoriale 2013 fino al limite
massimo del fondo stesso o, in alternativa, in proporzione all’incidenza della spesa nel caso in cui la spesa risultasse
superiore al valore del fondo di garanzia.




Infine, in fase di monitoraggio della spesa farmaceuiics, va e 213, la quota di budget

derivante dalla commercializzazione nel corso dell’aris 5 -t =0 AlC 4 brevetto scaduto? si
aggiunge al valore del budget definitivo del suo titclai- o w5 iy, il valore della quota di
mercato inon in esclusiva inizialmente attribuito alla syociaiiiy ooe ~ivinale genericata, ovvero che
ha poi perso la copertura brevettuale durante il 2(3173, = viozi:i : fi1 1 hudget dei titolari che si
sono fronteggiati in regime di libera concarrenzs, i daiene delle quote di mercato
effettivamente guadagnate/mantenute, secondo |2 tetodoioss b se2guito specificata.

4. Monitoraggio della spesa farmaceutica territoriale 2013

La spesa farmaceutica territoriale individuata nell’ambito i quiesta metodologia (art.5, comma 1,
della L n.222/2007, successivatmente integrata dall’art.15, :omma 3, della L. n.135/2012) si
compone dalla spesa per farmaci erogati sulla base della discipiina convenzionale a prezzi al
pubblico, al netto degli importi corrisposti dal cittadino per I'acquisto di farmaci ad un prezzo
diverso dal prezzo massimo di rimborso stabilito dall’AIFA i base a guanto previsto dall’articolo
11, comma 9, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge
30 luglio 2010, n. 122 (art.15, comma 3, della L ».135/2012). Alla spesa farmaceutica
convenzionata cosi ottenuta, si aggiunge la spesa per tnadicinali i tascia A erogata in distribuzione
diretta, inclusa la distribuzione per conto e la distribuzione in dirmissione aspedaliera.

Ai sensi defl’art.5, comma 2, lettera d, della L. n.222/2007, 13 fonte del monitoraggio della spesa
farmaceutica convenzionata & data dal flusso OsMed istituito ai sensi all’art. 68 commi 9, della L.
23-12-1998, n. 448, successivamente modificato ai sensi dell’art. 18 del Decreto Ministeriale 20-9-
2004 n. 245 recante: “Regolamento recante norme sull'organizzczione ed il funzionamento
dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell'articolo 48, coming 13, del D.L. 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella L. 24 novembre 2003, n. 326", Inoltre, la spesa erogata in distribuzione
diretta di medicinali di fascia A, inclusa la distribuzione per conto e la distribuzione in dimissione
ospedaliera (art.5, comma 1, L. n.222/2007), é rilevata attraverso il flusso istituito ai sensi del DM
31 luglio 2007 (flusso informativo delle prestazioni farmaceutiche effettuate in distribuzione
diretta). La spesa farmaceutica territoriale cosi ottenuta &, successivamente, ulteriormente ridotta
degliimporti versati dalle aziende farmaceutiche alle Regioni tramite i procedimenti di pay-back di
seguito dettagliati.

Fonti

In coerenza con le procedure ed i dati utilizzati in fase di attribuzione del Budget definitivo 2013, il
monitoraggio della spesa farmaceutica territoriale 2013 a livello nazionale ed in ogni singola
regione & condotto sulla base dei medesimi flussi informativi.

Pertanto la principale fonte dei dati del monitoraggio della spesa farmaceutica territoriale é
rappresentata dalle farmacie territoriali, pubbliche e private che erogano i medicinali ai cittadini
secondo la disciplina convenzionale. Il flusso OsMed delle prestazioni farmaceutiche erogate
attraverso le farmacie, pubbliche e private, convenzionate con il SSN rileva le ricette raccolte dalla
Federfarma (Federazione nazionale delle farmacie private convenzionate con il SSN) e da Assofarrn
(Associazione Farmacie Pubbliche) che ricevono i dati dalle proprie sedi provinciali e

* Owvero ogni AIC a hase di principi attivi inseriti nell’allegato 2 della nota sulla metodologia applicativa del budget
definitivo 2013 della spesa farmaceutica territoriale.
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successivamiente li aggregano a livello regionale. Il flusse OsMed presenta un grado di completezza
variabile per area geografica e per mese: mediamente la copertura nazionale dei dati nel 2013 &
stata pari a circa il 97% della spesa. La quota di spesa e consumi mancanti & stata ottenuta
attraverso una procedura di espansione che utilizza come valore di riferimento della spesa
farmaceutica il dato proveniente dalle Distinte Contabili Riepilogative (DCR), aggiornato
periodicamente dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (AgeNaS). Al fine di garantire
confronti omogenei tra le regioni, la procedura di espansione riporta al 100% la spesa regionale,
nell'ipotesi che la distribuzione dei dati mancanti per specialita non sia significativamente
differente da quella dei dati osservati e sia garantita I'invarianza del prezzo al pubblico della
singola confezione medicinale. La spesa convenzionata lorda a prezzi al pubblico comprensivi
dell'lVA é successivamente ridotta del valore —laddove previsto-- della quota prezzo di riferimento
corrisposta dal cittadino per I'acquisto di farmaci ad un prezzo diverso dal prezzo massimo di
rimborso stabilito dall’AIFA nell'ambito delle liste di trasparenza aggiornate mensilmente.

L'altra fonte che concorre alla composizione della spesa farmaceutica territoriale & data dal flusso
informativo istituito ai sensi del DM 31 luglio 2007, che raccoglie le prestazioni farmaceutiche
effettuate in distribuzione diretta o per conto (DD/DPC) trasmesse dalle Regioni e dalle Province
autonome di Trento e Bolzano all’NS{S del Ministero della Salute. Tale flusso rileva I'erogazione di
medicinali all’assistito, per il consumo presso il proprio domicilio, alternativa alla tradizionale
erogazione degli stessi presso le farmacie, ai sensi della L. n.405/2001. Rientrano nell’ambito della
rilevazione di questo flusso le prestazioni farmaceutiche, destinate al consumo a domicilio,
erogate alla dimissione da ricovero o da visita specialistica, limitatamente al primo ciclo
terapeutico completo; ai pazienti cronici soggetti a piani terapeutici o presi in carico; ai pazienti in
assistenza domiciliare, residenziale o semiresidenziale; e, infine, da parte delle farmacie
convenzionate, pubbliche o private, per conto delle Aziende Sanitarie Locali (i.e. distribuzione per
conto - DPC). L'art. 5, comma 1, della L.222/2007 stabilisce che, nelle more della concreta e
completa attivazione del flusso informativo in oggetto, alle Regioni che non hanno fornito i dati
venga attribuita una spesa farmaceutica per distribuzione diretta e per conto pari al 40% della
spesa complessiva per l'assistenza farmaceutica non convenzionata a carico del SSN, rilevata
attraverso il flusso della “tracciabilita del farmaco” (istituito ai sensidel DM 15 luglio 2004).

La spesa del SSN registrata nelllambito del flusso da DM 31 luglio 2007 esprime il valore
cumulativo su base regionale del/i prezzo/i comprensivi delllVA che le diverse strutture sanitarie
pubbliche regionali hanno riconosciuto alle aziende farmaceutiche.

Infine, la fonte dei dati relativi agli importi versati dalle aziende farmaceutiche alle Regioni ¢
derivante da procedimenti e procedure di competenza dell’AlFA:

1. importi del pay-back 1,83% 2013 (procedimento avviato ai sensi dell’art. 11 comma 6 del
D.L.78/2010 convertito con modificazioni nella L. n. 122 del 30 luglio 2010, come
modificato dall'art. 15, comma 2 del D.L.95/2012, convertito con modificazioni nella legge
n. 135 del 7 agosto 2012) versati dalle aziende farmaceutiche alle Regioni per i soli
medicinali di fascia A erogati in regime di assistenza convenzionale. Un primo sub-
procedimento, relativo ai consumi del primo semestre 2013, & stato avviato il 19 novembre
2013 ed ¢ stato concluso il 20 dicembre 2013. Il secondo sub-procedimento, relativo ai
consumi del secondo semestre 2013, sara avviato in funzione della disponibilita dei dati,
entro il 30 marzo 2013. L'importo per singola AIC coincide con quello complessivamente
dovuto dalle aziende farmaceutiche per i consumi erogati sulla base della disciplina
convenzionale durante il 2013.



7. Impotti del pay-back 5% 2073 {procedinanto aviato al sensi dell’articolo 1, comma 796,

lettera g, della L. 27 diceryhe: 2006 . 290) verisli dalle aziende farmaceutiche alle Regioni
per i soli medicinali di fusda A, crozati in regime convenzionale e non. L'importo per
singola AIC coincide con queiio versato dalle azende ad esito del procedimento concluso
con la pubblicazione della Deternvinazione AIFA 2 dicembre 2013 (G.U. n.283 del 3-12-
2013).

3. Importi versati dalle aziande farmaceutiche a ripiano degli sfondamenti dei tetti di
prodotto di fascia A negodati con I’AlFA (procedure definite in sede di contrattazione del
prezzo ai sensi dell’articolo 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novemhre 2003, n. 326, e successive
modificazioni). Tali importi sono attribuiti in funzione dell’accertamento da parte
dell’Agenzia dell’eventuale sfondamento (data della Determinazione AIFA che ricade nel
2013), ovvero indipendentemente dall’anno di competenza dello sfondamento del tetto di
spesa, nel caso di tetti di prodotto pluriennali. Siccome il valore del ripiano dello
sfondamento del tetto di prodotto si applica —laddove previsto— a pit confezioni della
medesima specialita, nel monitoraggio della spesa farmaceutica 2013 tale valore é stato
ripartito per intero tra tutte le confezioni (singole AIC) della specialita in proporzione alla
rispettiva spesa farmaceutica territoriale.

5, Fasi del procedimento di rigiano a carico dei titolari di AiC

L’AIFA effettua i monitoraggio mensile dei dati di spesa farmaceutica territoriale in rapporto al
tetto del 11,35% del FSN e ne comunica le relative risultanze al Ministero della Salute ed al
Ministero dell’Economia e delle Finanze con la medesima cadenza (art.5, comma 2, lettera d, L.
n.222/2007).

Il Direttore Generale dell’AlFA, acquisiti i dati consolidati relativi al monitoraggio annuale della
spesa farmaceutica territoriale 2013, provvede a comunicare al Consiglio di Amministrazione
I'esito della verifica del rispetto del tetto del 11,35% del FSN a livello nazionale e nelle singole
Regioni.

Il Consiglio di Amministrazione, in caso di mancato rispetto del tetto del 11,35% a livello nazionale
(art.5, comma 3, della L. n.222/2007), delibera il valore dello sfondamento del tetto della spesa
farmaceutica territoriale e da mandato al Direttore Generale di predisporre il procedimento di
ripiano dello sfondamento complessivo a carico delle aziende farmaceutiche -in misura
proporzionale alla propria quota di spettanza sul prezzo dei medicinali- a beneficio delle Regioni
(art.5, comma 3, lettera a, della L. n.222/2007).

Il Direttore Generale, nel contesto del procedimento di ripiano, provvede alla verifica di tutti i
medicinali soggetti a tetti di prodotto definiti in sede di contratiazione del prezzo ai sensi
dell’articolo 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e successive modificazioni. Ogni specialita
medicinale di fascia A soggeita a tetto di prodotto che, alla data de! 31 dicembre 2013, risultasse
aver superato il tetto negoziato, procede ad anticipare il ripiano dello sfondamento del tetto di
prodotto nell’ambito della procedura di ripiano dello sfondamento del tetto del 11,35% a livello
nazionale. Il valore complessivo dei ripiani delle diverse specialita medicinali in sfondamento del
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rispettivo tetto di prodotto si aggiunge a riduzione della spesa farmaceutica territoriale 20013
confrontata con il tetto del 11,35% del £5N.

All'avvio del procedimento di ripiano, I'AIFA provvede entro 1% giorni ad acquisire dai titolari di
AIC le autocertificazioni della sussistenza del rapporto di cui all’articolo 2359 del codice civile,
secondo il format in allegato (allegato 1). Le autocertificazioni devono essere trasmesse al
seguente indirizzo PEC: ufficio.osmed@aifa.mailcert.it ; non saranno prese in considerazione altre
modalita di trasmissione.

Successivamente, I'AIFA fornira |'accesso completo ai dati ed alle procedure utilizzate nello
svolgimento del procedimento di ripiano attraverso la piattaforma dell’AIFA Front-End
{(http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/). Ogni titolare di AIC, per quanto di propria diretta
competenza e/o includendo anche quanto di competenza di altre titolarita (nel caso di titolare di
societa controllante — sempre che sia stata prodotta la necessaria autocertificazione da parte dei
legali rappresentanti), potra accedere con le proprie credenziali attraverso I'applicazione “Ripiano
spesa territoriale 2013” per prendere visione degli importi di ripiano a beneficio delle Regioni.

Gli importi di ripiano verranno versati dal titolare di AIC alle singole Regioni, secondo le modalita
previste all’art.5, comma 3, della L. n.222/2007. La modalita di pagamento dovra essere tramite
bonifico diretto alle coordinate bancarie che saranno rese disponibili nell’ambito di apposita
documentazione, scaricabile dall’AIFA Front-End. Le aziende farmaceutiche sono successivamente
tenute a caricare le distinte di versamento, secondo la tempistica all’'uopo indicata, accedendo con
le  proprie  credenziali, nell’applicazione “Ripiano  spesa territoriale = 2013”
(http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/).

Al termine del procedimento, I'AIFA provvedera a verificare I'avvenuto caricamento da parte del
titolare di AIC della documentazione contabile richiesta; I'assenza delle attestazioni dei versamenti
alle Regioniverra assunta a mancato pagamento degli importi dovuti.

La mancata integrale corresponsione a tutte le regioni interessate, da parte delle aziende
farmaceutiche, di quanto dovuto nei termini previsti comporta I'adozione da parte dell’AIFA di
provvedimenti di riduzione del prezzo nei successivi 6 mesi, di uno o piu medicinali dell’azienda
interessata in misura tale da coprire l'importo corrispondente alla somma non versata,
incrementato del 20 per cento

La mancata integrale corresponsione a tutte le regioni interessate, da parte delle aziende, di
quanto dovuto nei termini perentori previsti, comporta la riduzione dei prezzi dei farmaci ancora
coperti da brevetto, in misura tale da coprire I'importo corrispondente, incrementato del 20 per
cento, nei successivi sei mesi (art. 5, comma 3, lettera d, della L. n.222/2007). Nel caso specifico di
azienda farmaceutica che non risultasse titolare di farmaci coperti da brevetto, si applicherebbe la
normativa vigente in materia di recupero del credito da parte delle pubbliche amministrazioni
interessate nei confronti dell’azienda inadempiente.

6. Fasi del procedimento di ripianc a carico dei farmacisti e dei grossisii

Una volta superata la fase comune ad aziende farmaceutiche e filiera distributiva, relativa alla
certificazione dello sfondamento del tetto dell’11,35%, I’AIFA comunichera il valore del ripiano di
competenza dei farmacisti e dei grossisti, calcolato in misura proporzionale alle proprie quote di
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spattanza sul prezzo dei medicinali erogati secendo la disciplina coirrewanala, hrzero @ esclusa
dalia piocedura di ripiano, la remunerazione riconosciuta dal oo waitaria Regional2 4
farmacisti e ai grossisti per il servizio di dispensazione dei medicinali F Jasiia A =rogoti in nome @
per conto delle strutture sanitarie pubbliche, o della Regione.

lfvalcie del ripiano di competenza della filiera distributiva rappirasenta una quota parte del ripiano
toiale individuato sulla base delle procedure del successivo paragraio, essendo comprensivo
anche della quota a carico delle aziende farmaceutiche. Al riguardo, Vincidenza della spesa
farmaceutica territoriale a prezzi ex-factory comprensivi dell'IlVA, rispetio alla spesa farmaceutica
territoriale a carico del SSN, consente la distinzione tra la quota parte del disavanzo a carico della
aziende farmaceutiche, rispetto a quella complementare a carico della filiera distributiva.

lIna volta individuato il valore complessivo di ripiano a carico dei farmacisti e dei grossisti, 'AIFA,
con propria determinazione, provvedera ad incrementare temporaneamente per i & mesi
successivi, la percentuale dello sconto a favore del SSN (art.5, comma 3, lettera ¢, della L.
n.222/2007). Pertanto, differentemente dai titolari i AIC, il SSN recuperera il valore del ripiano a
carico dei farmacisti e dei grossisti attraverso un incremento dello sconto sulle vendite effetiuate
nei b mesi successivi alla data di efficacia del provvedimento diripiano stesso.

Lo sconto che I'AIFA provvedera ad incrementare € quello attualmente vigente dello 0,64% sul
prezzo al pubblico comprensivo dell’lVA, introdotto con Determinazione AIFA 9 Febbraio 2007 e
suctessivamente integrato sulla base della Determinazione AIFA 15 Giugno 2012 (pubblicata in
G.1J. n. 145 del 23-6-2012).

Di conseguenza, I'AIFA, una volta individuata la nuova percentuale di sconto, provvedera a
comunicare le quote di spettanza distintamente per i farmacisti e per i grossisti temporaneamente
rideterminate fino al termine dell’efficacia individuata nel provvedimento di ripiano.

1. Procedura di composizione del valore di ripiano dello sfondamento del tetto del 1.1,35%

La procedura prevede in primo luogo la quantificazione della spesa sostenuta dal SSN tra it 1°
gennaio e il 31 dicembre 2013 per medicinali di fascia A erogati sia sulla base della disciplina
convenzionale (a prezzi al pubblico comprensivi dell’IVA), sia attraverso la distribuzione diretta e
per conto di ogni titolare di AIC. Tale procedura avviene secondo le modalita e le fonti descritte al
paragrafo 4 della presente metodologia.

Una volta individuata la spesa convenzionata lorda a prezzi al pubblico comprensivi dell'{VA di ogni
singola confezione di specialita medicinale, viene ricavata la spesa ex-factory sulla base della quota
di spettanza del 66,65% a beneficio dei titolari di AIC, individuata ai sensi dell’art.1, comma 40,
della L. 23 dicembre 1996, n. 662, o la quota rideterminata al 58,65% nel caso specifico dei titolari
dei medicinali individuati ai sensi clell'art.13, comma 1, lettera b), del D.L. 28 aprile 2009, n. 39,
convertito con la L. 24 giugno 2009, n. 77.

Successivamente, sempre a partire dalla spesa convenzionata lorda a prezzi al pubblico
comprensivi dell'lVA di ogni singofa confezione di specialita medicinale, viene ricavata la spesa
convenzionata a carico del SSN, al lordo dei ticket per ricetta disposti sulla hase di provvedimenti
regionali, al netto degli importi corrisposti dal cittadino per I'acquisto di farmaci ad un prezzo
diverso dal prezzo massimo di rimborso stabilito dall’AIFA in base a quanto previsto dall’articolo
11, comma 9, del decreto-legge 31. maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge
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30 luglio 2010, n. 122 {art.15, comma 3, della L. n.135/2012) e al netto degli sconti a beneficio del )
SSN: sconto proporzionale al prezzo del farmaco a carico dei farmacisti e dei grossisti (art.1,
comma 40, della i.. 23 Dicembre 1996, n.662, e s.m.i. ai sensi dell’art.1i, comma 6, del D.L. 31
maggio 2010, n.78, convertito, con modificazioni, dalla L. 30 luglio 2010, n.122, e s.m.i. ai sensi
dell’art.2, comma 12-septis del D.L. 29 dicembre 2010, n.225, convertito, con modificazioni, dalla
L. 26 Febbraio 2011, n.10), sconto dello 0,64% a carico dei farmacisti e dei grossisti (da
Determinazione AIFA del 9 Febbraio 2007 come successivamente specificato ai sensi dell’ari.3
della Determinazione AIFA 15 Giugno 2012), extrasconto del 2,25% a carico dei farmacisti (art.11,
comma 6, del D.L. 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla L. 30 luglio 2010, n.
122, successive rideterminato ai sensi dell’art.15, comma 2, primo periodo del D.L. 6 Luglio 2012,
n.95, convertito, con modificazioni dalla L. 7 Agosto 2012, n. 135), extrasconto dello 0,6% sul
prezzo al pubblico comprensivo dell'lVA a carico delle aziende farmaceutiche (Determinazione
AIFA 30 Dicembre 2005).

Siccome il valore del ticket per ricetta & differenziato su base regionale, sebbene sia sempre
correlato con la rispettiva spesa convenzionata lorda; cosi come anche gli sconti a beneficio del
SSN sono differenziati sia tra le Regioni, che all'interno della singola Regione in funzione della
frequenza delle farmacie rurali e sussidiate, la spesa convenzionata netta + ticket per ogni singola
confezione di specialita medicinale viene ricavata dalla spesa convenzionata lorda, sulla base
dellincidenza a livello nazionale della spesa convenzionata netta, comprensiva di tutte le
compartecipazioni a carico del cittadino, sulla spesa lorda 2013 registrata nell’ambito delle DCR
dell’AgeNaS. La spesa cosi ricavata per ogni singola confezione di specialita medicinale viene poi
ulteriormente ridotta del rispettivo valore per ogni singola confezione di specialita medicinale
della quota a carico del cittadino per I'acquisto di farmaciad un prezzo diverso dal prezzo massimo
di rimborso stabilito nell’ambito delle liste di trasparenza AIFA.

In conclusione, si calcola la spesa farmaceutica territoriale 2013 per ogni singola confezione di
specialita medicinale, aggiungendo alla spesa convenzionata netta + ticket, la spesa derivante
dall’eventuale loro erogazione anche attraverso la distribuzione diretta e per conto.

Il calcolo individua la spesa farmaceutica territoriale 2013 distintamente per i medicinali
innovativi, per i medicinali coperti da brevetto e, infine, per quelli privi di copertura brevettuale.

In primo luogo si procede a verificare se il valore complessivo della spesa farmaceutica territoriale
per i medicinali innovativi rimane all’'interno del valore del fondo dell’innovativita di 18,9 milioni di
euro, risultante ad esito del consolidamento del Budget definitivo 2013 (art.5, comma 2, lettera a,
della L. n.222/2007). In caso di superamento del valore del fondo, I'eccedenza al lordo dell’lVA &
ripianata tra tutte le aziende titolari di AIC in proporzione ai rispettivi fatturati relativi ai medicinali
non innovativi coperti da brevetto.

Con l'esclusione dei medicinali innovativi, gia analizzati ai fini del ripiano, si procede a
riproporzionare il budget delle specialita medicinali che hanno perso la copertura brevettuale
durante il 2013 (vedi allegato 2 del Budget definitivo 2013 della spesa farmaceutica territoriale),
nella quota parte relativa al mercato ad esse non assegnato in via esclusiva. Dato il valore atteso
del mercato non in esclusiva del principio attivo, che si sviluppa successivamente alla sua scadenza
brevettuale in funzione delle riduzioni di prezzo negoziate dall’AIFA con le aziende produttrici di
generici, la procedura provvede a ripartire tale valore in funzione del mercato poi effettivamente
guadagnato dalle diverse specialita generiche. Il valore residuale della quota di Budget relativa al
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Aocate non inesclusiva viene, quindi, lasciato nel budget del titolare che chminercializza il

wodi vale che ha perso la copertina brevettuale. A titolo esemplificativo, ipoti- i il <aso in cui
el diun medicinale “X” in scadenza brevettuale sia stato assegnato un budgiet 2003 di 12
diliond di euro, di cui 6 milicni di suro corrispondono al mercato non in =:slushzy, che i stimo

dezarminarsi in concorrenza con i medicinali generici successivamente alla s: scadenya dopo il 30
giieno 2013, Dopo questa data entrano in commercio 2 specialita geveriche “y” 2 727 che
kotalizzano rispettivamente una spesa farmaceutica territoriale 2013 di 4 milico cdi 2uro e di un
milione oli euro. Il Budget riproporzionato delle specialita madicinali che hannn perso la copertura
brevettuale sara, quindi: x=7 milioni di euro, y=4 milioni di euro e z=L milisne i euro. in
alternativa, qualora la spesa farmaceutica territoriale registrata nei mesi successivi alla perdita
della copertura brevettuale risultasse superiore al valore del mercato nonin esclusiva assegnato ol
principio attivo nel Budget definitivo, tale valore viene ripartito al fine di riproporzionare il Budset
tra le specialita medicinali che hanno perso la copertura hrevettuale = guelle gensriche
equivalenti, in proporzione alle rispettive quote di mercato.

Ad esito di tale procedura, si calcola il valore totale del budget assegnato per ogni titolare oi AIC;
parallelamente, si calcola la spesa farmaceutica territoriale 2013 al netto dai pay hack che 1| 38N
ha sostenuto durante I'anno, per ogni titolare di AIC. Inoltre, nel caso in cui il titolare di AIC sia
proprietario di una specialita medicinale a brevetto scaduto per almeno un mese dal 2013 (ovvern
inserita in lista di trasparenza AIFA da dicembre 2013), viene calcolata la spesa farmaceutica
rarritoriale 2013 totale del singolo titolare relativamente a questa categoria di medicinali, Coma
indicato al paragrafo 2, il calcolo descritto considera la medasima relazione ira AIC @ titolare
presente all’atto dell’attribuzione del Budget definitivo 2013, ovvero senza ienai conto di
eventuali cambi di titolarita successivi (vedi paragrafo 3 per gli effetti economici).

Successivamente viene calcolata la differenza tra la spesa farmaceutica territoriale cumulata
nell’anno dal singolo titolare di AIC ed il corrispondete budget assegnato.

Se la differenza & un valore positivo, il titolare di AIC, i fFarmacisti ed i grossisti sono chiamati a
ripianare il valore dello sfondamento del tetto del 11,35% della spesa farmaceutica territoriale a
livello nazionale, in misura proporzionale alle rispettive quote di spettanza sui prezzi dei
medicinali.

Al contrario, se la differenza & un valore negativo, il titolare di AIC non procede a ripianare alcuna
somma, tranne nel caso in cui non derivi un onere aggiuntivo a fronte dell’eventuale ripiano dello
sfondamento dei medicinali innovativi, in proporzione al proprio fatturato derivante dai medicinali
coperti da brevetto.

Nel caso in cui, un titolare di AIC evidenzi il superamento del budget assegnato e, a fronte della
produzione delle autocertificazioni previste al paragrafo 5 della metodologia, risulti la societa
controllante di un altro titolare, che al contrario evidenzia un avanzo rispetto al budget assegnato;
la societa controllante ha diritto alla composizione di un budget unico, ovvero comprensivo di
quello attribuito alla societa controllata, ottenendo le eventuali compensazioni del proprio
disavanzo della spesa farmaceutica territoriale rispetto al budget, con l'avanzo del iitolare
appartenente al medesimo aggregato aziendale.

Una volta individuato il valore del disavanzo rispetto al budget di ogni titolare, viene calcolato il
totale di tutti i disavanzi, per derivare la proporzione del proprio disavanzo rispetio a quello di
tutti gl altri titolari (art.5, comma 3, lettera a, della L. n.222/2007). Tale proporzione viene
utilizzata per ripartire il 100% dello sfondamento a livello nazionale del tetto dell’ 11,35%, calcolato
al netto del 100% dell’eventuale sfondamento del fondo dell’innovativita e al netto del 100% dello
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sfondamento di competenza della filiera distributiva, wa i titolari che hanno registrato una spesa
farmaceutica territoriale 2013 oltre il budget assegnato.

Il valore dello sfondamento a livello nazionale del tetto dell’11,35% coincide con quello risultante
dal monitoraggio annuale della spesa farmaceutica territoriale 2013 (disponibile sul sito web
dell’AIFA al seguente indirizzo: htip://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/monitoraggio-spesa-
farmaceutica), approvato dal Consiglio di Amministrazione dell’AlFA con la Delibera richiamata al
precedente paragrafo 5.

Essendo il valore del ripiano comprensivo anche della quota a carico della filiera distributiva, che
provvedera a ripianare lo sfondamento del tetto secondo le modalita e la tempistica riportati al
paragrafo 6; sideriva dal ripiano totale la quota a carico dei titolari di AIC, sulla base dell’incidenza
della spesa territoriale a prezzi ex-factory, rispetto alla spesa farmaceutica territoriale a carico del
SSN. Tale incidenza percentuale consente la distinzione tra la quota parte del disavanzo a carico
delle aziende farmaceutiche, rispetto a quella a carico della filiera distributiva.

Al valore del ripiano a carico del titolare di AIC cosi ottenuto viene eventualmente aggiunto I'onere
di ripiano per lo sfondamento dei medicinali innovativi.

Infine, si individua la ripartizione regionale del ripiano per singolo titolare, suddividendo il valore
totale del ripiano di competenzadel singolo titolare per il 25%, in proporzione allo sforamento del
tetto registrato nelle singole regioni e, per il residuale 75%, in base alla quota di accesso delle
singole regioni al riparto della quota indistinta delle disponibilita finanziarie per il SSN (art.15,
comma 3, della L. n.135/2012 - vedi allegato 2). In proposito, I'AIFA ha provveduto a chiedere al
Ministero della Salute ed al Ministero dell’Economia e delle Finanze un chiarimento esplicito circa
le modalita con cui dare applicazione a quanto disposto dall’art.15, comma 8, lettera g, della L.
n.135/2012 nell’ambito della metodologia di ripiano. Tali aspetti verranno definitivamente
espressi nell’ambito del provvedimento di ripiano. | 21 importi cosi ottenuti, coincidono con i
valori dei bonifici bancari che dovranno essere versati dal titolare di AIC alle singole Regioni. |l
valore della quota indistinta del FSN per singola regione € stato comunicato dal Ministero della
Salute il 17 Marzo 2014 (Prot. Ministero della Salute 0007263-P-13/03/2014) ed acquisito dall’AIFA
il medesimo giorno (n. prot. AIFA/OSMED/229289/A). Laddove |'importo del versamento alla
singola Regione risultasse inferiore a 10€, il titolare di AIC & esentato dall’effettuazione del
versamento.
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ALLEGATO 1
FAC-SIMILE
BICHIARAZIONE 5Q5 TITUTIVA

(ai sensi dell'art. 1, comma 226, della Legge 27 Dicembre 2013, w147, « degli artt. 47 e 76 del
D.P.R. 28 dicembre 2000, n.445, per le ipotesi di falsitd in atti e dichisraziani mendaci).

1o sottoscritto........oeerevere e , in qualita di legale rappresentante p.t. clella Societa. L, Codice
SiS (inserire sofo nel caso in cui la societa sia titolare di prodotti autorizzati in ltalia)............, con sede
legale N oo ivi dotniciliato per la carica, solto la propria responsabilita, dichiaro che

sussiste il seguente rapporto societario ai sensi dell’articolo 2359 del codice civile nei confronti:

delle sepuenti societa titolari di AlC controllaie;

a) Codice SiS:.......... s , RAZIONE S0CIAIR oot i e
h) Codice SiSi.oiiinirimnennn, RAGIONE SOCIAIRI L o o e
¢) Codice SiS:.immniiiiiiiii s , RABIONE SOCIAIE ..ot s e
) Codice SiSi i, RABIONE SOCIHIE I i e e e

Nel caso in cui la Societa controllente NON sia titolare di prodoliili autterizzati in italia, indicare la Societa
controllata sul cui account, attraverso la piattaforma AIFA Front-End, saranno resi disponibili i dati del
procedimento di ripiano di tutte le preprie Societa controllate.

Il Sottoscritto autorizza I'AIFA ad utilizzare la presente dichiarazione ai fini del calcolo dell’eventuale ripiano
individuato nell’ambito dei provvedimenti di governo della spesa farmaceutica nazionale 201.3, emanati ai
sensi dell’art.5, comma 8, del D.. 1° ottobre 2007, n.159, convertito, con modificazioni, dalla [.. 29
novembre 2007, n.222; e ai sensi dell’art.15, comma 8, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con
modificazioni, dalla L. 7 agosto 2012, n.135.

Il Sottoscritto dichiara di essere corsapevole che la presente richiesta comporta I'applicazione delle
procedure di compensazione ai fini del calcolo def ripiano, a carico della socieid controllante.

Il Sottoscritto, consapevole che - ai sensi dell’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000 -- le dichiarazioni mendaci, la

falsita negli atti e 'uso di atti falsi sono puniti ai sensi del codice penale e delle leggi speciali, dichiara che le
informazioni fornite rispondono a verita,

{Legale Rappresentante)

Allegato: Copia fotostatica feggibile di un documento di riconoscimento del dichiarante in corso di validita,
datato e firmato
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ALLEGATO 2

A B C D=A+C E=11,35%xD F G=SE(F-E>0;F-E;0} H 1=75%x B+25%xH
finanziamento Finanziamento Tetto della Spesa !ncidenza %
) . - Totale . . Sfondamento . o

Regioni P er.FafJb{s?gno Incidenza | per v'/na’JIL_vte_ € Finanziamento Spesa . ]armz?cegt/ca regionale del S,roqdanjento % RIPGH/Z!O,H.E

ingistinto % obiettividi Stato farmaceutica territoriale cott regionaie def | regionaie del ripianc

ordinario piano territoriale 2013 retto tetto
PIEMONTE 7.823.281.331 7,52% 155.372.543 7.978.653.874 905.577.215 X3 %,-905.577.215 Y1 75%x7,52%+25%x*y,
VALLE D'AOSTA 223.011.458 0,21% 718.092 223.729.550 25.393.304 X2 X,-25.393.304 V2 75%x0,21%+25%xy,
LOMBARDIA 16.972.534.358 | 16,31% | 427.289.811 | 17.399.824.169 | 1.974.880.043 X3 x3-1.974.880.043 Y3 75%x16,31%+25%xy;
BOLZANO 856.812.970 0,82% 1.295.474 858.108.444 97.395.308
TRENTO 907.243.072 0,87% 1.631.132 908.874.204 103.157.222
VENET 8.477.053.501 8,14% 182.685.980 8.659.739.481 982.880.431
FRIULE 2.290.575.944 2,10% 4.085.677 2.194.661.621 249.094.094
LIGURIA 2.915.520.391 2,80% 107.546.412 3.023.066.803 343.118.082
EMILIAROMAGNA | 7.746.385.259 7,44% 200.334.155 7.946.719.414 901.952.653
TOSCANA 5.599.036.322 6,34% 140.963.021 6.739.999.343 764.989.925
UMBRIA 1.587.445.175 1,53% 37.898.329 1.625.343.504 184.476.488
MARCHE 2.744.362.077 2,64% 67.304.040 2.811.666.117 319.124.104
LAZIO 9.673.703.431 9,29% 285.572.943 9.959.276.374 | 1.130.377.868
ABRUZZC 2.333.391.497 2,24% 57.388.572 2.390.780.069 271.353.538
MOLISE 558.000.668 0,54% 15.058.229 573.058.897 65.042.185
CAMPANIA 9.687.747.064 9,31% 257.744.175 9.945.491.239 | 1.128.813.256
PUGLIA 6.943.439.477 6,67% 153.096.951 7.096.536.428 805.456.885
BASILICATA 1.011.338.560 0,97% 21.602.323 1.032.940.883 117.238.790
CALABRIA 3.395.208.726 3,26% 93.238.496 3.488.447.222 395.938.760
SICILIA 8.575.746.872 8,24% 112.006.472 8.687.753.344 986.060.005
SARDEGNA 2.860.521.566 2,75% 7.233.925 2.867.755.491 325.490.248
ITALIA 104.082.359.719{ 100,0% | 2.330.066.752 |106.412.426.471|12.077.810.404 Xn Jdifferenze 100% 156,00%
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METODOLOGIA DI RIPIANO DELLO SFONDAMENTO BEL TETTO
DEL 3,5% DELLA SPESA FARMACEUTICA OSPEDALIERA 2013
Al SENSI DELLA LEGGE N. 135/2012

4. Disciplina

La presente metodologia di ripiano dello sfondamento del tetto del 3,5% del Fahbisogno Saritario
Nazionale (FSN), relativo all’ercgazione dell’assistenza farmaceutica ospedaliera, definisce le
procedure e i dati utilizzati dall’AlFA in applicazione di quanto disposto dal Decreto Legge 6 luglio
2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n.135 nello specifico
dell’art.15 recante “Disposizioni urgenti per I'equilibrio del settore sanitario e misure di governo
della spesa farmaceutica” e delle successive modifiche intervenute ai sensi dall’art.49, comma 2-
bis, lettera a), del D.L. 21 giugno 2013, n.69, convertito in L. 9 agosto 2013, n. 98, nonché delle
modifiche ed integrazioni apportate dall’art.1, commi 226 e 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147
(Legge di stabilita 2014).

2. Ambito di applicazione

La presente metodologia di ripiano si applica ad ogni Azienda titolare di autorizzazioni alla
immissione in commercio (AIC) di medicinali di cui all’articolo 8, della legge 24 Dicembre 1993,
n.537 e s.m.i. di fascia A (comma 10, lettera a, della citata legge) e nello specifico dei medicinali
rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN) di fascia H {come definita dalla Determinazione
AIFA 25 Luglio 2005), acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche.

L’insieme dei titolari di AIC coincide con quello individuato nell’ambito del procedimento di
attribuzione del Budget definitivo 2013 della spesa farmaceutica ospedaliera, avviato clall’AlFA il
30 settembre 2013 ai sensi dell’art.1.5, comina 8, lettera a) della Legge 1.135/2012 e concluso il 7
marzo 2014, dopo il periodo di partecipazione delle aziende farmaceutiche al consolidamento
delle procedure @ dei dati del procedimento stesso, come previsto dalla Legge 7 Agosto 1990,
n.241, inizialmente fissato al 30 novembre 2013 e successivamente prorogato su richiesta delle
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aziende farmaceutiche al 31 dicembre 20103, « deoo o valutazione delle istanze presentars
nell’ambito del periodo di partecipazione stessao.

.’ambito di applicazione della presente procedura di ripiano riguarda ogni titolare di AIC' o, in
alternativa, anche un aggregato industriale composto da piu titolari di AIC, in base a guanto
consentito dall’art. 1, comma 226, della Legge 27 Dicembre 2013, n.147. In tal caso, I'applicazione
dell’onere di ripiano & posto in carico alla societa controllante a fronte delia sussistenza di un
rapporto nei confronti dei titolari controllati cli cui all'articolo n.2359 del codice civile. Ai fini
dell’attuazione di tale disciplina, siail legale rappresentante della societa controllante, sia quello/i
della/e societa controllata/e devono fornire all’AIFA le rispettive autocertificazioni secondo le
modalita e la tempistica di seguito specificata.

3. Elenco dei medicinali del titolare

L’elenco di medicinali del titolare di AIC che viene considerato ai fini della procedura di ripiano si
compone di ogni specialita medicinale (ed ogni sua confezione) di fascia A o di fascia H, per la
quale sono stati registrati movimentazioni o consumi tra il 1 gennaio e il 31 dicembre 2013 a carico
del SSN nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera, includendo anche i consumi delle AIC
che sono state eventualmente oggetto di revoca o sospensione durante il 2013, fino alla data della
loro commercializzazione o del termine dello smaltimento scorte.

Non rientrano nell'insieme di medicinali oggetto della presente metodologia, le categorie di
prodotti e/o specialita farmaceutiche individuate ai sensi dell’art.15, comma 5, della
L. n.135/2012: vaccini, medicinali di fascia C e C -bis, preparazioni magistrali e officinali effettuate
nelle farmacie ospedaliere, medicinali esteri e plasmaderivati di produzione regionale.

Nel caso in cui un medicinale con AIC riconducibile ad uno specifico titolare sia stato oggetto di un
trasferimento verso un nuovo titolare, con efficacia successiva alla data del 30 settembre 2013,
ovvero successivamente all'attribuzione del Budget definitivo della spesa farmaceutica
ospedaliera, la soggettivita ai fini della procedura di ripiano di tale AIC appartiene al titolare a cui &
stato assegnato il Budget definitivo. Il titolare di AIC che ha ripianato lo sfondamento di spesa del
medicinale di cui ha ceduto la titolarita dopo il 30 settembre 2013, ha la possibilita
successivamente di rivalersi sul nuovo titolare ai fini di una compensazione economica tra privati,
per i periodi/quote di sfondamento della rispettiva competenza.

La spesa farmaceutica ospedaliera di ogni nuova AIC commercializzata dal titolare nel corso del
2013 (ossia ogni nuova confezione di una specialita medicinale gia commercializzata), rientra nel
budget definitivo 2013 attribuito al medesimo titolare, con I'unica eccezione data dai medicinali
per i quali I'AlFA abbia determinato I'inserimento della spesa a carico del SSN nel fondo aggiuntivo
per i farmaci innovativi, ai sensidell’art. 15, comma 8, lettera b), dellal. n.135/2012 e s.m.i.

' Nel caso sporadico di nuovi titolari di AIC che dopo il 30 settembre 2013 iniziano la commercializzazione di nuove
specialita medicinali, il limite massimo di Budget loro attribuito non pud superare il valore del fondo di garanzia per le
ulterioriesigenze connesse all’evoluzione del mercato farmaceutico (art.15, comma 8, lettera b, L. n.135/2012). Stante
la tempistica definita dalla legge, i nuovi titolari di AIC resterebbero di fatto privi di un Budget aziendale, pur
concorrendo alla spesa farimaceutica ospedaliera del 2013. Tale fattispecie & inquadrabile a pieno nei terrnini del
fondo di garanzia; il budget viene pertanto assegnato ripartendo le risorse del fondo di garanzia sulla base della spesa
farmaceutica ospedaliera 2813 fino al limite rnassimo del fondo stesso o, in alternativa, in proporzione all'incidenza
della spesa nel caso in cui la spesa risultasse superiore al valore del fondo i garanzia,

-
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4, Monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera 2013

La spesa farmaceutica ospedaliera individuata nell’ambito di questa metodologia (art.15, comma
4, dalla L n.135/2012) é data dalla spesa a carico del SSN vilavata attraverso il flusso istituito ai
sansi del DM 15 luglio 2004, al netto della spesa erogata in distitbuzione diretta di medicinali di
fascia A, inclusa la distribuzione per conto e la distribuzion2 in dimissione ospedaliera {art.5,
comma 1, Lon.222/2007), rilevata attraverso il flusso istituito ai sznsidel DM 31 tuglio 2007 (flusso
informativo  delle prestazioni farmaceutiche effettuate in distribuzione diretta). la spesa
ospedialiera cosl ottenuta &, successivamente, ulteriormenie vidotta degli importi versati dalle
aziende farmaceutiche alle Regioni tramite i procedimenti di pay back elencati all’art. 15, comma
A, della . n.135/201.2, di seguito dettagliati.

Fonti

In coerenza con le procedure ed i dati utilizzati in fase di attribuzione del Budget definitivo 2013, il
monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera 2013 a livello nazionale ed in ogni singola
regione e condotto sulla base dei medesimi flussi informativi. .

[n particolare, I'art. 15, comma 8, lettera d) del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con
modificazioni dalla L. 7 agosto 2012, n.135, come modificato dall’art.49, comma 2-bis, lettera a),
del D.L. 21 giugno 2013, n.69, convertito in L. 9 agosto 2013, n. 98 dispone che:

“d) ai fini del monitoraggio complessivo della spesa sostenutd per I'assistenza farmaceutica
ospedaliera si fa riferimento ai dati trasmessi nellambito del nuovo sistema informativo sanitario
ai sensi del decreto del Ministero della salute 15 luglio 2004, pubblicato nello Gazzetta Ufficiale n.2
del 4 gennaio 2005, al netto della distribuzione diretta di medicinali cli cui all'articolo 8, comma 10,
lettera a), della legge 24 dicembre 1993, n.537 e successive modificazioni;”.

Pertanto la principale fonte dei dati del monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera €
rappresentata dalle informazioni trasmesse dalle aziende produttrici, dai depositari e dai grossisti
che forniscono medicinali alle strutture sanitarie pubbliche del SSN, con I'esclusione della spesa
farmaceutica delle strutture private accreditate, e delle farmacie aperte al pubblico {(art.3, comma
4, del DM 15 luglio 2004 — cosiddetta “tracciabilita del farmaco”).

| dati della “tracciabilita del farmaco” utilizzati nell’ambito della presente metodologia, si
compongono di tutte le movimentazioni cii medicinali (quantita di confezioni) fornite alle strutture
sanitarie pubbliche del SSN ed il relativo valore economico {prezzi comprensivi di IVA che le
diverse strutture sanitarie pubbliche regionali hanno riconosciuto alle aziende farmaceutiche).

* Ovvero ogni AlC a hase di principi attivi inseriti nell’allegato 2 della nota sulla metodologia applicativa del budget
definitivo 2013 della spesa farmaceutica ospedaliera.
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Siccome @ possibile trasmettere i daii relativi alle movimentazioni ed — in momenti successivi - i
dati relativi al corrispondente valore economico, possono esser presenti movimentazioni per le
quali non & disponibile il relativo valore economico. In accordo con la metodologia sviluppata dal
Nuovo Sistema Informativo Sanitario (MSIS) del Ministero della Salute con le Regioni, la spesa
farmaceutica gennaio - dicembre 2813 di tutte le confezioni di medicinali movimentate si ottiene
espandendo il dato di spesa delle moviinentazioni valorizzate fino a comprendere anche il valore
economico delle sole movimentazioni verso le strutture sanitarie pubbliche, di cui le aziende
farmaceutiche non hanno fornito il controvalore economico. Al riguardo, per ogni singola
specialita medicinale (AIC) vengono determinati, per mese e per Regione, i dati relativi al valore
economico delle movimentazioni e al numero delle confezioni movimentate valorizzate e non
valorizzate. Se per una determinata AIC sono presenti quantitativi non valorizzati, la stima del
valore economico mancante & ottenuta moltiplicando il numero di confezioni movimentate non
valorizzate per il valore medio regionale rilevato dalle quantita valorizzate. In alternativa, se non &
presente il valore di almeno una confezione movimentata nella singola Regione, si moltiplica il
numero delle confezioni movimentate per il prezzo a realizzo industria (se il farmaco é classificato
in fascia H, corrispondente al prezzo massimo di cessione fissato dall’AIFA) o, se non € presente un
prezzo massimo di cessione, moltiplicando il numero delle confezioni per il 50% del prezzo al
pubblico del medicinale. La procedura descritta riguarda esclusivamente le specialita medicinali
che, pur essendo state acquistate dalle strutture sanitarie pubbliche, le aziende farmaceutiche
titolari non hanno provveduto a trasmettere il corrispondente controvalore economico. Inoltre,
nello specifico delle confezioni di ossigeno (ATC: “V0O3AN"), i dati utilizzati sono relativi alle sole
movimentazioni valorizzate, cid in quanto le determinazioni di rilascio dell’AIC non riportano il
prezzo della confezione, ma il prezzo per unita di volume di una confezione standard con una
pressione di 200bar.

Il flusso informativo istituito ai sensi del DM 31 luglio 2007 raccoglie le prestazioni farmaceutiche
effettuate in distribuzione diretta o per conto (DD/DPC) trasmesse dalle Regioni e dalle Province
autonome di Trento e Bolzano al NSIS del Ministero della Salute. Tale flusso rileva I'erogazione di
medicinali all’assistito, per il consumo presso il proprio domicilio, alternativa alla tradizionale
erogazione degli stessi presso le farmacie, ai sensi della L. n.405/2001. Rientrano nell’ambito della
rilevazione di questo flusso le prestazioni farmaceutiche, destinate al consumo a domicilio,
erogate alla dimissione da ricovero o da visita specialistica, limitatamente al primo ciclo
terapeutico completo; ai pazienti cronici soggetti a piani terapeutici o presi in carico; ai pazienti in
assistenza domiciliare, residenziale o semiresidenziale; e, infine, da parte delle farmacie
convenzionate, pubbliche o private, per conto delle Aziende Sanitarie Locali (i.e. distribuzione per
conto - DPC). L’art. 5, comma 1, della 1..222/2007 stabilisce che, nelle more della concreta e
completa attivazione del flusso informativo in oggetto, alle Regioni che non hanno fornito i dati
viene attribuita una spesa farmaceutica per distribuzione diretta e per conto pari al 40% della
spesa complessiva per l'assistenza farmaceutica non convenzionata a carico del SSN, rilevata
attraverso il flusso della “tracciabilita del farmaco”.

La spesa del SSN registrata nell’ambito del flusso da DM 31 luglio 2007 esprime il valore
cumulativo su base regionale del/i prezzo/i comprensivi dellIVA che le diverse strutture sanitarie
pubbliche regionali hanno riconosciuto alle aziende farmaceutiche.

La fonte dei dati relativi agli importi versati dalle aziende farmaceutiche alle Regioni ¢ derivante da
procedimenti e procedure di competenza dell’ AIFA:



L importi del pay-hack %% 2013 (procweshicsiin ayviato ai sensi dell’articolo 1, comma 796,

lettera g) della legge 27 diceinhre A0 0 296) versati dalle aziende farmaceutiche alle
Regioni per i soli medicinali h facin 0 Ulmpaorto per singola AIC coincide con quello
varsato dalle aiende ad wsito dei procadimanto concluso con la pubblicazione deila

Determinazione AIFA 2 dicembre Zii3 (Gubblicato in G n.283 del 3-:12-2013).

2. lmporti versati dalle aziends faitacotiche a ripiano degli sfondamenti dei tetti di
prodotto di fascia H negoziati con " AlFA {proceciure definite in sede di contrattazione del
prezzo ai sensi dell’articolo 48, cormivia 33, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e successive
modificazioni). Tali importi sono  attrihuiti in funzione dell’accertamento da parte
dell’Agenzia dell’eventuale sfondainento (data della Deteriminazione AIFA che ricade nel
2013), ovvero indipendentemente dali’anno di competenza dello sfondamento del tetto di
spesa, nel caso di tetti di prodotte pluriennali. Siccome il valore del ripiano dello
sfondamento del tetto di prodotto si applica ~laddove previsto— a piu confezioni deila
medesima specialita, nel monitoraggio della spesa farmaceutica 2013 tale valore é stato
ripartito per intero tra tutta le covfezioni (singole AlC) clella specialita i proporzione alla
rispettiva spesa farmaceutica ospedaliera.

3. Importi dovuti in applicaziore di procedure di rimborsabilita condizionata (payment-by-
results, risk-sharing e cost-sharing) e versati nel corso del 2013 dalle aziende farmaceutiche
alle strutture sanitarie delle Regioni, o comunque accettati dalle aziende stesse, e rilevati
attraverso i registri di monitoraggio AIFA. L'importo del pay-back versato dalle aziende
farmaceutiche per procedure di rimborsabilita condizionata e registrato nell’ambito dei
registri di monitoraggio AIFA, e attribuito sulla base dell’AIC. Il valore di pay-back per
singola AIC considerato & determinato dalla somma dei versamenti effettuati dal titolare
AIC nel corso del 2013, ovvero utilizzando il criterio di cassa anziché quello di competenza
della spesa, riferito al periodo di trattamento del singolo paziente.

5. Fasi del procedimento di ripiane

L’AIFA effettua il monitoraggio mensile dei dati di spesa farmaceutica ospedaliera in rapporto al
tetto del 3,5% del FSN e ne comunica le relative risultanze al Ministero della Salute ed al Ministero
dell’Economia e delle Finanze con la medesima cadenza (art. 15, comma 8, lettera e, L.
n.135/2012).

Il Direttore Generale dell’AIFA, acquisiti i dati consolidati relativi al monitoraggio annuale della
spesa farmaceutica ospedaliera 2013, provvede a comunicare al Consiglio cli Amministrazione
I'esito della verifica del rispetto del tetto del 3,5% del FSN a livello nazionale e rielle singole
Regioni.

Il Consiglio di Amministrazione, in caso di mancato rispetto del tetto del 3,5% a livello nazionale
(art.15, comma 7, della L. n.135/2012), delibera il valore dello sfondamento del tetto della spesa
farmaceutica ospedaliera e da mandato al Direttore Generale cli predisporre il procedimento di
ripiano del 50% dello sfondamento complessivo a carico delle aziende farmaceutiche, a beneficio
delle Regioni.



{I Direttore Generale, nel contesto del procedimento di ripiano, provvede alla verifica di tutti i
medicinali soggetti a teiti i prodotto definiti in sede di contrattazione del prezzo ai sensi
dell’articolo 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e successive moditicazioni. Qgni specialita
medicinale di fascia H soggetta a tetto di prodotto che alla data del 31 dicembre 2013 risulta aver
superato il tetto negoziato, procede ad anticipare il ripiano dello sfondamento del tetto di
prodotto nell’'ambito della procedura di ripiano dello sfondamento del tetto del 3,5% a livello
nazionale. Il valore complessivo dei ripiani delle diverse specialita medicinali in sfondamento del
rispettivo tetto di prodotto si aggiunge a riduzione della spesa farmaceutica ospedaliera 2013
confrontata con il tetto del 3,5% del FSN.

All'avvio del procedimento di ripiano, I’AIFA provvede entro 15 giorni ad acquisire dai titolari di
AIC le autocertificazioni della sussistenza del rapporto di cui all’articolo 2359 del codice civile,
secondo il format in allegato (allegato 1). Le autocertificazioni devono essere trasmesse al
seguente indirizzo PEC: ufficio.osmed@aifa.mailcert.it ; non saranno prese in considerazione altre
modalita di trasmissione.

Successivamente, I'AIFA fornira 'accesso completo ai dati ed alle procedure utilizzate nello
svolgimento del procedimento di ripiano attraverso la piattaforma dell’AIFA Front-End
{http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/). Ogni titolare di AIC, per quanto di propria diretta
competenza e/o includendo anche quanto di competenza di altre titolarita (nel caso di titolare di
societa controllante — sempre che sia stata prodotta la necessaria autocertificazione da parte dei
legali rappresentanti), potra accedere con le proprie credenziali attraverso I’applicazione “Ripiano
spesa ospedaliera 2013” per prendere visione degli importi di ripiano a beneficio delle Regioni.

Gli importi di ripiano verranno versati dal titolare di AIC alle singole Regioni, secondo le modalita
previste all’art.15, comma 3, della L. n.135/2012. La modalita di pagamento dovra essere tramite
bonifico diretto alle coordinate bancarie che saranno rese disponibili nell’lambito di apposita
documentazione, scaricabile dall’AIFA Front-End. Le aziende farmaceutiche sono successivamente
tenute a caricare le distinte di versamento, secondo la tempistica all’'uopo indicata, accedendo con
le  proprie credenziali, nell’applicazione “Ripiano spesa  ospedaliera 2013”
(http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/).

Al termine del procedimento, I'AIFA provvedera a verificare I'avvenuto caricamento da parte del
titolare di AIC della documentazione contabile richiesta; I'assenza delle attestazioni dei versamenti
alle Regioni verra assunta a mancato pagamento degli importi dovuti.

La mancata integrale corresponsione a tutte le regioni interessate, da parte delle aziende
farmaceutiche, di quanto dovuto nei termini previsti comporta I'adozione da parte dell’AlFA di
provvedimenti di riduzione del prezzo di uno o pitt medicinali dell’azienda interessata in misura e
per un periodo di tempo tali da coprire I'importo corrispondente alla somma non versata,
incrementato del 20%, fermo restando quanto previsto dalla normativa vigente in materia di
recupero del credito da parte delle pubbliche amministrazioni interessate nei confronti delle
aziende farmaceutiche inadempienti (art. 15, comma 8, lettera J, della L. n.1.35/2012).
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5. Procedura di composizions de valnee Ji ripiano dello sfondamento del tetto del 3,5%

3 procedira prevede in primo inags L quantificazione della spesa sostenuta dal SSH tra il 17
gennaio e il 31 dicembroe 2003 por madicinali erogati nell’ambito dell’assistenza farmacsutica
ospedaliera di ogni titolare di Al Tal: procedura avviene secondo le modalita @ le fonti descritie

al paragrafo 4 della presente metoclologia,

I calcole individua la spasa farmaceutica ospedaliera 2013 distintamente per i medicinal
innovativi, per i medicinali orfani, per i medicinali coperti da brevetto e, infine, per quelli privi di
copertura brevettuale.

In primo luogo si procede a verificare se il valore complessivo della spesa farmaceutica ospedaliaia
per i medicinali innovativi rimane all'interno del valore del fondo dell’innovativita di 153,2 mitioni
di euro, risultante ad esito del consolidamento del Budget definitivo 2013 (art.15, camma 8,
lettera h, della L. n.135/2012). tn caso di superamento del valore del fondo, il 50% dell’imporin
eccedente & ripianato tra tutte le aziende titolari di AIC in proporzione ai rispettivi fatturati nello
specifico di quelli derivanti da medicinali non orfani e da quelli non innovativi coperti da breveatio,

Nel caso dei medicinali orfani cli cui all’art.15, comma 8, lettera i) e i-bis) della L. n.135/2012, cosi
corne individuati nell’ambito della Delibera n.10 del Consiglio di Amministrazione dell’ AtFA del 27
febbraio 2014 (allegato 2), si calcola la differenza per singola specialitd medicinale tra {a snesa
farmaceutica ospedaliera 2013 ed il budget assegnato alla specialita stessa. La sommatoria dells
differenze esprime in caso di valore positivo, lo sfondamento complessivo del budget assegiiato ai
medicinali orfani. Il valore del 50% dello sfondamento individua I'importo del ripiano che e posto a
carico delle aziende titolari di AIC in proporzione ai rispettivi fatturati derivanti da medicinali non
orfani e da quelli non innovativi coperti da brevetto {(art.15, comma 8, lettera i, della L.
n.135/2012). il complementare 50% dello sfondamento dei medicinali orfani & posto invece a
carico delle Regioni.

E' opportuno precisare che i titolari di medicinali orfani non sono esclusi dal ripiano dello
sfondamento del tetto del 3,5%, se sono anche titolari di medicinali non orfani e non innovativi
coperti da brevetto; al contrario, contribuiscono anch’essi al ripiano, in proporzione al fatturato
che da quest’ultimi medicinali ne & derivato. | titolari di AIC che abbiano fatto registrare una spesa
farmaceutica ospedaliera 2013 inferiore al budget assegnato, non sono esclusi dal ripiano dello
sfondamento dei medicinali orfani, a cui contribuiranno in proporzione al proprio fatturato sul
totale.

Con l'esclusione delle categorie di medicinali finora analizzate (i.e. innovativi e orfani), si procede a
riproporzionare il budget delle specialita medicinali che hatino perso la copertura brevettuale
durante il 2013 (vedi allegato 2 del Budget definitivo 2013 della spesa farmaceutica ospedaliera),
nella quota parte relativa al mercato ad esse non assegnato in via esclusiva. Dato il valore atteso
del mercato non in esclusiva del principio attivo, che si sviluppa successivamente alla sua scadenza
brevettuale in funzione delle riduzieni di prezzo negoziate dall’AlFA con le aziende produttrici di
generici, la procedura provvede a ripartire tale valore in funzione del mercato poi effettivamente
guadagnato dalle diverse specialita generiche. Il valore residuale clella quota cli Budget relativa al
mercato non in esclusiva viene, quindi, lasciato nel budget del titolare che commercializza il
medicinale che ha perso la copertura brevettuale. A titolo esemplificativo, ipotizziamo il caso in cui
al titolare di un medicinale “x” in scadenza brevettuale sia stato assegnato un budget 2013 di 12
milioni di euro, di cui 6 milioni cli euro corrispondono al mercaio non in esclusiva, che si stima
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determinarsi in concorrenza con i medicinali generici successivamente alla sua scadenza dopo il 30
giugno 2013. Dopo questa data entrano in commercio 2 specialita generiche “y” e “2” che
totalizzano rispettivamente una spesa farmaceutica ospedaliera 2013 di 4 milioni di auro e 1
milione di euro. Il Budget riproporzionato delle specialita medicinali che hanno perso la copertura
brevettuale sara, quindi: x=7 milioni di euro, y=4 milioni di euro e z=1 milione di euro. In
alternativa, qualora la spesa farmaceutica ospedaliera registrata nei mesi successivi alla perdita
della copertura brevettuale risultasse superiore al valore del mercato non in esclusiva assegnato al
principio attivo nel Budget definitivo, tale valore viene ripartito al fine di riproporzionare il Budget
tra le specialita medicinali che hanno perso la copertura brevettuale e quelle generiche
equivalenti, in proporzione alle rispettive quote di mercato.

Ad esito di tali procedure, si calcola il valore totale del budget assegnato per ogni titolare di AIC;
parallelamente, si calcola la spesa farmaceutica ospedaliera 2013 al netto dei pay-back che il SSN
ha sostenuto durante I'anno, per ogni titolare di AIC. Inoltre, nel caso in cui il titolare di AIC sia
proprietario di una specialita medicinale a brevetto scaduto, viene calcolata la spesa farmaceutica
ospedaliera 2013 totale del singolo titolare relativamente a questa categoria di medicinali. Come
indicato al paragrafo 2, il calcolo descritto considera la medesima relazione tra AIC e titolare
presente all'atto dell’attribuzione del Budget definitivo 2013, ovvero senza tener conto di
eventuali cambi di titolarita successivi (vedi paragrafo 3 per gli effetti economici).

Successivamente viene calcolata la differenza tra la spesa farmaceutica ospedaliera cumulata
nell’anno dal singolo titolare di AIC ed il corrispondete budget assegnato.

Se la differenza & un valore positivo, il titolare di AIC & chiamato a ripianare proporzionalmente il
valore dello sfondamento del tetto del 3,5% della spesa farmaceutica ospedaliera; al contrario, se
la differenza € un valore negativo, il titolare di AIC non procede a ripianare alcuna somma, tranne
nel caso in cui non derivi un onere aggiuntivo a fronte dell’eventuale ripiano in proporzione al
proprio fatturato per lo sfondamento dei medicinali innovativie/o per quello dei medicinali orfani.
Nel caso in cui, un titolare di AIC evidenzi il superamento del budget assegnato e, a fronte della
produzione delle autocertificazioni previste al paragrafo 5 della metodologia, risulti la societa
controllante di un altro titolare, che al contrario evidenzia un avanzo rispetto al budget assegnato;
la societa controllante ha diritto alla composizione di un budget unico, ovvero comprensivo di
quello attribuito alla societa controllata, ottenendo le eventuali compensazioni del proprio
disavanzo della spesa farmaceutica ospedaliera rispetto al budget, con I'avanzo del titolare
appartenente al medesimo aggregato aziendale.

Una volta individuato il valore del disavanzo rispetto al budget cli ogni titolare, viene calcolato il
totale di tutti i disavanzi, per derivare la proporzione del proprio disavanzo rispetto a quello di
tutti gli altri titolari (art.15, comma 8, lettera g, della L. n.135/2012). Tale proporzione viene
utilizzata per ripartire il 50% dello sfondamento a livello nazionale del tetto del 3,5%, calcolato al
netto del 50% dell’eventuale sfondamento del fondo dell’innovativita e al netto del 50%
dell’eventuale sfondamento del budget assegnato ai medicinali orfani, tra i titolari che hanno
registrato una spesa farmaceutica ospedaliera 2013 oltre il budget assegnato.

Il valore dello sfondamento a livello nazionale del tetto del 3,5% coincide con quello risultante dal
monitoraggio annuale della spesa farmaceutica ospedaliera 2013 (disponibile sul sito web
dell’AIFA al seguente indirizzo: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/monitoraggio-spesa-
farmaceutica), approvato dal Consiglio di Amministrazione dell’AIFA con la Delibera richiamata al
precedente paragrafo 5.




(segue Delibera n.10 del Consighio o Amrninistrazione dell’AIFA del 27 vebibiaie 0y
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IL CONSIGLIO Di AMMINISTRAZIONE

Delibere n. 10 del 27 febbraio 2014

I giorno 27 febbraio 2014, il Consiglio di amministrazione del’ATFA, 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’AIFA, Prof. Luca Pani

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

Vieto 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 1, comma 1, legge 7 agosto 2012, n. 135, in particolare I’articolo 15,
recante disposizioni urgenti per I’equilibrio del settore sanitario e misure di governo
della spesa farmaceutica;

Visto in particolare I’articolo 15, comma 8, lettera i-bis), del sopracitato decreto legge,
cosi come novellato dall’articolo 1, comma 228, lettera c), della legge 27 dicembre 2013,
n. 147 (Legge di stabilitd 2014) che dispone che, a partire dal 1 gennaio 2014, il
Consiglio approva [I’elenco dei farmaci, gid 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. 141/2000, ancorché approvati prima
dell’entrata in vigore del suddetto regolamento;



sovalare del nipiano per tiiolare vosi attenite oo eontealimante - bogio lonere di tipiano e

soedicinaii innovativi o dicguestlo dei e dicingii oo

sding, siindividua oripartizicne jegionals del opiaos por singelo dlotae, suddividendo il valore
teisle del ripiano di cornpetenza del sinpole titolare T propardone sihy quota del vinarto del FO0,
A netto delle guote relative alla mobilita interrsgionale {(allegato ) by proposito, PAIFA g
orovvaduto a chiedere al Ministero della Saluta ed Al Ministero dalleniciia o delle Finaive un
chiarimento esplicito circa le modalitd con cui dare applicazione o quanto disposto dall’art 15,
comma 8, lettera g, della Lo 0. 135/2012 nellambito della metodologia ai rigiano. Tali aspetdi
vorranng definitivamente espressi neli’ambito del provvediments cfi ripiano. | 21 importi cos
Gitenuti, coincidono con i valori dei bonifici hancari che dovranino esaere versati dal titotare i AlC
alle singole Regioni. Il valare della quota percentuale per singola Regione @ stalo comunicato dal
Ministero della Salute il 10 Marzo 2014 (Prot. Ministero della Salute 0006785-P-10/03/201.4) 2«
accidisito dallAIFA il medesimo giorno (n. prot. AIFA/OSMED/26463). Laddove Iimporto del
varsamento alla singola Regione risultasse inferiore a 10€, il titolare di AIC @ esentato
dall’effettuazione del versamento.



ALLEGATO 1

FAC-SIMILE
DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA

(ai sensi dell’art. 1, comma 226, della Legge 27 Dicembre 2013, n.147, e degli artt. 47 e 76 del
D.P.R. 28 dicembre 2000, n.445, per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci).

[0 SOttOSCrittO.....ocvieeeievieciviie , in qualita di legale rappresentante p.t. della Societa.... ....cccouenn.... , Codice
SiS (inserire solo nel caso in cui la societa sia titolare di prodotti autorizzati in Italia):.................. , con sede
legale in.....covvieeiveiee i, ivi domiciliate per la carica, sotto la propria responsabilita, dichiaro che

sussiste il seguente rapporto societario ai sensi dell’articolo 2359 del codice civile nei confronti:

[ delle seguenti societa titolari di AIC controllate:

a) Codice SiS:....c..coovivverarienn , RABIONE SOCIAIE: ... .eivrcirr ettt s
b) Codice SiS:......covv i , RAGIONE SOCIAIE: ...t e s
C) Codice SiS: ..o, , RAIONE SOCIAIE:. et e s
d) Codice SiS:i...ivviiirieriirieine, , RAGIONE SOCIAIE: ...veviv vt

Nel caso in cui la Societa controllante NON sia titolare di prodotti autorizzati in ltalia, indicare la Societa
controllata sul cui account, attraverso la piattaforma AIFA Front-End, saranno resi disponibili i dati del
procedimento di ripiano di tutte le proprie Societa controllate.

Il Sottoscritto autorizza I'AIFA ad utilizzare la presente dichiarazione ai fini del calcolo dell’eventuale ripiano
individuato nell’'ambito dei provvedimenti di governo della spesa farmaceutica nazionale 2013, emanati ai
sensi dell’art.5, comma 8, del D.L. 1° ottobre 2007, n.159, convertito, con modificazioni, dalla L. 29
novembre 2007, n.222; e ai sensi dell’art.15, comma 8, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con
modificazioni, dalla L. 7 agosto 2012, n.135.

Il Sottoscritto dichiara di essere consapevole che la presente richiesta comporta I'applicazione delle
procedure di compensazione ai fini del calcolo del ripiano, a carico della societa controllante.

Il Sottoscritto, consapevole che — ai sensi dell’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000 - |e dichiarazioni mendaci, la

falsita negli atti e 'uso di atti falsi sono puniti ai sensi del codice penale e delle leggi speciali, dichiara che le
informazioni fornite rispondono a verita.

(Legale Rappresentante)

Allegato: Copia fotostatica leggibile di un documento di riconoscimerito del dichiarante in corso cli validita,
datato e firmato
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Riunione CdA ~ 27-2-2014

[ Istruttoria su Elenco dei Medicinali Orfani

previsti dalla legge in tema di governo della spesa farmaceutica ospedaliera a livello nazionale.

\.

Istruttorla al fini della delibera del CdA dell’ AlFA prevista al sens| dell’art.15, conyma 8, lettera i-bis)
del B.L. n95/2012, convertlto, con modificazloni, nella 1. 0.5.35/2012, come successivamente
modificato dall’art.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147 (Legge d! stabilitd 2013), che
individua | medicinall orfanl per il trattamento di malattle rare a cui VAIFA applica | benefici di

J
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Visto il Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio concernente i medicina
orfani, del 16 dicembre 1999, n. 141/2000 che, all'articolo 3, detta i criteri per E

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 & stata trasmesso per la successiva approvazione del
Consiglio di amministrazione I’elenco dei farmaci destinati alla cura di malattie rare(All

n.l);
Su istruttoria del Direttore generale

DELIBERA

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. 1, comma 1, della legge 7 agosto 2012,
n. 135, ¢ approvato I’elenco dei farmaci, git in possessc 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. 141/2000, ancorché approvati
prima dell’entrata in vigore del suddetto regolamento (All. n.1), che costituisce parte

integrante della presente delibera.

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

Il Presidente

Prof, Se '@\Eecm'elli




Istruttoria su Elenco dei Medicinali Orfani

Visto I'art.15, comma 4, del D.L. & luglio 2012, n.85, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7
agosto 2012, n.135 che ha rideterminato il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera al 3,5 per
cento del finanzlamento cui concorre ordinariamente lo Stato, inclusl gli obiettivi di plano e le
risorse vincolate di spettanza regionale e al netto delle somme erogate per (| finanziamento di
attivita non rendicontate dalle Aziende sanitarie.

Visto, I'art.15, 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 dei tetto della spesa
farmaceutica ospedaliera.

Visto, I'art.15, 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 attribuire a clascuna azienda titolare di
autorizzazione ad immissione In commercio (AIC) un budget anneale, In via provvisorio entro Il 31
marzo e in vla definitiva entro 11 30 settembre dl ogni anno.

Visto, I'art.15, comma 8, lettera d), del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, 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
monitoraggio complessivo delfa 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 'avvio 1l 28 Marzo 2013 del procedimento di attribuzione del budget provvisorio 2013
sulla spesa farmaceutica ospedaliera a ciascun titolare di AIC.

Considerato F'awvio 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 delfla richlesta manifestata
dalle aziende farmaceutiche, finalizzata a favorire la pilt ampla partecipazione delle aziende
farmaceutiche al consolldamento del procedimento di attribuzione del budget definitivo 201.3
sulla spesa farmaceutica ospedallera.

Considerato [l termine del 31 gennaio 2014, entro cul il Nuovo Sistema Informativo del Ministero della
Salute trasmetterd all’'AlFA i dati gennaio-dicembre 2012 acquisiti ai sensi del BM 15 luglio 2004,
rettificati dalle aziende farmaceutiche ad esito delle procedure informatiche previste, avviate a
fronte delle istanze di partecipazione al procedirnento pervenute entro il 33 dicembre 2013.

Visto 'art.15, comma 8, lettera i), el D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla
legge 7 agosto 2012, n.135, successivamente modificato dall’art.l, comma 228, della L. 27
dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilitd 2013) che dispone I'esclusione dalle procedure di ripiano
in caso di superamento del budget attribuito a ciascun titolare di farmacl in possesso delle
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qualifica di medicinali orfani al sensl del regolamento (C) n.141/2000 del Parlamento furopeo e
del Consiglio del 16 dicembre 1999,

Visto 'art, 3 del regolamento (CEj N, 141/2000 el Parlamento Furopee ¢ del Consiglio del 16
dicembre 1999, che qualifica come medicinale orfano ogni medicinale destinato alla diagnosi, alla
profllassi o alla terapia di una affezione che comporta una minaccia per la vita o la debilitazione
cronica e che colpisce non pit di cingue individui su diecimila nella Comunita europea.

Visto |'aggiunta della lettera i-bis) al comma 8, dell’art.15 del D.L. n.95/2012, convettito, con
modificazioni, nella L. n.135/2012, per effetto della modifica apportata dall’art.l, comma 228,
della L. 27 dicembre 2013, n.147 {Legge di stabilitd 2013), che estende le disposizioni previste alla
precedente lettera i) al medicinali elencati nella circolare dell’Agenzia europea 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.141/2000 e successive modificazioni.

Visto che {‘art.15, comma 8, lettera i-bis) del D.L. n.85/2012, convertito, con modificazioni, nella L.
n.135/2012, successivamente novellato dall’art.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147
{Legge dli stabilita 2013), prevede altresi che I'elenco dei medicinali orfani sia individuato tramite
apposita delibera dell’AIFA.

31 chiede al Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA di deliberare lelenco dei medicinali orfani stilato
sulia base del criterl Indicat! dalia norma e di seguito ulteriormente puntuallzzati.

L’elenco di seguito allegato comprende i medicinali orfani che aisensi 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 dallart.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilita 2013) possono
accedere al benefici previsti dalla legge, nell’ambito delle procedure di governo della spesa
farmaceutica ospedaliera 2013.

L’elenco in allegato comprende:

1. ogni medicinale in possesso della gualifica di orfano ai sensi del regolamento (CE} N. 141/2000
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999 -indipendentemente dal
possesso dell'esclusivitd di mercato prevista al sensi dell’art. 8 del medesimo regolamento- alla
data del 31 dicembre 2013;

2. i medicinali di cui al punto 1 sono inseriti solo se in possesso di autorizzazione ad immissione in
commercio {(AIC) in italla, ovvero sono esclusi:

a. i medicinali orfani non rimborsati dal SSN e di cul alle lettere ¢) e c-bis) dell'articolo 8,
cormma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢ successive modificazioni;

b. le confezioni di medicinali orfani con AIC rimhorsati dal SSN, di cui alle lettere c) e c-bis)
dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicemhre 1993, n. 537 e successive
madificazloni;

¢. ogni medicinale o confezione di medicinale orfano In precedenza autorizzatofa che
risulta al 31 dicembre 2013 sospeso/a o revocato/a.

d. ognl medicinale che pur essendo stato inlzialmente inserito nel registro comunitario
dei medicinall orfani al sensl del regolamento (CE) N. 1.41/2000 del Parlamento
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Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, ahbia successivamente perso tale
designazlone, sia sui richiesia def titolare dell’autorizzazione stessa, sia quando ad esito
della rivalutazione da parte et Cornitate per | medicinali orfani dell’Agenzia eurones
del medicinali.

3. ogni medicinale che ai sensi ciel’art.15, comma 8, lettera i-bis) delD.L, n.95/2012, convertitg,
con modificazioni, nella I. n.135/2012, successivamente novellato dall'art.1, cotnma 223, tizlia
l.. 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilita 2013) ¢ insetito nell’elenco della circalare
del’Agenzia europea per i medicinall 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 1) zlla
d).

4. ogni medicinale con autorizzazione ad immissione in cammercio in ltalia esclusivamente per
Indicazioni terapeutiche finalizzate al trattamento di malattie o condizioni rare, inserite nel
reglstro Orphanet {(htip://www.orpha.neif}, anche se non inserito nel registro comunitario dei
medicinali orfani al sensl del regolamento (CE) N. 141/2000 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 1899, ovvero sono esciusi:

a. quelli che sono autorlzzati anche per il trattamento di malattie o condizioni cliniche
non rare;

b. quelii che pur essendo stati autorizzati per indicazioni relative al trattamento di
malattie o condizion! cliniche esclusivamente rare, non abkiiano al 31 dicembre 2013
avanzato Istanza di accesso al beneficl previsti dalla legge, nell'ambito delle procedure
di governo della spesa farmaceutica ospedaliera 2013, disposti dall’art.15, comma 8,
lettera i) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazioni, nella L n.135/2012,
successivamente novellato dall’art.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147
(Legge di stabilita 2013).

Segue Allegato
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Elenco dei medicinali orfani redatio ai sensi dell’art. 15, comma 8, lettera i) e i-bis) del D.L. n.85/2012, convertilo, con modificazioni,

defla L. 27 dicembre 2013, n.147.

nelia L. n.136/2012, successivamente novellato dall'art1, comma%_?

.

042487013 JPLENADREN -}SMG -COMPRESSA A RILASCIO MODIRCAT - USOORALE-FLAC!  Autorizzata H__VIROPHARMA SPRL IDRCCORTISONE Criterio Rer.142/2000 (ot
042487025 {PLENADREN 20 MG - COMPRESSA A RILASCIO MODIRCATO - USC ORALE-Fl4  Autorizzata H__[VIROPHARMASPRL Criterio Reg.141/2000 (o
033314016 |CYSTAGON 0 MG 100 CAPSULE FLACONE USO ORALE Autbrizats A_JORPHAN EUROPE SARL Criterio Orphan-iike (pur
033314030 |CYSTAGON 150 MG 100 CAPSULE FLACONE USO ORALE Autorizzats A__lORPHAN EUROPESARL [Criterio Orphan-like (purt
035983016 }CARBAGLY 200 MG 25 COMPRESSE DISPERSIBILI IN CONTENITORE PER CON —_ Autorizzata A~ JorPrAN EUROPE SARE. ACIDO CARGILIMICO Critefio Reg141/2000 (pi
035983028 [CARBAGLU 200 (ViG 80 COMPRESSE DISPERSIBILI IN @ONTENITORE PER COM__ Autizzata A_|ORP:AN EUROPE SARL ACIDO CARGLUMICO Critefic Reg.1.41/2000 (o
035983030 ICAREAGLU -|200 MG 5 @OMPRESSE DISPERSIBIL] IN CONTENITORE PER COME__ Autorizzata A JORPHAN EUROPE SARL ACIDO CARGLUMICO Criterio Reg.143/3000 (p
037797014 |CYSTADANE "1 G POLVERE ORALE - USO ORALE" RACONE (HDPE) 180G +3{  Autorizzats A__|ORPHAN EUROPE SARL BETAINA Critefio Reg141/3000 {p
034088017 JCEREZVME 200U POLVERE PER INFUSIONE 1 FIALA USO EV Autorizzats  { H_IGENZYME EUROPEB.V. IMIGLUCERAS) Criterio Orphan-like (pun
034088031 ICEREZVME *400 U POLVERE PER SOLLIZJONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA] _ Autorizzata H _IGENZYME EUROPEB.V. IMIGLUCERASI Criterio Orphan-like (pun
035373032 |REPLAGAL TMG/ML CONCENVRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE 3 LAY Autoriazta H YSMIRE HUMAN GENETICTHERAPIES AB | AGAISIDASI AiFA Criteria Reg.141/2000 (p
035275015 [FABRAZYME 35 MG POLVEﬁmM H__JGENZYME EUROPE B.V. AGALSIDAS] BETA Criterio Reg141/2000 (p
035891011 JALDURAZYME 500 U {100 U/ML) CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIO} ,_Autorizzats H_|GENZYME EUROPEB.V. LARONIDASI Coite6i0 Reg. 14172000 (p
037174012 |MYOZVME _ 50 MG FIALA (VETRO) 20 ML 1 AALA Autorizzata H |GENZYME EUROPE B.V. ALGLUCOSIDASI ACIDA Qﬂen.omﬁeg,mooo (o
(57173010 |NAGLAZYME W Aunorizzata H_{BIOMARIN EUROPE LTD __|GALSULFASE Criterio Reg,241/2000 (¢
039403011 JELAPRASE * 2 MG/ML CONCENTRATO PER SO LL/BONE PER INFUSIONE - Amorizzata H__|SHIRE HUIMAR GENETIC THERAPIES AB ~ IDURSULEAS] Criterio Re2,141/2G00 (r
040424018 VPRIV *200 U - POLVERE PERSOLUZIONE PER INFUSIONE - USO E| Autorizzats H_ISHIRE PHARMACEUNCALS IRELAND LIMIIVELAGLURECAS] ALFA Grtevio Reg.141/7000 (x
40424020 VPRIV i‘“4ﬁo U~ POLVERE PERSOLURIONE PER INFUSIONE- USO ENI Alftorizzata H__|SHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMIYVELAGLURECASI ALFA Criterio Reg.
; ] "[500 MG COMPRESSE 1 FLACONE HDPE 250 COMPRESSE USO Autorizzita A __ISWEDISH ORPHAN Bl VITRUM I SODIO FENILBUTIRRATO Criterio Orphan-like (pu
oA 1950 MIG/G GRANULATO 1 FLACONE HDPE285G DI GRANULATO] __Autorizzate | _A _{SWEDISHORPHAN_ BIOVITRUM INTERNAJSODIO FENILBUTIRRATO [Giiterio Ophan i (o rohan-like (pui
g:g%gi: IORFADIN 2 WG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HOPE 60 CAPSULE}  Autbrizzats A _| WEDISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNAENITISINONE Criterio Reg.141/2000
READIN MG LA RIGIDA USO ORALE FLACDNE HDPE 60 CAPSULE! _ Autorizzat A ISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNAINITISINONE Criterio Reg.241/2000 {1
056870920 2 10 MG CAPSULA RIGIDA USQ ORALE FLACONE HDPE 80 CA - Astorizesta A {SWEDISH ORPHAN Bl VITRUM INTERNAINITISINONE Csiterio Reg.141/2000 ¢
035870032 JORFADIN LA RIGIDA USO ORALE LACONE HDPE T Altorizat A__JORPHAN EUROPESARL ZINCO ACETATO Criterio Rez.1.41/2000 (;
”263332 mﬁﬂ 50 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HD.PE 2SO0 CARSU) _Autorizzats A__|ORPHAN EUROPESARL IZINCO ACETATO Criterio Reg.141/2000 {;
8355’93.,1,, NESCA. 100 MG CAPSULE RIGIDE® £4 CAPSULE IN BUSTER' RA Autorizzata A N REGISTRATION _|_.1_er5§ MIGRLng).lx’IE\TlNA Criterio Reg.143/2000
%100 MG - COMPRESSA SOLUBILE - USO ORALE {HDPE)" 30 COM A_JMERCK SERONO EUROPE LIMITE! SAP R Criterio Reg 141/2000 {
l_f°322°11 KUVAN 7100 MG - COMPRESSA SOLUBITE - USD ORALE - FLACONE (HDR A__[MIERCK SERONO EUROPE LIMITED SAPROPTERINA Criterio Reg.141/2600
036019014 %A:ws 10 MC/ML SOLUZIONE PER NEBULIZZAZIONE 30-RALE2 ML U A__JBAVER PHARMAAG ILOPRQST SALE D TROMETAMOLO _|Criterio Re2:141/2000
[02€610026 AVIS 10 MOG/MLSOLUZIONE PER NEBULZZAZAONE 100 Z ML Aozt A YERPHARMA AG MO FBOST SALE Dl TROMETAMOLO _[Crwerio Reg.141/2000 {
B e *10 MCG/MLSOUWZIONE OER NCRBULEZATORE™. Autbrizzaty A_ IBAYER PHARMA LOPROST SALE DITROMETAMOLO _JCIteno Ree 14172000 1
92601019 [ENTAVS I MG/MLSOLUZIONE PER INFUSIONE™ IN FLACONCINO D13 Autorizata H_{UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD TREPROSTINILSODIO Criteric Orphanet {pun:
03705701 REMODULN 2.5 Mg/nML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCINO DI VE] ~ Autorizata H__JUNTEDTHERAPEUTICS EUROPELTD ___|TREPROSTINILSODID Criterio Orpfiznet (pun
037057027 {REMODULIN " T AL SO A ONE PER INFUSIONE” JLE ODIVET] _Autorizzzs { H _{UNITED THERAPEUTICSEUROPELTD __ |TREPROSTINILSODIO Criverio Orphanet (pun
O RLETIR ["10 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCINO BIVE] _ Autorizzata | H _IUNITED THERAPEUTICSEUROPELTD __ |TREPROSTINIL SODI® Criterio Orpharet (pun
0379570:: x;::g&um %250 1U POLV E SOLVE PER SOLUZ] INIET TABILE - USO ENDDVERN! __ Autarizzata A__|PFIZER UMITED NONACOG ALFA_ Criterio Orphan-ike (P
gg.gggggss BENEFIX “500 1U 2CLV E SOLVE PERSOLUZ! INIETTABILE - USOENDOVE P|  _ Awtorizeat= A _IPRZER ldmggg mg%z_s_%:% Qriterio Orpﬁan-:_’k.e (e
033535067 |BENEFIX 1000 fU POLV ESOLVE PER SOLLIZI INIEITABILE -USO ENDOVEY _ Autorizzats A Tég::_m} NONAco: AR Er::n_o gm nan-l!ke [
023535070 |BENEEIX 2000 U POLV ESOLVEPER SOLUZ! INIETTABILE - Autarizzata AP Vs NONACDZ in cr_ r;o,omnan-r::: :p
033535081 [BENEFIX 000 W-POLVERE E SOL VENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE- AUDTizZat A P‘TZERGE ) s Cr(:::‘ o Orphan-i og
036002011 INPLATE "250 MICG - POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE - USO SOTTO} _ Autorizzata H_JAMGEN 8 — RnglFl; S"M itento Res141/20
555002023 JNPLATE 560 MC G- PLOVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE - USO SGTTO) Autorizzata i @_/_EEN.EUROPE a.\\/’. R Mp;_wc?n Criverio Rg_m: ?"38
039002050 |NPLATE 250M_G-POLV.ZSOMCG(S00/ML)E SOLV. 0,72 MLINSIRINGAF] __ Avtorzzats H IAMGEN EUROPEB.V. ROM L M Criverio Reg.141/20
039002074 |NPLATE "500MCG-POLV.S00MOG(SOD/MLIE SOLV. 3,2 ML IN SIRINGAPH___ Autorizzata H _[AMGEN EUROPE B.V. JROMIPLOSTIV Criterio Res.241/2000
034543013 [NORMOSANG CONCENTRATO PER SOLUZIONEPER INFUSIONE ENDOVENOSA 2 Autorizzata ] H _|ORPHAN EUROPE SARL JEMINA Criterio Orphanet {pui
032631014 |FIRAZYR MG SOLUZIONE INIET T ABILE - USO sormommé&%_ﬁg&ofgmu H__[SHIRE ORPHAN THERAPIES GMBH ICATIBANT ACETATE Criterio Reg.141/2000
035609027 LEER MG 56 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM IN BLISTER USO Autorizzats A__[ACTELION REGISTRATION LIMITED BOSENTAN Criterio Rex 141/2000

i
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della L. 27 dicembre 2018.n.147.

035608041 _[TRACLEER 175 MG 56 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM INBLISTER USO O Autorzzata | A [ACTELION REGETRA
035609066 |TRACLEER %32 MG - COMPRESSA DISPERSIEILE - USO ORALE - BLISTERIALL] Autorizzats |~ JACTELIGN FeciTenan TR N Soiterio Res.143/2000
{038528028 [VoLiBRIS "5 MG COMPRESSA RIVESTTTA CON FILIV - USO ORALE® BLISTER| _Autorizzata ]~ A |GLAXO GROUS LIMITED VBRI Saerio Ree.141/2000
038528042 |VOLIBRIS "1 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORAILE" BLL Autorizzata A__|GLAXO GROUP LIMITED AMBRISENTAN Criterio Res 242/2000 ()
036982015 [REVATIO "2} MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 80 COMPRESSE IN B Autorizzata | A__|PFIZER IMAED SIDENARL Sterio Ree141/2000
036982027 {REVATIO "0,8 MG/ML - SOLUZIONEINIET TABILE - USO ENDOVENGSO - Fi]  Awborzata | H_ |PEIZER LIAITED ~ IS DENARL riterio Reg.141/2000 s
036982039 _|REVATIO 10 MG/VIL - POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE - USO ORALE | _Autorizzata | A |PEIZER LIVIITED —JSUDENAAL o Reg 141/2000
038005016 _[INCRELEX 20 MG/WL SOLUZIONE JNIETTABILE - USO SOTTOCUTANED FIA] __Autorizzate | |iPSEN PRARMA M ECASERMINA o Reg 141/2000;
035726015 |SOMAVERT 10 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 50 Fi]_ Autorzzata | A IPEIZER LIMITED PEGVIEOMANT Sterio Ree.141/2000 (c
035726025 |SOMAVERT 15 MIG POLVERE E SOLVENTE PER SOLLZIONE INIETTABILE 30 FIl _ Autorimata | A |PFIZER LIMITED PEGVISOMANT Criterio Ree141/2000 (¢
035726027 |SOMAVERT 20 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 30 F1] _ Autorizats A |pr|zsn LMITED PEAVIEOMANT s 7e8:147/2000 (p
035726049 J_SOMA_VEET 20 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 1 FE Attorzata PFIZER LIVITED PEGVISOMANT cﬁter!n Regm,zum (o
036326027 |BUSILVEX "5 MG/IVIL - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE- U] _ Autorizzats & PIERRE FABRE MEDICAMENT BUSULEANG &hz%g.ﬁyuzmo lo
[c39801026 {TEPARNA %15 MG - POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIGNE PER WNF|  Auiorizzats | F [ADIENNESRL TioTErA Criterie R 14173000 (o
030801028 {TEPADIMA 170 MC - POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INf___ Autonizzata H _JADIENNES.RI fTicerA mﬁ;‘ﬁ‘fﬁaa‘—p
032537020 [LITAK % 2MIG/ ML SOLUZIONE INIETTABILE - USQ SOTTOCUTANEO - FLA] __Awforizzata | H _ |LIPOMED GMBH CLADRIBINA Criterio Re 121200
037409022_|EVOLTRA "1 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE END| _ Autorizzata | H_|GENZYME EUROPE BV, CLOFARABINA oo A AT o
038116012 |ATRIANCE °5 1G/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE - USO ENDOVENDSO Autorizata | H_{GUAKD GROUP LIMITED NELARABINA cnteno;{;%my—'_mﬁ%i
038906017 [ViDAZA |25 MG/ML - POLVERE PER SOSPENSIONE IMIETTABILE - USO Sq_ Autorizzata | H_|CELGENE EURGPE LIMITED AZACTIDINA Criterio Reg, 141/2000 (.';:
535165015 [YONDELS %075 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PERINF|__ Autorzzate | _H _[PHARMAMARSA TRABECTEDINA Criterio Res. 141/2000 (pu
088165027 |YONDELSS "1 VG POLVERE PER, CONCENTRATD PER SOLUZIONE PER INFUS|__ Autorizats | H_ [PHARMA MARSA. TRABECTEDINA Criterio Res.141/2000 (p
03926019 |ARZERRA T30 MG - CONGENTRATO PER SOLUZONE PER INFUSIONE - US{__ Autorizzats | H | GLAXO GROUP LIMITED —|OFATUMUAB Critario Rog 14172000 (o,
035826021 "100 MG - CONCENTRATO PER SOLUIZIONE PER INFUSIONE - US{__ Autorizzats | H _|GLAXG GROUP LIMITED JOFATUMUMAB Criterio Reg.341/2000 (o
ot IARRER #1600 MG - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - Uy _ Autorizzata | H__|GLAXO GROUP LIMITED [oFATUMUMAE Criterio Reg 141/2000 (o
037154010 |NEXAVAR %200 MG COMPRESSA RIVESTTTA CON FILM- USO ORALE" Attorizzata_|_H_IBAYER PHARMAAG SORAFENIE TOSILATO Criterio Reg,141/2000 (o0
74 %20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ BLISTER 56 COMPRE] _ Autorizzata ) _H_ [BRISTOL-MYERS SQUIES PHARMA EE16 JDASATINIG Criterio Rez 131/2000 (o0

037400013 *SPRYCEL
037400025 |SPRYCEL

(27400037 {SPRYCEL

BRISTOLVIVERS SQLHBB PHARMA EEIG |DASATINIE
\BE PHARMA EEIG _|DASATINIE

C27A00045 RYLCEL
027400052 {SPRYCEL

Criterio Reg.141/2000 (pu
Criterio Rex.241/2000 {pu

ERISTOL-MiYERS SQUIEB PHARMA EEIG  {DASATINIB

“50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILW" BLISTER 56 COM Alrtorizzata H
70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" BLISTER 56 COMPRE] _ Autorizzaia H BRISTOL-VIYERS 5QU
130 WG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM FLACONE HOPE™ 60 Autorizzata ERS SOUIBE

___!___

Criterio Res.141/2000 {zu

P53 MG COMPRESSE Rl ITE CON FIiLM NE HDPE™ ©f

037400064 ISPRYCEL

1037400076 1SPRYCEL
037400088 ISPRYCEL

RB'I‘DL—MYERS SOUIBD PHARMA EENG  [BASATINIS

Chiteno Reg.14.1,/2000 (py

Rec 14172000 oy

70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM FLACONE HDPE" 60 Autorzzata H__|BRETOL-MYERS SQUIRE PHARMA EEIG _ [DASATINIR
"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILW" -USO ORALE. Autorizzata H__{BRISTOL-MYERS SQUIBS PHARMA EEIG  |DASATINIB

50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" -LISO ORALE- BL

H__BRISTOL

(p37400020 [SPRYCEL

70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" -USD ORALE-

087400102 JSPRYCEL

100 MG - COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE -FLA] _ Autotizata

037400124 ISPRVCEL
037400126 ISPRYCAL
037400138 ISPRYCEL

100 MG - COMPRESSA RIVESTITA CON FlLV] - USO CRALE - ELI Autorizzata
" 80 MG-COMPRESSA RIVESTVIA CON FILM-USO ORALE-FLACON| _ Autorizzata

e s rroavihtre oA

H _IBRISTOL-MYERS SQUIBE PHARMA EEIG  (DASATINIB

ERS SQUIRB PHARMA EEIG  [DASATIVIB

Criterio Rer141/2000 (ou
Cnterio Reg.241/2000 (pu

Criterio Res.2 33/2000 (pu

H _|BRISTOL-MYERS SOUIBB PHARMA EENG  JDASATINIS
H__[BRISTOL-MYERS SOUNBE PHARMA FEIG  [DASATINIE

Criterio Reg,241/2000 (pui
Criverio Reg.141/2000 {pw

H__IBRISTOL-MYERS SOLIBE PHARMA EEIG

Criserio Re£.241/2000 (pui

|0322328011 ITASIGNA
038328035 [TASIGNA

038328050 |TASIGNA

|038328062 ITASIGNA

[038327019 ITORISEL
036560011 {LYSODREN

LABORATOIRE HRA PHARMA

036745014 |XAGRID

Pag. 2

"S00 MG-COMPRESSE-USO ORALE-FLACONE(HDPE) 100 CDMP! - Aufotizzata !
0.5 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE (HDPE) 100 CAP! Autorizzata A §sHi

'S80 MG-COI\AI)’_&“A RIVESTST_I_\ CON FILWVMUISO ORALE-BLISTER _ME_E___ H [BRISTOL-MYERS SQUNER PHARMA—E_EiG DASATINIE Crivenc Eﬁ‘g.l-‘lHZODB {pus
037400240 ISPRYCEL ° 140 MG-COMPRESSA RIVESTITA CON FILWM-USO ORALE-FLACOI __Autorizzata H__IBRISTOL-MYERS SQLIBB PHARMA EE}G  {DASATINIB Criteno Rez 14172000 {pur
037400153 ISPRYCEL : l" 240 MG-COMPRESSA RIVESTITA CON FIUV-USO ORALE BUSTE] __ Autorizzata H_ JBRISTOL-MYERS SOUIBB PHARMA EEIG | DASATINIE ReniaTio00n.
"200 MG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE" BLISTER {PV DC/A Autorizzsta H NWAMHARM LTD NILGTINIE Criterio Reg.141/2000 {pur
*200 iG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE" BLISTER (FVC/PVDC/Al__ Autorizzata | H__|NOVARTIS EUROPHARM LTD NILOTINIB Criterio Reg141/2000 (pur
7150 M G - CAPSULA RIGIDA - USQ ORALE - BUSTER[PVC/PVDC/A _ Autorizzata H__INOVARTIS EUROPHARM LD NILOTINIB Criterio Res141,/2000 (our
=150 MG - CAPSULA RIGIDA USO MJBM(WHWDC/  Awtorizota | H_|NOVARTIS EUROPHARM LTD NILOTINIE Reg.141/2000 {pun
%30 M CONCENTRATO E DILUENTE PER SOLUZIONE PER INFUSH _ Autorizta H_[PRIZERUMITED TEMSIROLIVILS (5un
A

: IMITOTANO
RE PHARMACEUTICAL COMTRACTS LTHANAGRELIDE CLORIDRATO

5%14112000-{Du£
Criterio Reg.141/2000 {pu




Elenco dei medicinali orfani redatto ai sensi dell'art.15, comma 8, lettera i) e bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con madificazioni, nella L. n.135/2012, successivamente novellato dalf'art.1, comma 228%-‘

della L. 27 dicembse 2013, n,147.

1MS PDLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIDNEPER INEUSIONE 4 F

Pag. 8

[SOEHRINGER INGELHE] R
" 4 MG-POLVERE PER SOSPENSIONE PER INFUSIONE-USG ENDO [TAKEDA FRANCE SAS MIFAMURTIDE ﬁ:: g;%o‘g ?:u“;\:
039587011 " 20 MG/ML-SOLUZIONE INIETTABILE - USO SOTTOCUTANEO- H__| GENZYME EUROPE PLERIXAFOR Coiterto Ree 143/3000 (ot
033083010 "300 MG CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - USO| H__JALEX]ON EUROPE S.A.S. ECULIZUMAB Cﬁmﬁo—-immyzum (oant
ALIDOMIDE CELGENE |"SQ MG CAPSULA RIGIDA- USO ORALE - BLISTER £/ H__JCELGENE EUROPE LIMITED THALIDOMIDE Criterio Reg.144/2000 (punt
038016020 [REVIIMID “S MG CAPSU LA RIGIDA - USO ORALE" BLISTER { PVC/. H__|CELGENE EUROPE LIMITED LENALIDOMIDE Criterio Reg-141/2000 (punt
032016022 |REVLIMID ®10 MG CAPSULA RIGIDA- USQ ORALE™ BLISTER {PCTFE/PYC/, Ausorezzata H__|CELGENE EUROPE LIMITED LENALIDOMIDE Criterio Re 14.1/2000 (pact
032016034 _|REVLIMID “15 MG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE" BUSTER {PCTEE/EVC. Autorizata H__{CELGENE EUROPE LIMITED LENAUDOMIDE Criterio Ros 141/2000 {punt
038016046 JREVLIMID 35 MG CAPSULARIGIDA -USO ORALE” BUSTER (PCTFE/PVC/ALl _ Autorizze H IELGENE EUROPE LIMITED LENAUDOMIDE Criterio Reg.143/2000 (punt
041271014 |ESBRIET 267 MG - CAPSULA RIGIDA- USO ORALE - BUSTER(PVC/PE/PCTL __ Autorizata H_|INTERMUNE UK LTD PIREENIDONE Critero Ree 12175000 (s = 1433000 (punt
041271026 |ESBRIET. "267 MG - CAPSULA RIGIDA - USO ORALE - BLISTER(PVC/PE/PCT] _ Autorizzota H__|INTERMUNE UK LTD PIRFENIDONE Criverio Res.141/2000 (punt
037310012 {PRIALT 100 MICROGRAMMI/MLSOLUZIONE PER INFUSIONE USO | Arorizzats H__IEISAILTD ZICONOTIDE Crierio Reg.141/2000 (punt
037310024 |PRIALT "25 MICROGRAMMY ML SOLUZIONE PER INFUSIONE USO | Autorzata H ‘EISAI LD ZICONOTIDE Oriterio Reg.141/2000 (punt
037310036 |PRIALT *100 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE USO INTR| _ Autorizzata H_|EISAILTD ZICONOTIDE Criterio Re.141/2000 (punt
038217016 |INOVELON 100 MG COMPRESSA RIVESTITACON F1.M - USO ORALE" BLIET] __ Autoizzats A |esaiLm RUFINAMIDE Criterio Reg.142/2000 {punt
038217030 {INOVELON "1 00 MG COMPRESSA RIVESTIT A CON FILM - USO ORALE* BUST! _ Autorizata A _lEsAl LTD RUFINAMIDE Criterio Res. 141/2000 {punt
028217042 [INOVELON *160 MIG OOMPRESSA RIVESYITA CON FILM- USO ORALE" BLIST] _Autorizata A_{EISATLTD RUANAMIDE Critetio Reg.141/2000 (punt
038217055 |INOVELON 160 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE” BLISTY___ Autorizzat® A @I LD RUFINAMIDE Criterio Re.241/2000 (punt
038217067 |INOVELON "200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" Bl Autonzots 1 A IEISAILID |RUFINAMIDE Cri _rio Reg.144/2000 {punt
038217079 |INOVELOM 200 MG COMPRESSA RIVESTIT A CON FILM - USO ORALE” BUISTL  Autoriczata A _{EISA| LTD IRUFINAMIDE Qriterio Reg141/2000 (punt
038217081 |INOVELON 300 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BUST]  Auvtorizata | A [EISAIITD {RUFINAMIDE Criverio Reg.141/2000 {pura
038217093 [INOVELON 200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM- USO ORALE" BLIST,  Autoczzata | A |EISAILTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 (punt
038217105 |INOVELON "200 MG COMPRESSA RIVESTIT ACON FILM - USO ORALE® BUIST] __Autorizzata A__|EWAILTD RUFINAMIDE Criterlo Reg.143/2000 (punt
038217117 (INOVELON *400 MIG COMPRESSA RIVESTIT A CON FILW - USO ORALE” BLISTY  Autorizzatd A__{EISAILTD RUFINAMIDE Criverio Reg.144/2000 (punt
038217129 |INOVELON "400 MG COMPRESGA RIVESTITA CON FILIM - USO ORALE” BLISTY _ Autorizsts A_|EISAILTD RUFINAMIDE CriterioReg.141/2000 {punt
038217131 [INOVELON 200 MG COMPRESSA RIVESTIT A CON FILM - USO ORALE" BUIST] __Aiorezm A_|EISAILID RUFINAMIDE [Criverio Reg.141/2000 punt
038217143 |INOVELON MG COM RIVESTITACON FILM-USOORALE® BUISTE  Autorizzata | A_IEISALLTD |RUFINAMIDE Criverio Reg.3431/3000 (pun
038217168 [INOVELON "400 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FItM - USO ORALE" BLIST _ Awtorizzata A |EISAfLTD “|RUFINAMIDE Griterio Reg.141/2000 (punt
036885010 |DUODOPA {"20MG/ML  SMG/MLGEL INTESTINALE" 7 CASSETTE {N PLASTI] _Autorizzata H_JA VES.R.L 1LEVODOPA/CAR8EDOPA Criverio Orphanet (punto 4
037421017 | E Y25 MG COMPRSSE DISPERSIBILI DSO ORALE™ BLISTER EVE/F|__ Aucort A _INOVARTIS EUROPMARM LTD DEFERASIROX Criteno Reg141/2000 (pun'
037421029 |BUADE “125 MG COMPRESSA DISPERSIRILE . USD O QLISTER PVC/|_ Autorizzaie H _[NOVARTE EUROPHARM LID 1DEFERASIROX Criterio Reg.3.41/2000 (pun:
037421031 JEXUADE 250 MG COMPRESSA DISPERSIBIL £ - USO ORALE" BLISTER £V, Autorzata A __INOVARTIS EUROPHARM ETD JDEFERASIROX Criterio Reg.141/2000 (pur
037421043 JEXJADE "350 MG COMPRERSA DISPERSIBILE - USO ORALE™ BLISTER PVC/] ANZZEG H |NOVARIIS EUROPHARM LTD DE&@_S_I_B%X QE rio Reg.141/2000 (pun
037423056 |EXIADE 500 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE" BUSTER PVC/] _ Autorizata A__INOVARTIS EUROPHARM LTD DEFERASIROX Criterio Reg.141/2000 (pun
037421068 |EXADE "500 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE" BUSIER PV Autorizzs® H__|NOVARTIS EUROPHARM LTD DEFSRASIROX Criterio Reg.141/2000 (pun
032111016 lo.uwmwr —|DAZ A4 GBO [DATA CALIBRAZIONE] PER RALA DA 1.5 A 3.1 Mty _ Autorizzgts H__|CIS B1Q INTERNATIONAL SAMARIO 1535ivi LEXIDRONAM PENT|Criterio Orphan-like (punto
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ALLEGATO 3

Incidenza % quote accesso 20

13, al

Regioni netto delle quote relative
alla mobilita interregionale
PIEMONTE 7,52%
VALLE D'AOSTA 0,21%
LOMBARDIA 16,31%
BOLZANO 0,82%
TRENTO 0,87%
VENETO 8,14%
FRIULI 2,10%
LIGURIA 2,80%
EMILIA ROMAGNA 7,44%
TOSCANA 6,34%
UMBRIA 1,53%
MARCHE 2,64%
LAZIO 9,29%
ABRUZZO 2,24%
MOLISE 0,54%
CAMPANIA 9,31%
PUGLIA 6,67%
BASILICATA 0,97%
CALABRIA 3,26%
SICILIA 8,24%
SARDEGNA 2,75%
ITALIA 100,00%
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