
ΙΛ ∆ΙΡΕΤΤΟΡΕ ΓΕΝΕΡΑΛΕ 

ΟΓΓΕΤΤΟ:  

Ασσεγναζιονε δει βυδγετ αζιενδαλι περ λ�αννο 2017 

ΙΛ ∆ΙΡΕΤΤΟΡΕ ΓΕΝΕΡΑΛΕ 

ςιστι γλι αρτιχολι 8 ε 9 δελ δεχρετο λεγισλατιϖο 30 λυγλιο 1999, ν. 300 ε σσ.µµ.ιι., ρεχαντε �Ριφορµα 

δελλ∋οργανιζζαζιονε δελ Γοϖερνο α νορµα δελλ∋αρτιχολο 11 δελλα Λεγγε 15 µαρζο 1997, ν. 59�; 

ςιστο λ�αρτιχολο 48 δελ δεχρετο−λεγγε 30 σεττεµβρε 2003 ν. 269, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα 

λεγγε 24 νοϖεµβρε 2003, ν. 326 ε σσ.µµ.ιι., χηε ιστιτυισχε λ∋Αγενζια Ιταλιανα δελ Φαρµαχο; 

ςιστο ιλ δεχρετο 20 σεττεµβρε 2004, ν. 245, δελ Μινιστρο δελλα σαλυτε, δι χονχερτο χον ι Μινιστρι 

δελλα φυνζιονε πυββλιχα ε δελλ∋εχονοµια ε δελλε φινανζε, ε συχχεσσιϖε µοδιφιχαζιονι, ρεχαντε ιλ 

ρεγολαµεντο συλλ∋οργανιζζαζιονε εδ ιλ φυνζιοναµεντο δελλ∋Αγενζια ιταλιανα δελ φαρµαχο; 

ςιστο ιλ �Ρεγολαµεντο δι οργανιζζαζιονε, δελ φυνζιοναµεντο ε δελλ�ορδιναµεντο δελ περσοναλε 

δελλ�Αγενζια Ιταλιανα δελ Φαρµαχο�, πυββλιχατο συλ σιτο ιστιτυζιοναλε δελλ�ΑΙΦΑ ε δι χυι  στατο δατο 

αϖϖισο νελλα Γαζζεττα Υφφιχιαλε δελλα Ρεπυββλιχα ιταλιανα � Σεριε Γενεραλε ν. 140 δελ 17 γιυγνο 2016; 

ςιστι ι δεχρετι δελ Μινιστρο δελλα Σαλυτε 17 νοϖεµβρε 2016 ε 31 γενναιο 2017, χον χυι ιλ Προφ. Μαριο 

Μελαζζινι  στατο, ρισπεττιϖαµεντε, νοµινατο ε χονφερµατο ∆ιρεττορε γενεραλε δελλ�Αγενζια ιταλιανα 

δελ φαρµαχο; 

ςιστο λ�αρτιχολο 68, χοµµα 9, δελλα λεγγε 23 διχεµβρε 1998, ν. 448 ε σσ.µµ.ιι., δι ιστιτυζιονε δελ 

φλυσσο ινφορµατιϖο δει δατι δι ϖενδιτα δει µεδιχιναλι πρεσσο λε φαρµαχιε πυββλιχηε ε πριϖατε αι φινι 

δελλ�ασσολϖιµεντο δει χοµπιτι δελλ�Οσσερϖατοριο ναζιοναλε συλλ�ιµπιεγο δει µεδιχιναλι (ΟσΜεδ); 

ςιστο ιλ δεχρετο δελ Μινιστρο δελλα σαλυτε δελ 15 λυγλιο 2004, ρεχαντε �Ιστιτυζιονε πρεσσο λ�Αγενζια 

Ιταλιανα δελ Φαρµαχο δι υνα βανχα δατι χεντραλε φιναλιζζατα α µονιτοραρε λε χονφεζιονι δει µεδιχιναλι 

αλλ�ιντερνο δελ σιστεµα διστριβυτιϖο�, σεχονδο χυι ϖιενε εφφεττυατο ιλ µονιτοραγγιο χοµπλεσσιϖο δελλα 

σπεσα σοστενυτα περ λ�ασσιστενζα φαρµαχευτιχα οσπεδαλιερα, αι σενσι δελλ�αρτ. 15, χοµµα 8, λεττερα δ) 

δελ δεχρετο−λεγγε 6 λυγλιο 2012, ν. 95, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 7 αγοστο 2012, ν. 

135, χοµε συχχεσσιϖαµεντε µοδιφιχατο δαλλ�αρτ. 49, χοµµα 2−βισ, λεττερα α), δελ δεχρετο λεγγε 21 

γιυγνο 2013, ν. 69, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 9 αγοστο 2013, ν. 98 ε σσ.µµ.ιι.; 
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ςιστο λ∋αρτιχολο 1, χοµµα 796, λεττερα γ) δελλα λεγγε 27 διχεµβρε 2006, ν. 296 (λεγγε φινανζιαρια περ 

ιλ 2007); 

 

ςιστο ιλ δεχρετο δελ Μινιστρο δελλα σαλυτε δελ 31 λυγλιο 2007, πυββλιχατο νελλα Γαζζεττα Υφφιχιαλε ν. 

229 δελ 2 οττοβρε 2007, ρεχαντε �Ιστιτυζιονε δελ φλυσσο ινφορµατιϖο δελλε πρεσταζιονι φαρµαχευτιχηε 

εφφεττυατε ιν διστριβυζιονε διρεττα ο περ χοντο�; 

 

ςιστο λ�αρτιχολο 5 δελ δεχρετο−λεγγε 1° οττοβρε 2007, ν. 159, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα 

λεγγε 29 νοϖεµβρε 2007, ν. 222, ρεχαντε �Ιντερϖεντι υργεντι ιν µατερια εχονοµιχο � φινανζιαρια, 

περ λο σϖιλυππο ε λ�εθυιτ◊ σοχιαλε�; 

 

ςιστο λ�αρτιχολο 15 δελ δεχρετο λεγγε 6 λυγλιο 2012, ν. 95, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 7 

αγοστο 2012, ν. 135, ρεχαντε �∆ισποσιζιονι υργεντι περ λ�εθυιλιβριο δελ σεττορε σανιταριο ε µισυρε δι 

γοϖερνο δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα�; 

 

ςιστο λ�αρτιχολο 15, χοµµα 3, δελ δεχρετο−λεγγε 6 λυγλιο 2012, ν. 95, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, 

δαλλα λεγγε 7 αγοστο 2012, ν. 135 ε σσ.µµ.ιι, ρεχαντε �∆ισποσιζιονι υργεντι περ λ�εθυιλιβριο δελ 

σεττορε σανιταριο ε µισυρε δι γοϖερνο δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα�, σεχονδο χυι, α δεχορρερε δαλλ∋αννο 

2013, λ�ονερε α χαριχο δελ Σερϖιζιο σανιταριο ναζιοναλε περ λ∋ασσιστενζα φαρµαχευτιχα τερριτοριαλε, δι 

χυι αλλ∋αρτιχολο 5 δελ δεχρετο−λεγγε 1 οττοβρε 2007, ν. 159, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 

29 νοϖεµβρε 2007, ν. 222 ε συχχεσσιϖε µοδιφιχαζιονι,  ριδετερµινατο νελλα µισυρα δελλ�11,35 περ 

χεντο,  αλ νεττο δεγλι ιµπορτι χορρισποστι δαλ χιτταδινο περ λ�αχθυιστο δι φαρµαχι αδ υν πρεζζο διϖερσο 

δαλ πρεζζο µασσιµο δι ριµβορσο σταβιλιτο δαλλ∋ΑΙΦΑ ιν βασε α θυαντο πρεϖιστο δαλλ�αρτιχολο 11, 

χοµµα 9, δελ δεχρετο−λεγγε 31 µαγγιο 2010, ν. 78, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 30 

λυγλιο 2010, ν. 122;  

 

ςιστο λ�αρτιχολο 15, χοµµα 4, δελ συδδεττο δεχρετο−λεγγε, σεχονδο χυι, α δεχορρερε δαλλ∋αννο 2013, 

ιλ τεττο δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα οσπεδαλιερα δι χυι αλλ∋αρτιχολο 5, χοµµα 5, δελ δεχρετο−λεγγε 1 

οττοβρε 2007, ν. 159, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 29 νοϖεµβρε 2007, ν. 222,  

ριδετερµινατο νελλα µισυρα δελ 3,5 περ χεντο; 

 

ςιστο ιλ χοµµα 8 δελλ�αρτιχολο 15 δελ πι ϖολτε ριχηιαµατο δεχρετο λεγγε ν. 95/2012 σεχονδο χυι, αι 

φινι δελ χαλχολο δελ συπεραµεντο δελ τεττο δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα, α δεχορρερε δαλλ�αννο 2013, 

λ∋ΑΙΦΑ αττριβυισχε α χιασχυνα αζιενδα τιτολαρε δελλ∋αυτοριζζαζιονε αλλ∋ιµµισσιονε ιν χοµµερχιο δι 

φαρµαχι, ιν ϖια προϖϖισορια εντρο ιλ 31 µαρζο δι ογνι αννο εδ ιν ϖια δεφινιτιϖα εντρο ιλ 30 σεττεµβρε 

συχχεσσιϖο, υν βυδγετ αννυαλε; 

 

ςιστα λα λεγγε 11 διχεµβρε 2016, ν. 232 (λεγγε δι βιλανχιο 2017) ε, ιν παρτιχολαρε, λ�αρτιχολο 1, 

χοµµι 398 ε 399;   

ςιστο λ�αρτιχολο 29 δελ δεχρετο λεγγε 24 απριλε 2017, ν. 50, χονϖερτιτο δαλλα λεγγε 21 γιυγνο 2017, ν. 

96; 

ςιστα λα λεγγε 27 διχεµβρε 2017, ν. 205 (λεγγε δι βιλανχιο 2018) ε, ιν παρτιχολαρε, λ�αρτιχολο 1, 

χοµµι 389, 390 ε 391;  

ςιστα λα δετερµιναζιονε 31 γενναιο 2018, ν. 177, χονχερνεντε �Αττριβυζιονε δεγλι ονερι δι ριπιανο 

δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα οσπεδαλιερα περ λ�αννο 2016 αι σενσι δελλ�αρτιχολο 1, χοµµα 389, δελλα 

λεγγε 27 διχεµβρε 2017, ν. 205, ρεχαντε �Βιλανχιο δι πρεϖισιονε δελλο Στατο περ λ�αννο φινανζιαριο 



2018 ε βιλανχιο πλυριενναλε περ ιλ τριεννιο 2018−2020�, πυββλιχατα συλλα Γαζζεττα Υφφιχιαλε ν. 28 δελ 

3 φεββραιο 2018; 

 

ςιστα λα νοτα δελ Μινιστερο δελλα σαλυτε � ∆ιρεζιονε γενεραλε δελλα Προγραµµαζιονε Σανιταρια προτ. 

ν. 20639  δελ 3 λυγλιο 2017, χον χυι  στατο χοµυνιχατο ιλ ϖαλορε δελ φινανζιαµεντο προγραµµατο 

δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα χονϖενζιονατα περ λ�αννο 2017; 

  

ςιστο ιλ δοχυµεντο ρεχαντε ιλ ↔Μονιτοραγγιο δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα ναζιοναλε ε ρεγιοναλε 

γενναιο � διχεµβρε 2016 − αγγιορνατο≈, αππροϖατο δαλ Χονσιγλιο δι αµµινιστραζιονε δελλ�Αγενζια 

ιταλιανα δελ φαρµαχο νελ χορσο δελλα σεδυτα δελ 25 γενναιο 2018 χον δελιβεραζιονε ν. 5; 

 

ςιστο λ�αϖϖισο αλλε αζιενδε φαρµαχευτιχηε πυββλιχατο συλ πορταλε ιστιτυζιοναλε δελλ�Αγενζια ιν δατα 25 

µαγγιο 2018 χον χυι  στατο αϖϖιατο ιλ προχεδιµεντο δι δεφινιζιονε δελ βυδγετ ε δελ ριπιανο περ 

λ�αννο 2017; 

 

ςιστο ιλ χοµυνιχατο πυββλιχατο συλ σιτο ιστιτυζιοναλε δελλ�ΑΙΦΑ ιν δατα 28 γιυγνο 2018, χον χυι  

στατα δατα νοτιζια δελλα πυββλιχαζιονε δει δατι δι σπεσα ρελατιϖι αλλ�αννο 2017, αγγιορνατι αλ 27 

γιυγνο 2018, α σεγυιτο δελ προχεσσο δι ϖεριφιχα αϖϖιατο ιλ 25 µαγγιο 2018 ιν χοντραδδιττοριο χον λε 

αζιενδε; 

 

Χονσιδερατο χηε, αλ φινε δι εφφεττυαρε υν αππροφονδιµεντο αναλιτιχο ιν ορδινε αι δατι ρελατιϖι αι 

φλυσσι φαρµαχευτιχι δι χυι αλλα βανχα δατι ΝΣΙΣ (Νυοϖο Σιστεµα Ινφορµατιϖο Σανιταριο) ε αλλε 

αναγραφιχηε ανχηε ιν ρελαζιονε  αλλα προχεδυρα δι δετερµιναζιονε δελ βυδγετ, λ�ΑΙΦΑ ηα προϖϖεδυτο 

αδ ινχοντραρε λε αζιενδε φαρµαχευτιχηε , α δεχορρερε δαλ 9 λυγλιο ε σινο αλ 27 λυγλιο 2018; 
 

Χονσιδερατο χηε, α σεγυιτο δει συδδεττι ινχοντρι,  στατα αττιϖατα λα ποσσιβιλιτ◊ αλλε αζιενδε 

φαρµαχευτιχηε ιντερεσσατε δι µοδιφιχαρε ε/ο ιντεγραρε ι δατι ϖισιονατι δυραντι γλι ινχοντρι , φασε χηε 

σι  χονχλυσα ιλ 1 αγοστο 2018; 
 

Χονσιδερατο χηε, α φροντε δελ ρισχοντρο φορνιτο δαλλε αζιενδε εδ αλ φινε δι περϖενιρε αλλα χοστρυζιονε 

δι υν δατο χερτο δα πορρε α βασε δελλ�αττριβυζιονε δελ βυδγετ περ λ�αννο 2017, λ�ΑΙΦΑ ηα προχεδυτο 

αλλ�αγγιορναµεντο δελλα νοτα µετοδολογιχα πυββλιχατα ιν δατα 28 γιυγνο 2018, αχθυισενδο ε 

ρεχεπενδο λε µοδιφιχηε τρασµεσσε δαλλε αζιενδε φαρµαχευτιχηε ε, ιν παρτιχολαρε, γλι αγγιορναµεντι 

δελλε αναγραφιχηε, δει ϖαλορι δι σπεσα περ ΑΙΧ περ λ�αννο 2016, δει δατι δι ριπιανο ρελατιϖι αλλ�αννο 

2016 υτιλιζζατι;  
 

ςιστε λε νοτε µετοδολογιχηε  αππλιχατιϖε αγγιορνατα α αγοστο 2018, ρεχαντι : 

− �Βυδγετ 2017 − Σπεσα φαρµαχευτιχα χονϖενζιονατα (αι σενσι δελλ�αρτιχολο 21, χοµµα 18, δελ 

δεχρετο−λεγγε 4 γιυγνο 2016, ν. 113, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 7 αγοστο 2016, ν. 

160)�; 

−  �Βυδγετ 2017 − Σπεσα φαρµαχευτιχα περ αχθυιστι διρεττι (αι σενσι δελλ�αρτιχολο 21, χοµµα 18, δελ 

δεχρετο−λεγγε 4 γιυγνο 2016, ν. 113, χονϖερτιτο, χον µοδιφιχαζιονι, δαλλα λεγγε 7 αγοστο 2016, ν. 

160)�; 

 

Ριτενυτο, περταντο, νεχεσσαριο, προχεδερε αλλ�ασσεγναζιονε δει βυδγετ αζιενδαλι δελλα σπεσα 

φαρµαχευτιχα χονϖενζιονατα ε περ αχθυιστι διρεττι περ λ�αννο 2017, 
 



 

∆ΕΤΕΡΜΙΝΑ 

 

ΑΡΤ. 1 

(Ασσεγναζιονε δει βυδγετ αζιενδαλι περ λ�αννο 2017) 

 

1. Σονο ασσεγνατι ι βυδγετ αζιενδαλι δελλα σπεσα φαρµαχευτιχα χονϖενζιονατα ε περ αχθυιστι διρεττι 

περ λ�αννο 2017. 

2. Ι δατι χηε θυαντιφιχανο γλι ιµπορτι δι βυδγετ 2017 σονο δισπονιβιλι νελλα πιατταφορµα Φροντ/Ενδ δι 

ΑΙΦΑ, νελλα σεζιονε δεδιχατα, χυι λε αζιενδε ποσσονο αχχεδερε χον λε χρεδενζιαλι λορο 

απποσιταµεντε ριλασχιατε δαλλ�ΑΙΦΑ. 

3. Συλ σιτο ιστιτυζιοναλε δελλ�ΑΙΦΑ, νελλ�αρεα Σερϖιζι ον λινε, σονο αλτρεσ δισπονιβιλι λε νοτε 

µετοδολογιχηε χονχερνεντι λε µοδαλιτ◊ υτιλιζζατε περ λα δετερµιναζιονε δει βυδγετ αζιενδαλι δι χυι 

αλ χοµµα 1. 

 
 

ΑΡΤ. 2 

(Τρασµισσιονε δελλ�ασσεγναζιονε δει βυδγετ αζιενδαλι περ λ�αννο 2017) 

 

1. Λα πρεσεντε δετερµιναζιονε  τρασµεσσα αλ Μινιστερο δελλα σαλυτε, αλ Μινιστερο δελλ�εχονοµια ε 

δελλε φινανζε, αλλε ρεγιονι ε αλλε προϖινχε αυτονοµε δι Τρεντο ε δι Βολζανο. 

 
 

ΑΡΤ. 3 

(∆ισποσιζιονι φιναλι) 

 

1. Λα πρεσεντε δετερµιναζιονε ηα εφφεττο δαλ γιορνο συχχεσσιϖο αλλα πυββλιχαζιονε νελλα Γαζζεττα 

Υφφιχιαλε δελλα Ρεπυββλιχα Ιταλιανα δελ ρελατιϖο Αϖϖισο, χηε ρινϖια αλλα πυββλιχαζιονε δελλα στεσσα συλ 

πορταλε ιστιτυζιοναλε δελλ�ΑΙΦΑ. 

 

 

 

Ροµα, λ  

 

         Ιλ ∆ιρεττορε Γενεραλε 

               Μαριο Μελαζζινι 
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BUDGET 2017 - SPESA FARMACEUTICA PER ACQUISTI DIRETTI 

(Ăŝ ƐĞŶƐŝ ĚĞůů͛ĂƌƚŝĐŽůŽ Ϯϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭϴ͕ ĚĞů DĞĐƌĞƚŽ ůĞŐŐĞ ϰ ŐŝƵŐŶŽ ϮϬϭϲ͕ Ŷ͘ ϭϭϯ͕ ĐŽŶǀĞƌƚŝƚŽ͕ ĐŽŶ 
modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2016, n. 160) 

 

NOTA SULLA METODOLOGIA APPLICATIVA AGGIORNATA 

(Agosto 2018) 

 

Per la costruzione del budget per acquisti diretti 2017 da assegnare alle aziende farmaceutiche è stata 

usata la base dati (anagrafica AIC anno 2016, flusso N“I“ ͞TƌĂĐĐŝĂďŝůŝƚă ĚĞů ĨĂƌŵĂĐŽ͟ Ănno 2016) aggiornata 

sulla base delle modifiche comunicate dalle Aziende ĂŶĐŚĞ Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞŐůŝ ŝŶĐŽŶƚƌŝ ĞĨĨĞƚƚƵĂƚŝ ĐŽŶ ů͛AIFA ŶĞů 
corso ĚĞůů͛ĂŶŶŽ 2017 Ğ ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϴ.  

PĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϴ͕ AIFA Śa avviato un processo di confronto relativo ai procedimenti di budget e ripiano anno 

2017: a seguito ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐizione preliminare dei dati di budget 2017 avvenuta in data 27/06/2018 le 

Aziende hanno inviato ad AIFA osservazioni e richieste di rettifica riguardanti i dati di input usati per la 

definizione del budget 2017. Rispetto al valore del ĨĂƚƚŽƌĞ ͞K͟ esposto sul front end il 27 giugno 2018 e pari 

a -7,18%, a conclusione della fase di incontri singoli con le aziende, è emersa una variazione di 2,29 punti 

percentuali che ha portato iů ĨĂƚƚŽƌĞ ͞K͟ a -9,47 % (Tabella 5 Osp): ů͛analisi dei fattori che hanno 

determinato tale variazione è riportata in appendice al presente documento. 

 

La base dati usata per la definizione del budget 2016 tiene conto delle seguenti comunicazioni pervenute 

ad AIFA da parte delle aziende farmaceutiche: 

- aggiornamenti delle anagrafiche  per AIC; 

- aggiornamenti dei valori di spesa per AIC anno 2016; 

- aggiornamento dei dati di payback versati per l͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ6 (5%, MEAs, tetti prodotto, 

prezzo/volume); 

 

Il Budget 2017 per acquisti diretti è stato determinato come da norma per i farmaci di classe A e H non 

innovativi, che hanno contribuito alla spesa farmaceutica  relativa agli acquisti diretti ŶĞůů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ6 

;ƐĞĐŽŶĚŽ ůĞ ͞MŽĚĂůŝƚă ŽƉĞƌĂƚŝǀĞ͟ ĚĞů ƉƌĞƐĞŶƚĞ ĚŽĐƵŵĞŶƚŽ Ěŝ ĐƵŝ Ă ƉĂŐŝŶĂ ϯ). 



Inoltre, vengono incluse nella procedura di definizione del budget i codici AIC che a dicembre 2016 erano 

classificati in classe C o Cnn e che nel corso del 2017 sono stati riclassificati in classe A o H. Il budget per 

queste AIC è proporzionato al periodo di entrata in fascia di rimborsabilità1.   

 

La spesa farmaceutica per acquisti diretti da cui partire per la costruzione del budget è stata calcolata 

ƐĞĐŽŶĚŽ ůĞ ŵŽĚĂůŝƚă Ěŝ ĐƵŝ Ăůů͛Ăƌƚ͘ ϭϱ͕ ĐŽŵŵĂ ϲ͕ ĚĞů ĚĞĐƌĞƚŽ ůĞŐŐĞ ϲ ůƵŐůŝŽ ϮϬϭϮ͕ Ŷ͘ ϵϱ͕ ŽƐƐŝĂ Ăů ŶĞƚƚŽ delle 

ƐĞŐƵĞŶƚŝ ƐŽŵŵĞ ƌĞůĂƚŝǀĞ Ăů ĚĂƚŽ Ěŝ ƉĂǇďĂĐŬ ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ƉƌĞĐĞĚĞŶƚĞ Ă ƋƵĞůůŽ Ěŝ ŝŵƉƵƚĂǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ :  

a. payback 5% 2016 (non convenzionata classe A e H): somme versate dalle aziende farmaceutiche, 

per i consumi in ambito ospedaliero, ai sensi dell'articolo 1, comma 796, lettera g) della Legge 27 dicembre 

2006, n. 296 e successive disposizioni di proroga, a fronte della sospensione, nei loro confronti, della 

riduzione del 5 per cento dei prezzi dei farmaci di cui alla Deliberazione del Consiglio di Amministrazione 

dell'AIFA n. 26 del 27 settembre 2006, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 29 

settembre 2006, n. 227;  

b.  payback relativi agli accordi prezzo/volume (fascia H ed A-pht) anno 2016;  

c. payback MEAs (fascia H ed A-pht) anno 2016: somme restituite dalle aziende farmaceutiche, anche 

sotto forma di extra-sconti, alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano, in  applicazione di 

procedure di rimborsabilità condizionata (payment by results, risk sharing e cost sharing) sottoscritte in 

sede di contrattazione del  prezzo del medicinale 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; 

d. payback di manovra (fascia H ed A-pht): importi relativi ai payback 2016 Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ 
comma 33-bis, del D.L. 269/2003, conv. dalla L. 326/2003 e ss.mm.ii͘ Ăŝ ƐĞŶƐŝ ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ 
158/2012, conv. dalla L. 189/2012 e ss.mm.ii.. 

 

Inoltre, per la definizione del Budget acquisti diretti 2017, sono stati considerati: 

-  i valori degli importi di ripiano 2016 richiesti alle  Aziende ai sensi della determina AIFA n. 

177/2018 per ciascun codice sis
2
. 

Per la ripartizione del ripiano relativo all͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϲ a livello di singola AIC si è operato nel seguente 

ŵŽĚŽ͗ Ɛŝ ğ ĐĂůĐŽůĂƚĂ ů͛ŝŶĐŝĚĞŶǌĂ ƉĞrcentuale del fatturato (al lordo dei payback MEAs, 5%, tetti di 

prodotto ed accordo prezzo-volume) della singola AIC rispetto al fatturato totale del codice SIS
3
 a 

cui ů͛AIC ĂƉƉĂƌƚŝĞŶĞ. Si è usata, quindi, tale incidenza per ridistribuire il ripiano anno 2016 a livello 

di singola AIC. Poiché il ripiano 2016 è attribuito interamente al codice SIS di riferimento e non alla 

singola AIC, lo stesso ripiano prima di essere sottratto deve essere riproprorzionato per singola AIC. 

Nel caso in cui la differenza tra spesa per acquisti diretti (al netto dei payback e decurtata delle 

scadenze brevettuali) del singolo AIC e ripiano riproporzionato sul singolo AIC sia negativa, non si 

                                                           
1
 Esempio: se un AIC già esistente nel 2016 è divenuto rimborsabile a maggio 2017 allora il suo budget verrà costruito 

sul periodo maggio-dicembre 2016. 
2
 Codice del Sistema Informativo Sanitario (SIS) attribuito ad ogni Azienda farmaceutica. 

3
 Il fatturato totale è ottenuto come somma di tutti i valori traccia anno 2016 realtivamente a tutte le AIC di classe A e 

H ĐŚĞ ƉĂƌƚĞĐŝƉĂŶŽ ĂůůĂ ĐŽƐƚƌƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ ƉĞƌ ĂĐƋƵŝƐƚŝ ĚŝƌĞƚƚŝ ĚĞůů͛AǌŝĞŶĚĂ. 



pone uguale a zero tale differenza, ma si prevede la compensazione tra le AIC della ditta (la 

compensazione non include le AIC orfane). 

 

Sia con riferimento al budget acquisti diretti che a quello convenzionata si precisa che:  

- il budget, pur essendo comunicato disaggregato per ogni singola specialità medicinale e 

confezione, ğ ĐŽŵƉůĞƐƐŝǀĂŵĞŶƚĞ ĂƚƚƌŝďƵŝƚŽ Ăůů͛ĂǌŝĞŶĚĂ ĨĂƌŵĂĐĞƵƚŝĐĂ ƚŝƚŽůĂƌĞ Ěŝ AIC. Pertanto, pur nel 

rispetto del budget complessivamente attribuito, la decrescita può essere ripartita tra i singoli prodotti 

ĚĞů ƉŽƌƚĂĨŽŐůŝŽ ĂǌŝĞŶĚĂůĞ ŝŶ ŵŽĚŽ ĚŝĨĨĞƌĞŶǌŝĂƚŽ ƌŝƐƉĞƚƚŽ Ă ƋƵĞůůĂ ĐŽŵƵŶŝĐĂƚĂ ŶĞůů͛ĂŵďŝƚŽ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ 
definitivo. 

- nei casi in cui i prodotti siano stati autorizzati a fronte della negoziazione di tetti di prodotto le 

aziende sono tenute Ă ƌŝƐƉĞƚƚĂƌĞ ŝů ƚĞƚƚŽ Ěŝ ƉƌŽĚŽƚƚŽ͕ ŝŶĚŝƉĞŶĚĞŶƚĞŵĞŶƚĞ ĚĂů ǀĂůŽƌĞ ĐŽŵƵŶŝĐĂƚŽ ŶĞůů͛ĂŵďŝƚŽ 
del budget.  

CALCOLO DELLA SPESA PER ACQUISTI DIRETTI (MODALITÀ OPERATIVE) 

1. Sono state prese in considerazione le AIC di classe A e H non innovative che hanno contribuito alla 

spesa farmaceutica per acquisti diretti da parte delle strutture pubbliche del SSN 2016. 

 

2. Il dato di spesa anno 2016 della Tracciabilità per le AIC di classe A e H, proveniente dal flusso NSIS, è 

stato rettificato in modo puntuale sulla base delle richieste di rettifica pervenute ed accolte da AIFA da 

parte delle Aziende anche a seguito degli incontri effettuati con le stesse nel corso del 2017 e del 2018. 

 

3. Si è proceduto al calcolo della spesa per acquisti diretti 2016 nel seguente modo: 

 

a. per le AIC di classe H, la spesa per acquisti diretti 2016 è stata calcolata a partire dal dato di 

tracciabilità 2016 (vedi punto 2) decurtata dei seguenti payback: 

- payback relativi al 5% della spesa di fascia H non convenzionata anno 2016,  

- payback di manovra (solo gli importi relativi ai payback 2016); 

- ƉĂǇďĂĐŬ ĚĞƌŝǀĂŶƚŝ ĚĂůů͛ĂƉƉůŝĐĂǌŝŽŶĞ ĚĞŝ MEA ;ĐĂƉƉŝŶŐ͕ CŽƐƚ-sharing e PBR) degli stessi 

farmaci di classe H anno 2016; 

b. per le AIC di classe A, la spesa per acquisti diretti da parte delle strutture pubbliche del SSN 

2016 è stata calcolata a partire dal dato di tracciabilità 2016 (vedi punto 2) al netto dei seguenti 

payback: 

- payback relativi al 5% della spesa di classe A non convenzionata anno 2016; 

- payback di manovra A-PHT anno 2016; 

- ƉĂǇďĂĐŬ ĚĞƌŝǀĂŶƚŝ ĚĂůů͛ĂƉƉůŝĐĂǌŝŽŶĞ ĚĞŝ MEA ;ĐĂƉƉŝŶŐ͕ CŽƐƚ-sharing e PBR) degli stessi 

farmaci di classe A-PHT anno 2016. 

 

 

 

 

 



Come si scorporano i payback 

 Payback MEAs, tetti di prodotto ed accordi Prezzo/Volume: si sottraggono dalla spesa per acquisti 

diretti i payback anno 2016, rendicontati secondo il criterio della competenza economica per anno
4
, 

relativi alle AIC di fascia H ed A-pht  

 

 Payback 5%: si sottrae dalla spesa per acquisti diretti il payback 5% anno 2016 relativo alle AIC di fascia 

H ed A non convenzionata 

 

 Payback manovra5: si sottrae dalla spesa per acquisti diretti il payback anno 2016 relativo alle AIC di 

fascia H ed A-pht 

 

 

4. Per le AIC di classe A e H non innovative, che hanno avuto la prima commercializzazione nel 2016 e che 

hanno movimentato meno di 12 mesi, si è proceduto a riproporzionare il dato di spesa per acquisti 

diretti, così come calcolato ai punti 2 e 3, ƐƵůů͛ŝŶƚĞƌŽ anno. Tale riproporzionamento non è stato 

effettuato su specifica richiesta delle aziende. Il dato complessivo di spesa per acquisti diretti per tali 

AIC ğ ƌŝƉŽƌƚĂƚŽ ŶĞůůĂ ͞Tabella 5 Osp : riga Y͟. 

 

5. I ĨĂƌŵĂĐŝ ĐŚĞ ƉĞƌĚŽŶŽ ů͛ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝƚă ŶĞů ϮϬϭϳ ĞŶƚƌĂŶŽ ŶĞů ďƵĚŐĞƚ ƐŽůŽ ĐŽŶ ƌŝĨĞƌŝŵĞŶƚŽ Ăů ƉĞƌŝŽĚŽ 
ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ƉĞƌ ĐƵŝ ŶŽŶ ƌŝƐƵůƚĂŶŽ Ɖŝƶ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ. Di seguito le specialità che perdono il requisito 

ĚĞůů͛ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝƚă6
 nel 2017

7
: 

 

ͻ PERJETA (07/07/2017): budget attribuito sul periodo luglio-dicembre 2017 

ͻ SOVALDI (01/06/2017): non partecipa al budget perchè appena perde l'innovatività viene classificato in C 

ͻ HARVONI (01/06/2017): non partecipa al budget perchè appena perde l'innovatività viene classificato in C 

ͻ ADCETRIS (07/07/2017): budget attribuito sul periodo luglio-dicembre 2017 

ͻ KADCYLA (10/10/2017): budget attribuito sul periodo ottobre-dicembre 2017 

ͻ TIVICAY (01/11/2017): budget attribuito sul periodo novembre-dicembre 2017 

ͻ SIRTURO (30/09/2017): budget attribuito sul periodo ottobre-dicembre 2017 

  

                                                           
4
 Importi rendicontati da parte delle Ditte a seguito del processo di revisione dei dati avviato da AIFA in data 25/05/2018. 

5
 IŵƉŽƌƚŝ ƌĞůĂƚŝǀŝ Ăŝ ƉĂǇďĂĐŬ ϮϬϭϲ Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ ĐŽŵŵĂ ϯϯ-bis, del D.L. 269/2003, conv. dalla L. 326/2003 e ss.mm.ii. ai sensi 

ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ ϭϱϴͬϮϬϭϮ͕ ĐŽŶǀ͘ ĚĂůůĂ L͘ ϭϴϵͬϮϬϭϮ Ğ ƐƐ͘ŵŵ͘ŝŝ͘. 
6
 La data riportata in parenƚĞƐŝ ŝŶĚŝǀŝĚƵĂ ůĂ ƐĐĂĚĞŶǌĂ ĚĞů ƌĞƋƵŝƐŝƚŽ ĚĞůů͛ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝƚă. 

7
 Il farmaco IMNOVID pur essendo innovativo per tutto il 2017, ha comunque budget in quanto l'azienda ha rinunciato 

ad usufruire dei benefici dovuti all'innovatività. 



NOTA: A ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛Ăƚƚŝǀŝƚă Ěŝ ƌĞƚƚŝĨŝĐĂ ĚĞŝ ĚĂƚŝ ĂǀǀŝĂƚĂ ŝů ϮϱͬϬϱͬϮϬϭϴ Ɛŝ ƌŝƉŽƌƚĂ ŝů ĚĂƚŽ ƌĞůĂƚŝǀŽ Ă MEAƐ ĞĚ ĂĐĐŽƌĚŝ 

Prezzo/Volume rendicontato per competenza  

ACCORDO NEGOZIALE 

Importo payback anno 2016 
(relativi a farmaci NON 

innovativi) 

Importo payback anno 2016 
(relativi a farmaci NON 

innovativi) 

Importo payback anno 2016 
(relativi a farmaci NON 

innovativi) 

Per cassa 
Per competenza 

(dato al 27/06/2018) 
Per competenza 

(dato al 31/07/2018) 

Payback MEAs, tetti, P/V (H e A-pht) 169.989.864 48.542.468 45.988.605 

Di cui 
   

        importo payback capping 8.682.343 871.917 1.056.237 

        importo payback cost-sharing 51.728.888 13.277.102 12.531.289 

        importo payback PBR 35.290.617 13.875.821 12.169.578 

        importo payback risk-sharing 709.971 313.808 27.680 

        importo payback tetti di prodotto e  

accordo P/V 
73.578.045 20.203.821 20.203.821 

 

  



CALCOLO DELLE RISORSE INCREMENTALI DELLA SPESA FARMACEUTICA PER ACQUISTI DIRETTI 2017 

 

Le risorse incrementali assegnate, su base annua, alla spesa farmaceutica per acquisti diretti da parte 

delle strutture pubbliche del SSN sono definite in base alla seguente procedura: 

 

a) calcolo della differenza tra il finanziamento programmato ƉĞƌ ů͛ŝŶƚera spesa farmaceutica ospedaliera 

ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7͕ ĂŶŶŽ Ěŝ ĂƚƚƌŝďƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ͕ ƌŝƐƉĞƚƚŽ Ă ƋƵĞůůŽ ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ƉƌĞĐĞĚĞŶƚĞ͘ 
 

Poiché la legge di Bilancio 2017 ha rivisto il tetto per la spesa farmaceutica al 6,89% del FSN, al fine di 

calcolare un dato consistente sulle risorse incrementali dovute alla variazione del finanziamento tra il 

2016 ed il 2017 si è applicato il 6,89% anche al finanziamento 2016. Premesso ciò, pĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ6 il 

finanziamento programmato della spesa farmaceutica per acquisti diretti risulta di 7.602 (6,89% del 

FSN 2016 - comunicato dalla competente Direzione Generale del Ministero della Salute il 10 marzo 

2017) milioni di euro.  

Il valore del FSN 2017 è pari a 111.892.449.622ed è stato comunicato dal Ministero della Salute con 

protocollo di trasmissione 0022597-25/07/2018-DGPROGS-MDS-P il 25 luglio 2018, recepito da AIFA in 

pari data.  

 

PĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7 è stata prevista ƵŶ͛ĂůůŽĐĂǌŝŽŶĞ Ěŝ ƌŝƐŽƌƐĞ ƉĞƌ ŝů ĨŝŶĂŶǌŝĂŵĞŶƚŽ ĚĞůůĂ ƐƉĞƐĂ ĨĂƌŵĂĐĞƵƚŝĐĂ 
ospedaliera che, rispetto al 2016, comporterà un incremento di +107,7 milioni di euro (tabella 1 Osp). 

 

b) per ciascun principio attivo che ha perso la copertura brevettuale nel corso del 2017 è stata calcolata 

la differenza tra la spesa 2016 del principio attivo e la minore spesa stimata per il 2017 a fronte della 

riduzione di prezzo applicata al relativo medicinale genericoʹequivalente . 

Ai fini della quantificazione della minore spesa derivante dalle scadenze brevettuali attese durante il 

2017͕ ƐŽŶŽ ƐƚĂƚĞ ƉƌĞƐĞ ŝŶ ĐŽŶƐŝĚĞƌĂǌŝŽŶĞ ůĞ ŵŽůĞĐŽůĞ ŝŶ ƐĐĂĚĞŶǌĂ ŶĞůů͛ĂŶŶŽ Ěŝ ĂƚƚƌŝďƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ 
classificate in fascia H di cui sia pervenuta in AIFA la domanda di rimborsabilità e ne sia stato negoziato 

il prezzo.  

Per i medicinali generico-ĞƋƵŝǀĂůĞŶƚĞ Ěŝ ĨĂƐĐŝĂ H ŝů ĐƵŝ ƉƌĞǌǌŽ ƐŝĂ ƐƚĂƚŽ Őŝă ĚĞĨŝŶŝƚŽ Ăů ƚĞƌŵŝŶĞ ĚĞůů͛ŝƚĞƌ 
negoziale, la minore spesa viene stimata come di seguito descritto: 

- se la data di scadenza del brevetto è prima del giorno 15 del mese, allora i mesi cui applicare lo 

sconto di prezzo vanno dal mese di perdita della copertura brevettuale sino a dicembre 2017. 

- se la data di scadenza del brevetto è uguale o successiva al giorno 15 del mese, allora i mesi su cui 

applicare lo sconto di prezzo vanno dal mese successivo a quello di perdita della copertura brevettuale 

sino a dicembre 2017. 

La differenza tra la spesa 2016 e quella attesa nel 2017 a prezzi scontati rappresenta la parte di risorse 

incrementali attribuibile alla decadenza del brevetto. 

Inoltre, nel computo delle risorse incrementali per il canale acquisti diretti vengono incluse le AIC di 

ĨĂƐĐŝĂ A ĐŚĞ ĞŶƚƌĂŶŽ ŝŶ ůŝƐƚĂ Ěŝ ƚƌĂƐƉĂƌĞŶǌĂ ŶĞůů͛ĂŶŶŽ Ěŝ ĂƚƚƌŝďƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ͕ ĐŚĞ ƌŝƐƵůƚĂŶŽ ĂǀĞƌe 

consumi in tracciabilità con la stessa metodologia precedentemente descritta (lo sconto di prezzo viene 

applicato a partire dal mese successivo alla data di entrata in lista di trasparenza). 

PĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7, le risorse incrementali disponibili per effetto delle scadenze brevettuali sono stimate 

in 108,9 milioni di euro (vedi tabella 2 Osp).  

Nella tabella 3 Osp è mostrato il valore delle risorse incrementali disponibili per il finanziamento della spesa 

farmaceutica per acquisti diretti nel 2017, pari a +216,6 milioni di euro.  



ALLOCAZIONE DELLE RISORSE INCREMENTALI AL BUDGET DELLA SPESA FARMACEUTICA PER 

ACQUISTI DIRETTI 2017 

LĂ ƌŝůĞǀĂŶǌĂ ƚĞƌĂƉĞƵƚŝĐĂ ƌĂƉƉƌĞƐĞŶƚĂ ƵŶĂ ƉƌŝŽƌŝƚă ƉĞƌ ů͛ĂĐĐĞƐƐŽ ĚĞů ƉĂǌŝĞŶƚĞ Ăŝ ŵĞĚŝĐŝŶĂůŝ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ Ğ 
assume un ruolo ŝŶĞůƵĚŝďŝůĞ͕ ŝŶ ƉĂƌƚŝĐŽůĂƌĞ ŶĞů ĐŽŶƚĞƐƚŽ ĚĞůů͛ĂƐƐŝƐƚĞŶǌĂ ĨĂƌŵĂĐĞƵƚŝĐĂ per acquisti diretti. 

IŶ ĐŽŶƐŝĚĞƌĂǌŝŽŶĞ ĚĞůůĂ ǀĂƌŝĂďŝůŝƚă ŶĞů ƚĞŵƉŽ ĚĞůů͛ŝŵƉĂƚƚŽ ĞĐŽŶŽŵŝĐŽ ĚĞŝ ŵĞĚŝĐŝŶĂůŝ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ ƐƵůůĂ 
spesa farmaceutica acquisti diretti͕ ů͛ĂƌƚŝĐŽůŽ ϭϱ͕ ĐŽŵŵĂ ϴ͕ ůettera b), del decreto legge n. 95/2012, 

ĐŽŶǀĞƌƚŝƚŽ ĚĂůůĂ LĞŐŐĞ Ŷ͘ ϭϯϱͬϮϬϭϮ͕ ĚŝƐƉŽŶĞ ƐŝĂ ů͛ĂůůŽĐĂǌŝŽŶĞ Ěŝ ƵŶ ĨŽŶĚŽ ĂŐŐŝƵŶƚŝǀŽ ƉĞƌ ŝ ŵĞĚŝĐŝŶĂůŝ 
innovativi, ottenuto da una maggiore quota di risorse incrementali (i.e. 80 per cento) rispetto allo 

stesso fondo ŶĞůů͛ĂŵďŝƚŽ ĚĞŝ ďƵĚŐĞƚ ƐƵůůĂ ƐƉĞƐĂ ĨĂƌŵĂĐĞƵƚŝĐĂ per acquisti diretti da parte delle strutture 

pubbliche del SSN͕ ƐŝĂ ƋƵĞůůĂ Ěŝ ĂůůŽĐĂǌŝŽŶĞ ŵĂƐƐŝŵĂ͕ ƉƌĞǀĞĚĞŶĚŽ ĐŚĞ͗ ͞ů͛ϴϬ ƉĞƌ ĐĞŶƚŽ ĚĞůůĞ ƐƚĞƐƐĞ 
risorse costituisce un fondo aggiuntivo per la spesa dei farmaci innovativi; ove non vengano autorizzati 

farmaci innovativi o nel caso in cui la spesa per farmaci innovativi assorba soltanto parzialmente tale 

quota, le disponibilità inutilizzate si aggiungono alla prima quota del 10 per cento, destinata ai budget 

aziĞŶĚĂůŝ ͙͘͟ 
IŶ Ăůƚƌŝ ƚĞƌŵŝŶŝ͕ ů͛AIFA ŝŶĚŝǀŝĚƵĂ ůĂ ƐƉĞƐĂ ƉĞƌ ŝ ŵĞĚŝĐŝŶĂůŝ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ ĐŚĞ Ɛŝ ƉƌĞǀĞĚĞ Ěŝ ĚŽver sostenere nel 

corso del 2017, definendo, di conseguenza, una quota di risorse incrementali da sottrarre alla crescita 

da budget attribuita al mercato corrente (a cui è destinata una quota minima pari al 10 per cento delle 

risorse incrementali). 

Stanti le risorse incrementali individuate per il 2017 (tabella 3 Osp), il fondo aggiuntivo per la spesa dei 

farmaci innovativi ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7 ammonta a 173,3 milioni di euro (tabella 4 Osp). Tale fondo dovrà 

essere destinato a coprire la spesa sostenuta nel 2017 per i medicinali già definiti innovativi al 31 

dicembre 2016, nonché per lĂ ƐƉĞƐĂ ŝŶĐƌĞŵĞŶƚĂůĞ ĚĞŝ ŵĞĚŝĐŝŶĂůŝ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ Ěŝ ĐƵŝ ğ ĂƚƚĞƐŽ ů͛ŝŶŝǌŝŽ della 

commercializzazione durante il 2017. 

 

 

 

TABELLE BUDGET ACQUISTI DIRETTI 2017 

 

Tabella 1 Osp͗ ĐĂůĐŽůŽ ĚĞůůĞ ƌŝƐŽƌƐĞ ŝŶĐƌĞŵĞŶƚĂůŝ ĚĞƌŝǀĂŶƚŝ ĚĂůů͛ĂƵŵĞŶƚo del finanziamento del SSN (ΦͿ 

Finanziamento 

2016 2017 Var assoluta Var % 

110.328.668.355 111.892.449.622 1.563.781.267,4 1,4% 

        

        

Tetto sulla spesa farmaceutica acquisti diretti 

2016 
(6,89%) 

2017 
(6,89%) 

Var assoluta Var % 

7.601.645.250 7.709.389.779 107.744.529,3 1,4% 

 

 

 

 

 



Tabella 2  Osp: calcolo delle risorse incrementali anno 2017 ;ΦͿ8
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

ATC 
Classe di 
rimborsabilità 

Principio attivo Riduzione prezzo 

N° mesi 
commercializzato 
come generico-

equivalente 

Risorse incrementali 

A02BC05 A ESOMEPRAZOLO MAGNESIO TRIIDRATO 0.25 10                                          -    

B03BB01 A ACIDO FOLICO SALE SODICO 

sconto di 0.25 per 

confezione "120 cpr 5 mg"  

e sconto di 0.05 per 

confezione "60 cpr 5 mg" 

7                                          -    

C02KX01 A BOSENTAN 0.60 3                         11.245.019  

C07BB12 A 
NEBIVOLOLO 

CLORIDRATO/IDROCLOROTIAZIDE 

sconto di 0.4 per confezione 

"28 cpr riv 5 mg + 12,5 mg"  

e sconto di 0.42 per 

confezione " 

5                                      103  

C09BB02 A ENALAPRIL MALEATO/LERCANIDIPINA 0.30 3                                      291  

C09CA08 A OLMESARTAN MEDOXOMIL 0.65 9                                   8.087  

C09DA08 A 
OLMESARTAN 

MEDOXOMIL/IDROCLOROTIAZIDE 
0.67 9                                   3.252  

G04BE03 A SILDENAFIL 0.39 5                           1.587.957  

G04BE08 A TADALAFIL 

sconto di 0.55 per 

confezione "12 cpr riv 20 

mg"  e sconto di 0.46 per 

confezione "56 cpr r 

1                              272.289  

G04CB02 A DUTASTERIDE 

sconto di 0.65 per 

confezione "30 cps molli 0,5 

mg"  e sconto di 0.7 per 

confezione "30 cps 

5                              379.101  

J01XA02 A TEICOPLANINA 0.25 9                           3.738.631  

J05AB14 A VALGANCICLOVIR CLORIDRATO 0.50 8                           1.818.858  

J05AF10 A ENTECAVIR 0.61 1                           2.884.104  

L01XE01 A IMATINIB MESILATO 0.70 9                         64.616.387  

L04AA06 A MICOFENOLATO MOFETILE 0.47 1 
                    

54.216  

L04AX03 A METOTREXATO 0.20 9                                      101  

M01AH05 A ETORICOXIB 0.58 5                                   7.269  

M05BB03 A 
ACIDO ALENDRONICO SALE SODICO 

TRIIDRATO/COLECALCIFEROLO 
0.37 5                                   1.487  

N05AX12 A ARIPIPRAZOLO 0.70 9                           1.204.597  

N06AX12 A BUPROPIONE CLORIDRATO 0.27 5                                   3.932  

R03BB04 A TIOTROPIO BROMURO 0.15 5                              162.522  

R06AX28 A RUPATADINA FUMARATO 0.45 9                                   3.727  

S01EE04 A TRAVOPROST 0.45 6                                      974  

V03AE02 A SEVELAMER CARBONATO 0.45 5                           1.167.049  

J05AF07 H TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 0.50 5                           8.006.661  

J02AX04 H CASPOFUNGIN 0.39 8                         11.738.497  

Totale                              108.905.111  
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 Per la fascia H il calcolo delle risorse incrementali è stato effettuato considerando le scadenze brevettuali nell'anno 2016; per la 

fascia A il calcolo delle risorse incrementali è stato effettuato considerando ů͛ĞŶƚƌĂƚĂ ŝŶ ůŝƐƚĂ Ěŝ ƚƌĂƐƉĂƌĞŶǌĂ (molecole contrattate in 

ƉĂƐƐĂƚŽ ŵĂ ĐŚĞ ƉĞƌ ůĂ ƉƌŝŵĂ ǀŽůƚĂ ƐŽŶŽ ƐƚĂƚĞ ĐŽŵŵĞƌĐŝĂůŝǌǌĂƚĞ ŶĞůů͛ĂŶŶŽ Ěŝ ĂƚƚƌŝďƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚͿ. 



 

Tabella 3 Osp: risorse incrementali complessive per l'anno 2017 (in milioni di Euro):  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Variazione finanziamento della spesa farmaceutica ospedaliera 107,7  49,7% A 

Risorse derivanti dalle scadenze brevettuali 108,9  50,3% B 

Totale 216,6  100,0% C=A+B 

 

 

Tabella 4 Osp: ripartizione delle risorse incrementali per l'anno 2017 (in milioni di Euro) 

Fondo 10%  21,7 

Fondo 80% farmaci innovativi* 173,3 

Fondo 10% di riserva 21,7 

Totale 216,6 

 

*La spesa per farmaci innovativi che non rientrano nei fondi previsti dalla legge n.232/2016 - ͚ĨĂƌŵĂĐŝ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ ŽŶĐŽůŽŐŝĐŝ͚ Ğ 
͚ĨĂƌŵĂĐŝ ŝŶŶŽǀĂƚŝǀŝ ŶŽŶ ŽŶĐŽůŽŐŝĐŝ͛ - in fase di eventuale ripiano verrà allocata sul fondo 80% (XALKORI, ADCETRIS, KADCYLA, 

XOFIGO, TIVICAY, SIRTURO). 

 

 

 

Tabella 5 Osp: Calcolo del finanziamento 2017 ƉĞƌ ůΖĂƐƐŝƐƚĞŶǌĂ ĨĂƌŵĂĐĞƵƚŝĐĂ ŽƐƉĞĚĂůŝĞƌĂ ;ŝŶ ŵŝůŝŽŶŝ Ěŝ ΦͿ 

Spesa per acquisti diretti al netto dei payback (MEAs, 5%H e 5%A non convenzionata, manovra 

H e A-pht) per le AIC di classe A e H non innovative che hanno movimentato 12 mesi* 
8.865  X 

Spesa per acquisti diretti al netto dei payback (MEAs, 5%H e 5%A non convenzionata, manovra 

H e A-pht) riproporzionata all'anno, riferita solo alle nuove AIC (anno 2016) di classe A e H non 

innovative che hanno movimentato meno di 12 mesi 

368  Y 

Mercato 2017 stimato 9.234  A=X+Y 

Scadenze brevettuali 108,9  A1 

Ripiano richiesto nel 2016 807,6  A2 

Conguaglio da accordi transattivi 6,9  A3 

Mercato per il calcolo della quota di variazione nel 2017 8.324  A4=A-A1-A2+A3 

Onere a carico SSN per assistenza per acquisti diretti (tetto 6,89% FSN 2017) 7.709  B 

Risorse fondo innovativo 80% 173  C 

Finanziamento da Budget 2017 7.536 F1=B-C 

Quota di variazione % del mercato nel 2017 90,5% G=F1/A4 

Valore "K" -9,47% L=G-100% 

Variazione assoluta del mercato -788  H=F1-A4 

 

*non comprende le AIC della riga Y della presente tabella 

 

 

 

 



 

Tabella 5.1 Osp: Dettaglio riga X 

 
Φ Formula 

  valori Tracciabilità 2016 9.032 A 

  Importo payback 5% non convenzionata classe A 46 B 

  Importo payback 5% classe H 47 C 

  Importo payback per capping 1 D 

  Import payback per cost-sharing 13 E 

  Importo payback per payment by result 12 F 

  Importo payback per risk-sharing 0 G 

  Importo payback manovra classe A-PHT 2 H 

  Importo payback manovra classe H 26 I 

  Importo payback tetti classe A-PHT 14 L 

  importo payback tetti classe H 6 M 

Spesa per acquisti diretti al netto dei payback (MEAs, 5%H e 
5%A non convenzionata, manovra H e A-pht) per le AIC di classe 
A e H non innovative che hanno movimentato 12 mesi 

8.865 X=A-B-C-D-E-F-G-H-I-L-M 

 

 

Tabella 5.2 Osp: Dettaglio riga Y 

SPESA PER ACQUISTI DIRETTI CHE DEVE ESSERE 

RIPROPORZIONATA ALL'ANNO RELATIVAMENTE ALLE AIC 

DI FASCIA A e H NON INNOVATIVE CHE MOVIMENTANO 

MENO DI 12 MESI (NETTO PAYBACK MEA, 5%H, 

MANOVRA) 

148 
Spesa anno 2016 per le 

nuove AIC 

SPESA PER ACQUISTI DIRETTI RIPROPORZIONATA 

ALL'ANNO RELATIVA ALLE AIC DI FASCIA A e H NON 

INNOVATIVE CHE MOVIMENTANO MENO DI 12 MESI 

(NETTO PAYBACK MEA, 5%H, MANOVRA) 

368 

Y=ammontare di spesa 

per le nuove AIC in seguito 

all'operazione di 

riproporzionamento a 12 

mesi 

 

  



Tabella 1 T ʹ OSP - Elenco farmaci innovativi e orfani considerati ai fini della composizione del budget 

2017 9 

 

A. Orfani: specialità 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ADCETRIS KETOCONAZOLE HRA SOMAVERT 

ADEMPAS KUVAN SYLVANT 

ALDURAZYME LENVIMA TASIGNA 

AMMONAPS LITAK TEPADINA 

ARZERRA LOJUXTA THALIDOMIDE 

ATRIANCE LYNPARZA TORISEL 

BENEFIX LYSODREN TRACLEER 

BEROMUN MEPACT VENTAVIS 

BOSULIF MOZOBIL VIDAZA 

BUSILVEX MYOZYME VIMIZIM 

CARBAGLU NAGLAZYME VOLIBRIS 

CEREZYME NEXAVAR VOTUBIA 

CRESEMBA NEXOBRID VPRIV 

CYRAMZA NORMOSANG VYNDAQEL 

CYSTADANE NPLATE WILZIN 

CYSTAGON OFEV XAGRID 

DACOGEN OPSUMIT YONDELIS 

ELAPRASE ORFADIN ZAVESCA 

ESBRIET PLENADREN 

 EVOLTRA PRIALT 

 EXJADE PULMOZYME 

 FABRAZYME QUADRAMET 

 FERRIPROX RAXONE 

 FIRAZYR REMODULIN 

 GAZYVARO REPLAGAL 

 ICLUSIG REVATIO 

 IMNOVID REVLIMID 

 INCRELEX SIGNIFOR 

 INOVELON SIRTURO 

 JAKAVI SOLIRIS 
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 Ricomprende le specialità innovative del canale convenzionata ed acquisti diretti; qualora un farmaco possieda entrambi i 

requisiti, ai fini della definizione del budget prevale quello di innovatività. 



B. Innovativi: specialità 

 

ABRAXANE 

ADCETRIS 

XALKORI 

PERJETA 

KADCYLA 

XOFIGO 

TIVICAY 

SOVALDI 

SIRTURO 

OLYSIO 

KALYDECO 

DAKLINZA 

ZYDELIG 

IMBRUVICA 

HARVONI 

EXVIERA 

VIEKIRAX 

OPDIVO 

KEYTRUDA 

EPCLUSA 

ZEPATIER 

SPINRAZA 

MAVIRET 

 

 

 

  



APPENDICE 

Elementi che determinano la variazione del fattore K relativo al budget acquisti diretti 2017: 

Rispetto al dato pari a -7,18% esposto sul front end il 28 giugno 2018, a conclusione della fase di incontri singoli con le 

aziende, è emersa una variazione di 2,29 ƉƵŶƚŝ ƉĞƌĐĞŶƚƵĂůŝ ĚĂ ĂƉƉŽƌƚĂƌĞ Ăů ĨĂƚƚŽƌĞ ͞K͕͟ ĐŚĞ Ɛŝ ĂƚƚĞƐƚĂ Ăů -9,47% come 

rappresentato ŶĞůůĂ ͞TĂďĞůůĂ ϱ OƐƉ͟ ĚĞůůĂ ŶŽƚĂ ŵĞƚŽĚŽůŽŐŝĐĂ ͞ďƵĚŐĞƚ ĂĐƋƵŝƐƚŝ ĚŝƌĞƚƚŝ͟. 

Ciò è dovuto ai seguenti motivi: 

 sul dato di spesa 2016 alcune aziende avevano alimentato il flusso NSIS erroneamente con un dato al netto IVA 

anziché utilizzare il dato al lordo IVA.  

 

 sul dato di spesa 2016 alcune aziende non avevano alimentato o avevano alimentato solo parzialmente il flusso 

NSIS. 

 

 inseriti nel processo di definizione del budget i codici AIC che a dicembre 2016 risultavano classificate in fascia C o 

Cnn e che nel corso del 2017 sono state riclassificati in fascia A o H (Tabella A6). 

 

I ĐĂƐŝ ƐŽƉƌĂ ĞƐƉŽƐƚŝ͕ Ăŝ ĨŝŶŝ ĚĞůů͛ĂƐƐĞŐŶĂǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ ϮϬϭϳ͕ ŐĞŶĞƌĂŶŽ ƵŶ ĂƵŵĞŶƚŽ ĚĞŝ ǀĂůŽƌŝ ƚƌĂĐĐŝĂďŝůŝƚă ϮϬϭϲ ;ůŽƌĚŽ 

IVA ĞĚ ŝŶĐůƵƐŝǀŝ Ěŝ ƚƵƚƚŝ ŝ ƉĂǇďĂĐŬͿ Ěŝ Φ 193.195.017 (vedi Tabella A1). 

 

 Nella Tabella A2 vengono evidenziate le aziende che Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐŝǌŝŽŶĞ ĚĞů ϮϳͬϬϲͬϮϬϭϴ ŚĂŶŶŽ ƌĞƚƚŝĨŝĐĂƚŽ ŝů 

ĚĂƚŽ ƌĞůĂƚŝǀŽ Ăů ƉĂǇďĂĐŬ ϱй ƌĞůĂƚŝǀŽ Ăůů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϲ ;ǀĂƌŝĂǌŝŽŶĞ͗ Φ -6.464.967)  

 

 RŝǀŝƐƚŽ ŝů ĐĂůĐŽůŽ ĚĞůůĞ ƌŝƐŽƌƐĞ ŝŶĐƌĞŵĞŶƚĂůŝ ƐƚŝŵĂƚĞ ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϳ ;ǀĞĚŝ Tabella A5Ϳ͗ Ɛŝ ƉĂƐƐĂ ĚĂ  Φ ϭϱϮ͘ϱϱϭ͘ϱϵϳ Ă 

Φ ϭϬϴ͘ϵϬϱ͘111͘ Dŝ ƐĞŐƵŝƚŽ ůĂ ĚĞƐĐƌŝǌŝŽŶĞ ĚĞůůĞ ƌĞƚƚŝĨŝĐŚĞ ŝŶƚĞƌǀĞŶƵƚĞ Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐŝǌŝŽŶĞ ĚĞů ϮϳͬϬϲͬϮϬϭϴ͗ 

 

a) dalla tabella delle risorse incrementali pubblicata in data 27/06/2018 nella nota metodologica acquisti 

diretti (rif. Tab 2) si è dovuto eliminare il farmaco TRUVADA della Gilead Sciences International Limited 

(classe H ʹ EMITRICITABINA E TENOFOVIR DISOPROXIL) per un importo Ěŝ Φ Ϯϭ͘ϮϬϳ͘ϵϬϬ ŝŶ ƋƵĂŶƚŽ ŝů 

certificato di produzione brevettuale scade nel 2020.  

b) dalla tabella delle risorse incrementali pubblicata in data 27/06/2018 nella nota metodologica acquisti 

diretti (rif. Tab 2) si è dovuto eliminare il farmaco COPAXONE della Teva Pharmaceuticals Limited (classe A ʹ 

GLATIRAMER ACETATOͿ ƉĞƌ ƵŶ ŝŵƉŽƌƚŽ Ěŝ Φ Ϯ͘ϰϳϴ͘ϰϰϰ͕ ŝŶ ƋƵĂŶƚŽ ĚĂŐůŝ ŝŶĐŽŶƚƌŝ ğ ĞŵĞƌƐŽ ĐŚĞ ŶĞů ϮϬϭϳ Đ͛ğ 

stata una sentenza del TAR che ha disposto ů͛ĞůŝŵŝŶĂǌŝŽŶĞ ĚĞů ĨĂƌŵĂĐŽ ĚĂůůĞ ůŝƐƚĞ Ěŝ ƚƌĂƐƉĂƌĞŶǌĂ͕ ĚŽǀĞ ĞƌĂ 

stato precedentemente inserito da AIFA. 

c) dalla tabella delle risorse incrementali pubblicata in data 27/06/2018 nella nota metodologica acquisti 

diretti (rif. Tab 2) è stato rettificato il dato sulle risorse incrementali relative al farmaco GLIVEC (classe A ʹ 

IMATINIB MESILATO): 



c1) per i mesi gennaio, febbraio, marzo non è stato applicato nessuno sconto 

 

 

c2) dal mese di aprile in poi si è operato come segue: 

 al 23.6% della spesa relativa a Glivec non è stato applicato nessuno sconto (indicazione GIST 

protetta da copertura brevettuale); 

 b) il 74,6% della spesa relativa a Glivec (indicazione non GIST) è stata scontata del 70%. 

 

Il correttivo fa passare il valore di risorse incrementali per gli acquisti diretti inizialmente pubblicato per GLIVEC, 

ƉĂƌŝ ĂĚ Φ ϴϰ͘ϱϳϲ͘ϰϮϮ͕ Ăů ŶƵŽǀŽ ǀĂůŽƌĞ Ěŝ Φ ϲϰ͘ϲϭϲ͘ϯϴϳ (vedi Tabella A5). 

 

 il dato sulle risorse incrementali relative alla molecola ENALAPRIL MALEATO/LERCANIDIPINA è stato corretto 

come segue: rettificato sconto da applicare da 0.41 a 0.30 (la riduzione del prezzo di rimborso in vigore dal 16/09 

al 31/12/2017 è pari al 30%, da euro 14,29 a euro 10,00 ʹ vedi Tabella A5). 

 

 Ăŝ ĨŝŶŝ ĚĞůů͛ĂƚƚƌŝďƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ ĐŽŵƉĂŶǇ ƐŽŶŽ ƉĞƌǀĞŶƵƚĞ͕ ĐŽŵĞ ĚĂ ƌŝĐŚŝĞƐƚĂ AIFA͕ ŝ ĚĂƚi sui MEAs, tetti di 

prodotto e accordi P/V per anno di competenza 2016: ciò al fine di decurtare dalla spesa considerata nella 

definizione del budget 2017 ů͛ĞĨĨĞƚƚŝǀĂ ƉĂƌƚĞ Ěŝ competenza di MEAs, tetti di prodotto e accordi P/V attribuibile al 

2016 e non agli anni precedenti
10͘ NĞůůĂ TĂďĞůůĂ Aϯ Ɛŝ ƌŝƉŽƌƚĂŶŽ ůĞ ǀĂƌŝĂǌŝŽŶŝ ŝŶƚĞƌĐŽƌƐĞ Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐŝǌŝŽŶĞ 

del 27/06/2018. 

 

 VĂƌŝĂƚĂ ůĂ ǀŽĐĞ ͞ĐŽŶŐƵĂŐůŝŽ ĚĂ ĂŶŶŝ ƉƌĞĐĞĚĞŶƚŝ͟ ĐŚĞ ŝŶĐůƵĚĞ ůĞ ĐŝĨƌĞ ĚĂ ƌŝĂĐĐƌĞĚŝƚĂƌĞ ĚĂ ĂĐĐŽƌĚŽ ƚƌĂŶƐĂƚƚŝǀŽ ϮϬϭϯ-

2015: incluso conguaglio dovuto alla ditta ACCORD HEALTHCARE LIMITED (codice sis 3029, vedi Tabella A4). 
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 PĞƌ ŝů ƌŝƉŝĂŶŽ͕ ŝŶǀĞĐĞ͕ Ɛŝ ĨĂƌă ƌŝĨĞƌŝŵĞŶƚŽ Ăů ĐƌŝƚĞƌŝŽ Ěŝ ĐĂƐƐĂ ;Ɛŝ ĚĞĐƵƌƚĞƌă ĚĂůůĂ ƐƉĞƐĂ ů͛ŝŶƚĞƌŽ ĂŵŵŽŶƚĂƌĞ ĚĞŝ ƉĂǇďĂĐŬ ĐŚĞ risulteranno versati nel 

2017). 



Tabella A1: variazione dei valori tracciabilità anno 2016 rispetto al dato esposto il 

27/06/2018 

Codice sis Titolare sis 

Scostamento rispetto ai 
valori tracciabilità 
esposti da AIFA il 

27/06/2018 

  TOTALE           193.195.017  

92 BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH                        2.170.875  

546 CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.                        9.165.396  

706 HEXAL AG                                   623  

718 B. BRAUN MELSUNGEN AG                           830.355  

742 GUERBET                           406.986  

781 MERCK SHARP & DOHME LIMITED                        6.216.040  

796 ROCHE REGISTRATION LIMITED                                5.705  

802 CSL BEHRING GMBH                           553.044  

829 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG                             43.776  

912 NEW.FA.DEM. S.R.L.                           209.679  

1271 HIKMA ITALIA S.P.A.                        1.537.990  

1392 SANDOZ S.P.A.                           892.303  

1626 ALMIRALL HERMAL GMBH                                   257  

1771 SANDOZ GMBH                        4.018.049  

1857 GRUNENTHAL GMBH                                   106  

2101 OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT M.B.H.                           145.722  

2127 OCTAPHARMA LTD                           907.433  

2235 LABORATOIRE HRA PHARMA                        1.929.865  

2424 KYOWA KIRIN LIMITED                           441.735  

2614 OCTAPHARMA AB                             43.365  

2653 HIKMA FARMACEUTICA (PORTUGAL) S.A.                     15.292.656  

2803 BIOGEN IDEC LIMITED                   144.394.868  

3029 ACCORD HEALTHCARE LIMITED                           912.797  

3082 CELGENE EUROPE LIMITED                             10.610  

3143 SANDOZ BV                           360.546  

3271 OCTAPHARMA ITALY S.P.A.                           165.533  

3457 INDIVIOR UK LIMITED                             53.475  

3700 SANDOZ A/S                                5.501  

4099 SANTHERA PHARMACEUTICALS (DEUTSCHLAND) GMBH                             55.440  

4109 VERTEX PHARMACEUTICALS (EUROPE) LIMITED                        2.372.887  

7051 FERRING S.P.A.                             51.400  

 

  



Tabella A2: variazione dei valori di payback 5% anno 2016 rispetto al dato esposto il 

27/06/2018 

  

Scostamento rispetto al valore di payback 5% esposto da AIFA il 

27/06/2018 

Codice sis Titolare sis 
Non convenzionata di 

fascia A  

Non convenzionata di 

fascia H 

Non convenzionata 

di fascia A e H 

  TOTALE -2.324.431  -4.140.536  -6.464.967  

92 BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH -226.091                                              -    -226.091  

1230 ELI LILLY NEDERLAND BV                                              -    -4.129.948  -4.129.948  

2317 AMGEN EUROPE B.V. -1.367.436                                              -    -1.367.436  

2803 BIOGEN IDEC LIMITED -182.452                                              -    -182.452  

3423 IPSEN PHARMA -399.710  -10.588  -410.298  

3646 BRISTOL-MYERS SQUIBB / PFIZER EEIG -0,0027                                              -    -0,0027  

3957 AEGERION PHARMACEUTICALS LTD -23.672                                              -    -23.672  

7047 IPSEN S.P.A -125.070                                              -    -125.070  

 

Tabella A3: variazione dei valori MEAs 2016 rispetto al dato esposto il 27/06/2018 

  
Scostamento rispetto al valore MEAs esposto da AIFA il 27/06/2018 

Codice sis Titolare sis capping cost-sharing 
payment by 

result 
risk-sharing TOTALE 

  TOTALE 184.320  -745.812  -1.706.243  -286.128  -2.553.863  

771 ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V.                     -    -745.812                      -                        -    -745.812  

2317 AMGEN EUROPE B.V.                     -                           -    -1.261.679  -286.128  -1.547.807  

3138 PHARMA MAR S.A.                     -                           -    -444.563                      -    -444.563  

3957 AEGERION PHARMACEUTICALS LTD 184.320                         -                        -                        -    184.320  

 

Tabella A4: Variazione delůĂ ǀŽĐĞ ͞ĐŽŶŐƵĂŐůŝŽ ĚĂ ĂŶŶŝ ƉƌĞĐĞĚĞŶƚŝ͟ 

Codice sis Titolare sis 
Scostamento rispetto al dato 

pubblicato il 27/06/2018 

3029 ACCORD HEALTHCARE LIMITED                                                      693.692  
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Tabella A5: variazione delle risorse incrementali  

     

A B B-A 

 

ATC 
Classe di 
rimborsabilità 

Principio attivo Riduzione prezzo 

N° mesi 
commercializzato 

come generico-
equivalente 

Risorse 
incrementali 

(dato pubblicato 
da AIFA il 

27/06/2018) 

Risorse 
incrementali a 

seguito rettifiche 
acquisite dopo 

esposizione dati 
del 27/06/2018 

Scostamento Dettaglio rettifica 

A02BC05 A ESOMEPRAZOLO MAGNESIO DIIDRATO     0.25 10                            -                                  -                               -      

B03BB01 A ACIDO FOLICO 

sconto di 0.25 per confezione "120 

cpr 5 mg"  e sconto di 0.05 per 

confezione "60 cpr 5 mg" 

7                            -                                  -                               -      

C02KX01 A BOSENTAN MONOIDRATO     0.60 3          11.245.019              11.245.019                             -      

C07BB12 A 
NEBIVOLOLO 

CLORIDRATO/IDROCLOROTIAZIDE 

sconto di 0.4 per confezione "28 cpr 

riv 5 mg + 12,5 mg"  e sconto di 0.42 

per confezione " 

5                        103                            103                             -      

C09BB02 A 
ENALAPRIL MALEATO/LERCANIDIPINA 

CLORIDRATO 
    0.41 3                        398                            291  -107  

corretto sconto da applicare da 0.41 a 

0.30 

C09CA08 A OLMESARTAN MEDOXOMIL     0.65 9                     8.087                         8.087                             -      

C09DA08 A 
OLMESARTAN 

MEDOXOMIL/IDROCLOROTIAZIDE 
    0.67 9                     3.252                         3.252                             -      

G04BE03 A SILDENAFIL CITRATO     0.39 5             1.587.957                 1.587.957                             -      

G04BE08 A TADALAFIL 

sconto di 0.55 per confezione "12 cpr 

riv 20 mg"  e sconto di 0.46 per 

confezione "56 cpr r 

1                272.289                    272.289                             -      

G04CB02 A DUTASTERIDE 

sconto di 0.65 per confezione "30 cps 

molli 0,5 mg"  e sconto di 0.7 per 

confezione "30 cps 

5                379.101                    379.101                             -      

J01XA02 A TEICOPLANINA     0.25 9             3.738.631                 3.738.631                             -      

J05AB14 A VALGANCICLOVIR CLORIDRATO     0.50 8             1.818.858                 1.818.858                             -      

J05AF10 A ENTECAVIR     0.61 1             2.884.104                 2.884.104                             -      

L01XE01 A IMATINIB MESILATO     0.70 9          84.576.423              64.616.387  -19.960.036  
applicato sconto solo per indicazione 

diversa da GIST 
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L03AX13 A GLATIRAMER ACETATO     0.22 8             2.478.444                                -    -2.478.444  

molecola eliminata dal calcolo delle 

risorse incrementali, in quanto a 

seguito sentenza TAR è stato eliminata 

dalle liste di trasparenza 

L04AA06 A MICOFENOLATO SODICO     0.47 1                  54.216                      54.216                             -      

L04AX03 A METOTREXATO     0.20 9                        101                            101                             -      

M01AH05 A ETORICOXIB     0.58 5                     7.269                         7.269                             -      

M05BB03 A 
ACIDO ALENDRONICO SALE SODICO 

TRIIDRATO/COLECALCIFEROLO 
    0.37 5                     1.487                         1.487                             -      

N05AX12 A ARIPIPRAZOLO     0.70 9             1.204.597                 1.204.597                             -      

N06AX12 A BUPROPIONE CLORIDRATO     0.27 5                     3.932                         3.932                             -      

R03BB04 A TIOTROPIO BROMURO     0.15 5                162.522                    162.522                             -      

R06AX28 A RUPATADINA FUMARATO     0.45 9                     3.727                         3.727                             -      

S01EE04 A TRAVOPROST     0.45 6                        974                            974                             -      

V03AE02 A SEVELAMER CARBONATO     0.45 5             1.167.049                 1.167.049                             -      

J05AF07 H TENOFOVIR     0.50 5             8.006.661                 8.006.661                             -      

J02AX04 H CASPOFUNGIN     0.39 8          11.738.497              11.738.497                             -      

J05AR03 H 
EMTRICITABINA E TENOFOVIR 

DISOPROXIL 
    0.60 5          21.207.900                                -    -21.207.900  

molecola eliminata dal calcolo delle 

risorse incrementali perchè in 

scadenza nel 2020 

Totale           152.551.597      108.905.111  -   43.646.486  
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Tabella A6: Elenco specialità presenti nel mercato 2016 ma classificate in fascia C o 

Cnn che sono state riclassificate in fascia A o H nel 2017 

Codice sis Titolare sis aic Nome specialità 

92 BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH 044561013 PRAXBIND 

796 ROCHE REGISTRATION LIMITED 043533013 GAZYVARO 

802 CSL BEHRING GMBH 042605016 CLUVIAT 

802 CSL BEHRING GMBH 042605028 CLUVIAT 

829 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 044873026 EMPLICITI 

912 NEW.FA.DEM. S.R.L. 031052020 SODIO FOSFATO NEW.FA.DEM. 

1368 SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH 043192347 TOUJEO 

1626 ALMIRALL HERMAL GMBH 040574028 MUNDOSON FLUIDO 

1626 ALMIRALL HERMAL GMBH 042712099 MUNDOSON 

1857 GRUNENTHAL GMBH 044514038 ZALVISO 

2424 KYOWA KIRIN LIMITED 037314010 TOSTREX 

2841 OMIKRON ITALIA S.R.L. 042710018 ZEUSEFF 

2999 ACTAVIS GROUP PTC EHF 038822019 PAROXETINA AUROBINDO 

3082 CELGENE EUROPE LIMITED 043867011 OTEZLA 

3082 CELGENE EUROPE LIMITED 043867023 OTEZLA 

3457 INDIVIOR UK LIMITED 037604067 SUBOXONE 

4099 SANTHERA PHARMACEUTICALS (DEUTSCHLAND) GMBH 044505016 RAXONE 

4109 VERTEX PHARMACEUTICALS (EUROPE) LIMITED 044560011 ORKAMBI 

7051 FERRING S.P.A. 042447021 MYSODELLE 
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RIDEFINIZIONE BUDGET 2017 - SPESA FARMACEUTICA CONVENZIONATA 

(Ăŝ ƐĞŶƐŝ ĚĞůů͛ĂƌƚŝĐŽůŽ Ϯϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭϴ͕ ĚĞů DĞĐƌĞƚŽ ůĞŐŐĞ ϰ ŐŝƵŐŶŽ ϮϬϭϲ͕ Ŷ͘ ϭϭϯ͕ ĐŽŶǀĞƌƚŝƚŽ͕ ĐŽŶ 
modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2016, n. 160) 

 

NOTA SULLA METODOLOGIA APPLICATIVA AGGIORNATA 

(Agosto 2018) 

 

La base dati (anagrafica AIC anno 2016, flusso OSMED 2016, Distinta Contabile Riepilogativa
1
 di gennaio-

dicembre 2016
2
) da cui si è partiti per la costruzione del budget 2017 per il canale della convenzionata da 

assegnare alle aziende farmaceutiche, è stata aggiornata sulla base delle modifiche comunicate dalle 

AǌŝĞŶĚĞ ĂŶĐŚĞ Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞŐůŝ ŝŶĐŽŶƚƌŝ ĞĨĨĞƚƚƵĂƚŝ ĐŽŶ ů͛AIFA ŶĞů ĐŽƌƐŽ  ϮϬϭϳ Ğ ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϴ͘  

PĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϴ͕ AIFA ŚĂ ĂǀǀŝĂƚŽ ƵŶ ƉƌŽĐĞƐƐŽ Ěŝ ĐŽŶĨƌŽŶƚŽ ƌĞůĂƚŝǀŽ Ăŝ ƉƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŝ Ěŝ ďƵdget e ripiano anno 

ϮϬϭϳ͗ Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐŝǌŝŽŶĞ ƉƌĞůŝŵŝŶĂƌĞ ĚĞŝ ĚĂƚŝ Ěŝ ďƵĚŐĞƚ ϮϬϭϳ ĂǀǀĞŶƵƚĂ ŝŶ ĚĂƚĂ ϮϳͬϬϲͬϮϬϭϴ ůĞ 

Aziende hanno inviato ad AIFA osservazioni e richieste di rettifica riguardanti i dati di input usati per la 

definizione del budget 2017. Rispetto al ǀĂůŽƌĞ ĚĞů ĨĂƚƚŽƌĞ ͞K͟ esposto sul front end il 27 giugno 2018 e pari 

a +5,15%, a conclusione della fase di incontri singoli con le aziende, è emersa una variazione di 0,01 punti 

percentuali che ha portato iů ĨĂƚƚŽƌĞ ͞K͟ a +5,14 % (Tabella 5 T)͗ ů͛ĂŶĂůŝƐŝ ĚĞŝ ĨĂƚƚŽƌŝ ĐŚĞ ŚĂŶŶŽ ĚĞƚĞƌŵŝŶĂƚŽ 

tale variazione è riportata in appendice al presente documento. 

Tale base dati tiene conto delle seguenti comunicazioni pervenute ad AIFA da parte delle aziende 

farmaceutiche: 

- aggiornamenti delle  anagrafiche AIC; 

- aggiornamenti dei valori di spesa per AIC anno 2016; 

- ĂŐŐŝŽƌŶĂŵĞŶƚŽ ĚĞŝ ĚĂƚŝ Ěŝ ƉĂǇďĂĐŬ ǀĞƌƐĂƚŝ ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ6 (1,83%, 5%, tetti di prodotto, accordi 

prezzo-volume, manovra). 

Per quanto riguarda l'assistenza farmaceutica convenzionata si precisa che riguarda la dispensazione di 

medicinali sulla base della disciplina convenzionale con le farmacie (al lordo delle quote di partecipazione 

alla spesa a carico degli assistiti, ad esclusione della quota prezzo di riferimento). 

Per il calcolo della spesa convenzionata inclusiva della quota di partecipazione alla spesa a carico degli 

assistiti si è fatto riferimento ai dati riportati nella Distinta Contabile Riepilogativa. 

                                                           
1
 DCR: Distinta Contabile Riepilogativa  

2
 aggiornata al 15 maggio 2017 
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Si chiarisce che il Budget 2017 convenzionata è stato determinato come da norma  per i farmaci di classe 

A non innovativi che hanno contribuito alla spesa convenzionata 2016 ;ƐĞĐŽŶĚŽ ůĞ ͞MŽĚĂůŝƚă ŽƉĞƌĂƚŝǀĞ͟ 
del presente documento). 

Inoltre, vengono incluse nella procedura di definizione del budget i codici AIC che a dicembre 2016 erano 

classificati in classe C o Cnn e che nel corso del 2017 sono stati riclassificati in classe A o H. Il budget per 

queste AIC è proporzionato al periodo di entrata in fascia di rimborsabilità3.   

 

La spesa farmaceutica convenzionata da cui partire per la costruzione del budget è stata calcolata secondo 

ůĞ ŵŽĚĂůŝƚă Ěŝ ĐƵŝ Ăůů͛Ăƌƚ͘ ϭϱ͕ ĐŽŵŵĂ ϲ͕ ĚĞů ĚĞĐƌĞƚŽ ůĞŐŐĞ ϲ ůƵŐůŝŽ ϮϬϭϮ͕ Ŷ͘ ϵϱ͕ ŽƐƐŝĂ Ăů ŶĞƚƚŽ ĚĞůůĞ ƐĞŐƵĞŶƚŝ 
ƐŽŵŵĞ ƌĞůĂƚŝǀĞ Ăů ĚĂƚŽ Ěŝ ƉĂǇďĂĐŬ ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ƉƌĞĐĞĚĞŶƚĞ Ă ƋƵĞůůŽ Ěŝ ŝŵƉƵƚĂzione del budget: 

a.  payback 1,83% anno 2016; 

b.  payback 5% 2016 (fascia A): somme versate dalle aziende farmaceutiche, per i consumi in 

territoriale, ai  sensi dell'articolo  1, comma 796, lettera g) della Legge 27 dicembre 2006, n. 296 e 

successive disposizioni di proroga, a fronte della sospensione, nei loro confronti, della riduzione del 5 per 

cento dei prezzi dei farmaci di cui alla Deliberazione del Consiglio di Amministrazione dell'AIFA n. 26 del 27 

settembre 2006, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 29 settembre 2006, n. 227;  

c. payback relativi agli accordi prezzo/volume (fascia A) anno 2016;  

d.  payback relativi ai tetti di prodotto fascia A anno 2016; 

e. payback di manovra (fascia A):  importi relativi ai payback 2016 Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ ĐŽŵŵĂ ϯϯ-bis, 

ĚĞů D͘L͘ ϮϲϵͬϮϬϬϯ͕ ĐŽŶǀ͘ ĚĂůůĂ L͘ ϯϮϲͬϮϬϬϯ Ğ ƐƐ͘ŵŵ͘ŝŝ͘ Ăŝ ƐĞŶƐŝ ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ ϭϱϴͬϮϬϭϮ͕ 
conv. dalla L. 189/2012 e ss.mm.ii. 

Per ciascuna azienda farmaceutica titolare di codice SIS il budget per la spesa convenzionata 2017 è stato 

calcolato a partire dai dati del consuntivo del fatturato ex-fabrica dell'anno 2016 (cfr. art. 21, comma 7, del 

Decreto legge n. 113/2016).  

 

Sia con riferimento al budget acquisti diretti che a quello convenzionata si precisa che:  

- il budget, pur essendo comunicato disaggregato per ogni singola specialità medicinale e 

confezione, ğ ĐŽŵƉůĞƐƐŝǀĂŵĞŶƚĞ ĂƚƚƌŝďƵŝƚŽ Ăůů͛ĂǌŝĞŶĚĂ ĨĂƌŵĂĐĞƵƚŝĐĂ ƚŝƚŽůĂƌĞ Ěŝ AIC. Pertanto, pur nel 

rispetto del budget complessivamente attribuito, la decrescita può essere ripartita tra i singoli prodotti 

del portafoglio aziendale in modo differenziato rispetto a quella comunicata neůů͛ĂŵďŝƚŽ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ 
definitivo; 

- nei casi in cui i prodotti siano stati autorizzati a fronte della negoziazione di tetti di prodotto le 

aziende sono tenute Ă ƌŝƐƉĞƚƚĂƌĞ ŝů ƚĞƚƚŽ Ěŝ ƉƌŽĚŽƚƚŽ͕ ŝŶĚŝƉĞŶĚĞŶƚĞŵĞŶƚĞ ĚĂů ǀĂůŽƌĞ ĐŽŵƵŶŝĐĂƚŽ ŶĞůů͛ĂŵďŝƚŽ 
del budget.  

                                                           
3
 Esempio: se un AIC diviene rimborsabile a maggio 2017 allora il suo budget verrà costruito sul periodo maggio-

dicembre 2016. 
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CALCOLO DELLA SPESA CONVENZIONATA (MODALITÀ OPERATIVE) 

1. Sono state prese in considerazione le AIC di classe A non innovative che hanno contribuito alla spesa 

farmaceutica convenzionata 2016. 

 

2. Il dato di spesa anno 2016 del flusso OSMED per le AIC di classe A, proveniente dal flusso delle 

prestazioni farmaceutiche erogate attraverso le farmacie pubbliche e private convenzionate con il SSN, 

è stato corretto in modo puntuale sulla base delle richieste di rettifica pervenute ed accolte da AIFA da 

parte delle Aziende anche a seguito degli incontri effettuati con le stesse nel corso del 2017 e del 2018. 

 

3. Si è proceduto al calcolo della spesa territoriale 2015 nel seguente modo:  

 

per le AIC di classe A non innovative, la spesa convenzionata 2016 è calcolata sommando: 

 

- la spesa OSMED ex-factory lordo IVA (vedi punto 3.1)  

- il valore del ticket fisso (vedi punto 3.1) 

 

e decurtando: 

 

- payback ƌĞůĂƚŝǀŝ Ăůů͛ϭ͕ϴϯй anno 2016 

- payback 5% fascia A convenzionata anno 2016 

- payback relativi agli accordi prezzo/volume fascia A anno 2016 

- payback relativi ai tetti di prodotto fascia A anno 2016 

- importi relativi ai payback 2016 Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ ĐŽŵŵĂ ϯϯ-bis, del D.L. 269/2003, conv. dalla 

L͘ ϯϮϲͬϮϬϬϯ Ğ ƐƐ͘ŵŵ͘ŝŝ͘ Ăŝ ƐĞŶƐŝ ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ ϭϱϴͬϮϬϭϮ͕ ĐŽŶǀ͘ ĚĂůůĂ L͘ ϭϴϵͬϮϬϭϮ Ğ 
ss.mm.ii.. 

 

 

3.1 Per il calcolo a livello di AIC della ǀŽĐĞ ͞ƐƉĞƐĂ OƐŵĞĚ ex-factory inclusiva di ticket fisso (IVA inclusa)͟ si 

è operato come segue : 

 

a. ƐƚŝŵĂ Ă ůŝǀĞůůŽ Ěŝ DCR ĚĞůů͛incidenza (84,13%) della spesa netta inclusiva di ticket fisso (ed IVA 

inclusa) sulla spesa lorda:  

 

Tabella A: CĂůĐŽůŽ ĚĞůů͛ŝncidenza della spesa netta inclusiva di ticket fisso sulla spesa lorda (iva inclusa) 

SPESA LORDA CONVENZIONATA DA DCR 10.652.398.959 A 

Ticket fisso 517.793.997 B 

Quota prezzo riferimento 1.021.544.015 C 

Sconto da Legge 662/1996 387.579.521 D 

Extra sconto 0,6% determina del 30/12/2005 27.611.359 E 

Sconto 0,64% determina del 09/02/2007 e del 30/10/2014 69.058.455 F 

Sconto 2,25% da legge 135/2012 (ex 122/2010) 185.054.426 G 

Altri sconti (saldo da debiti ed accrediti delle regioni) 149.605 H 

Sconto totale farmacie 669.453.365 N=D+E+F+G+H 

Spesa netta convenzionata (decurtata di ticket fisso, compartecipazione, sconti) 8.443.607.582 I=A-B-C-D-E-F-G-H 

Spesa netta inclusiva di ticket fisso 8.961.401.579 L=I+B 

Incidenza della spesa netta inclusiva di ticket fisso sulla spesa lorda (iva inclusa) 84,13% M=L/A 

Incidenza quota prezzo di riferimento rispetto alla lorda DCR 9,59% O=C/A 
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b. ĐĂůĐŽůŽ ĚĞůůĂ ǀŽĐĞ ͞spesa netta inclusiva di ticket fisso sulla spesa lorda (iva inclusa)͞ Ă ůŝǀĞůůŽ Ěŝ 
singola AIC moltiplicando la spesa prezzo al pubblico (lordo IVA) riportata nel flusso Osmed - 

aggiornato sulla base delle modifiche comunicate dalle Aziende anche a seguito degli incontri 

ĞĨĨĞƚƚƵĂƚŝ ĐŽŶ ů͛AIFA ŶĞů ĐŽƌƐŽ  ϮϬϭϳ - ƉĞƌ ů͛incidenza ĐĂůĐŽůĂƚĂ Ăů ƉƵŶƚŽ ͞Ă͟; 

 

c. dal valore di speƐĂ ŽƚƚĞŶƵƚŽ Ăů ƉƵŶƚŽ ͞ď͟ ğ ƐƚĂƚĂ ƚŽůƚĂ ů͛IVA ed applicata la quota di spettanza 

ƉĞƌ ĚĞƌŝǀĂƌĞ ůĂ ǀŽĐĞ ͞ƐƉĞƐĂ OƐŵĞĚ Ğǆ-ĨĂĐƚŽƌǇ ŝŶĐůƵƐŝǀĂ Ěŝ ƚŝĐŬĞƚ ĨŝƐƐŽ ;IVA ŶŽŶ ŝŶĐůƵƐĂͿ͟4
 

 

d. la voce ͞ƐƉĞƐĂ OƐŵĞĚ Ğǆ-ĨĂĐƚŽƌǇ ŝŶĐůƵƐŝǀĂ Ěŝ ƚŝĐŬĞƚ ĨŝƐƐŽ ;IVA ŝŶĐůƵƐĂͿ͟ ğ ƐƚĂƚĂ ŽƚƚĞŶƵƚĂ 
ĐĂůĐŽůĂŶĚŽ Ăů ůŽƌĚŽ IVA ůĂ ǀŽĐĞ  ƋƵĂŶƚŝĨŝĐĂƚĂ Ăů ƉƵŶƚŽ ͞Đ͟ 

 

4. Per le nuove AIC di classe A non innovative che nel 2016 hanno movimentato meno di 12 mesi si è 

proceduto a riproporzionare il dato di spesa convenzionata relativo alla singola AIC così come calcolato 

Ăŝ ƉƵŶƚŝ Ϯ Ğ ϯ ƐƵůů͛ŝŶƚĞƌŽ ĂŶŶŽ. Il dato complessivo di spesa convenzionata per tali AIC è riportato nella 

͞Tabella 5 T: dato Y͟. 

 

5. La quota del mercato convenzionato a carico delle farmacie e dei distributori ƌŝƉŽƌƚĂƚŽ ŶĞůůĂ ͞Tabella 5 

T͟ (dato Z) è stata calcolata come segue: 

 

Tabella B: Calcolo della quota del mercato convenzionato a carico delle farmacie e dei distributori 

SPESA LORDA CONVENZIONATA DA DCR 10.652.398.959 P 

 Spesa netta + ticket fisso 8.961.401.579 Q=P*M  valore M riportato in tabella A  

Quota spettanza industria 66,65% R 

 Valore a carico industria 5.972.774.152 S=R*Q 

 Quota a carico delle farmacie e distributori 2.988.627.426 T=Q-S 

  

  

                                                           
4
 Per passare ai valori ex-factory al netto IVA sono stati usati il coefficienti forniti da Farmadati. 
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CALCOLO DELLE RISORSE INCREMENTALI DELLA SPESA FARMACEUTICA CONVENZIONATA 2017 

Le risorse incrementali assegnate, su base annua, alla spesa farmaceutica convenzionata sono definite 

secondo la procedura seguente: 

a) calcolo della differenza tra il finanziamento programmato della spesa farmaceutica convenzionata 

ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7͕ ĂŶŶŽ Ěŝ ĂƚƚƌŝďƵǌŝŽŶĞ ĚĞů ďƵĚŐĞƚ͕ Ğ ƋƵĞůůŽ ĚĞůů͛ĂŶŶŽ ƉƌĞĐĞĚĞŶƚĞ͘ 
 

Poiché la legge di Bilancio 2017 ha rivisto il tetto per la spesa farmaceutica al 7,96% del FSN, al fine 

di calcolare un dato consistente sulle risorse incrementali dovute alla variazione del finanziamento 

tra il 2016 ed il 2017 si è applicato il 7,96% anche al finanziamentŽ ϮϬϭϲ͘ PƌĞŵĞƐƐŽ Đŝž͕ ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ 
2016 il finanziamento programmato della spesa farmaceutica convenzionata risulta di 8.782 (7,96% 

del FSN 2016 - comunicato dalla competente Direzione Generale del Ministero della Salute il 10 

marzo 2017) milioni di euro.  

Il valore del FSN 2017 è pari a 111.892.449.622ed è stato comunicato dal Ministero della Salute con 

protocollo di trasmissione 0022597-25/07/2018-DGPROGS-MDS-P il 25 luglio 2018, recepito da 

AIFA in pari data.  

PĞƌƚĂŶƚŽ͕ ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7, si prevede un incremento del finanziamento della spesa farmaceutica 

convenzionata, rispetto al 2016, pari a +124,5 milioni di euro (tabella 1 T). 

 

b) PĞƌ ŝ ƉƌŝŶĐŝƉŝ Ăƚƚŝǀŝ ĐŚĞ͕ ĚƵƌĂŶƚĞ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7, hanno perso la coperture brevettuale è stata calcolata 

la differenza tra la spesa sostenuta nel 2016 e la corrispondente spesa attesa a fronte della 

riduzione di prezzo applicata al relativo medicinale genericoʹequivalente.  

Ai fini della quantificazione delle risorse incrementali relative al budget convenzionata sono stati 

presi in considerazione i medicinali generici-equivalenti in fascia A .  

Per i medicinali generici-equivalenti i cui prezzi siano stati già definiti in sede negoziale, la minore 

spesa viene calcolata applicando i prezzi negoziati.  

Tuttavia, in fase di attribuzione del budget definitivo, i risparmi derivanti dalla ͞genericazione͟ di 

una molecola sono calcolati includendo i soli principi attivi che per la prima volta  entrano in lista di 

trasparenza AIFA per almeno un medicinale generico.   

Nel caso dei principi attivi per i quali almeno un medicinale generico sia stato effettivamente 

inserito nelle liste di trasparenza AIFA pubblicate nel corso del 2017, i risparmi sono calcolati sulla 

base dello sconto negoziato per il numero di mesi intercorrenti tra il mese successivo 

Ăůů͛ŝŶƐĞƌŝŵĞŶƚŽ ŶĞůůĂ ůŝƐƚĂ Ěŝ ƚƌĂƐƉĂƌĞŶǌĂ ĞĚ ŝů ϯϭ ĚŝĐĞŵďƌĞ ϮϬϭ7, anno di attribuzione del budget.  

 

Esempio: si consideri una molecola di classe A entrata in lista di trasparenza ad aprile 2017: i 4/12 

della sua spesa nel 2016 vengono attribuiti al budget 2017 Ăů ƉƌĞǌǌŽ ǀŝŐĞŶƚĞ ƉƌŝŵĂ ĚĞůů͛ĞŶƚƌĂƚĂ ŝŶ 
lista di trasparenza, mentre i residuali 8/12 sono attribuiti al prezzo scontato. 

La differenza tra la spesa 2016 e quella attesa nel 2017 a prezzi scontati rappresenta la parte di 

risorse incrementalŝ ĂƚƚƌŝďƵŝďŝůĞ Ăůů͛ŝŶƚƌŽĚƵǌŝŽŶĞ ĚĞŝ ŵĞĚŝĐŝŶĂůŝ ŐĞŶĞƌŝĐŝ-equivalenti, di cui al punto 

b) del calcolo delle risorse incrementali sopra riportate.  

PĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭ7, le risorse incrementali disponibili per effetto delle scadenze brevettuali sono 

calcolate in +93,5 milioni di euro (tabella 2 T).  

 

Nella tabella 3 T è mostrato il valore delle risorse incrementali complessive per la spesa 

farmaceutica convenzionata nel 2017, pari a +217,5 milioni di euro.  
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ALLOCAZIONE DELLE RISORSE INCREMENTALI AL BUDGET DELLA SPESA FARMACEUTICA  

CONVENZIONATA 2017 

 

Sulla base di quanto previsto dal decreto legge 1 ottobre 2007, n. 159, convertito dalla Legge n. 222/2007, il 

60 per cento (125,9 milioni di euro) dei 215,1 milioni di euro relativi alle risorse disponibili è stato 

considerato come valore incrementale del budget aziendale (tabella 4 T). 

Il 20 per cento delle risorse incrementali destinate al fondo aggiuntivo per i farmaci innovativi non viene 

ĂƚƚƌŝďƵŝƚŽ Ăů ďƵĚŐĞƚ ĚĞůů͛ĂǌŝĞŶĚĂ ;ĐĚ͘ ͞ĞĨĨĞƚƚŽ ďƵĨĨĞƌ͟Ϳ͕ ďĞŶƐŞ ĐŽstituisce la disponibilità di spesa per i farmaci 

innovativi autorizzati, in combinazione con i benefici previsti dall'art. 5, comma 2, lettera a) del decreto 

legge 1 ottobre 2007, n. 159. Tale fondo per i farmaci innovativi per il 2017 risulta essere pari a 43,02 

milioni di euro (tabella 4 T). 

In fase di verifica dello scostamento a consuntivo rispetto al tetto della spesa farmaceutica convenzionata 

2017 ;Ăƌƚ͘ ϱ͕ ĐŽŵŵĂ Ϯ͕ ůĞƚƚĞƌĂ Ě͕ ĚĞů ĚĞĐƌĞƚŽ ůĞŐŐĞ ϭ ŽƚƚŽďƌĞ ϮϬϬϳ͕ Ŷ͘ ϭϱϵͿ͕ ů͛ĞǀĞŶƚƵĂůĞ ĚŝƐĂǀĂŶǌŽ ĚĞůůĂ 
spesa 2017 per farmaci innovativi rispetto al valore del fondo del 20 per cento viene riassegnato alla spesa 

farmaceutica convenzionata ĐŽŵƉůĞƐƐŝǀĂ͘ L͛ƵůƚĞƌŝŽƌĞ ϮϬ ƉĞƌ ĐĞŶƚŽ ĚĞůůĞ ƌŝƐŽƌƐĞ ŝŶĐƌĞŵĞŶƚĂůŝ͕ ĚĞƐƚŝŶĂƚĞ Ăů 
fondo di garanzia per le esigenze allocative ŝŶ ĐŽƌƐŽ Ě͛ĂŶŶŽ viene attribuito al budget aziendale. In fase di 

verifica del rispetto del tetto di spesa programmato 2017͕ Ɛŝ ƚĞƌƌă ĐŽŶƚŽ ĚĞůů͛ŝŶƚĞƌŽ ǀĂůŽƌĞ ĚĞůůĞ ƌŝƐŽƌƐĞ 
incrementali e non solo del 60 per cento attribuito tramite budget. 
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TABELLE BUDGET CONVENZIONATA 2017 

Tabella 1 T͗ ĐĂůĐŽůŽ ĚĞůůĞ ƌŝƐŽƌƐĞ ŝŶĐƌĞŵĞŶƚĂůŝ ĚĞƌŝǀĂŶƚŝ ĚĂůů͛ĂƵŵĞŶƚŽ ĚĞů ĨŝŶĂŶǌŝĂŵĞŶƚŽ ĚĞů ““N ; ΦͿ 

Finanziamento 

2016 2017 Var assoluta Var % 

110.328.668.355 111.892.449.622 1.563.781.267,4 1,4% 

        

        

Tetto sulla spesa farmaceutica convenzionata 

2016 
(7,96%) 

2017 
(7,96%) 

Var assoluta Var % 

8.782.162.001 8.906.638.990 124.476.988,9 1,4% 
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Tabella 2 T: calcolo delle risorse incrementali derivanti dalle specialità che entrano in lista di trasparenza 

nell'anno 2017 (in euro) 

ATC 
Classe di 
rimborsabilità 

Principio attivo Riduzione prezzo 

N° mesi 
commercializzato 
come generico-

equivalente 

Risorse 
incrementali 
da farmaci in 

convenzionata 

A02BC05 A ESOMEPRAZOLO 0.25 10 126.580 

B03BB01 A ACIDO FOLICO 

sconto di 0.25 per confezione 

"120 cpr 5 mg" (2 mesi come 

generico)  e sconto di 0.05 per 

confezione "60 cpr 5 mg" (7 

mesi come generico) 

2 23.524 

C02KX01 A BOSENTAN 0.60 3 2.544 

C07BB12 A NEBIVOLOLO E IDROCLO 

sconto di 0.4 per confezione 

"28 cpr riv 5 mg + 12,5 mg"  e 

sconto di 0.42 per confezione 

"28 cpr riv 5 mg + 25 mg" 

5 2.428.443 

C09BB02 A ENALAPRIL E LERCANIDIPINA 0.30 3 1.374.336 

C09CA08 A OLMESARTAN 0.65 9 14.929.054 

C09DA08 A OLMESARTAN MEDOXOMIL E IDROCLOROTIAZIDE 0.67 9 36.797.636 

G04BE03 A SILDENAFIL 0.20 5 476 

G04BE08 A TADALAFIL 

sconto di 0.2 per confezione 

"12 cpr riv 20 mg"  e sconto di 

0.25 per confezione "56 cpr 

riv 20 mg" 

1 36.667 

G04CB02 A DUTASTERIDE 

sconto di 0.65 per confezione 

"30 cps molli 0,5 mg"  e 

sconto di 0.7 per confezione 

"30 cps 0,5 mg" 

5 19.243.972 

J01XA02 A TEICOPLANINA 0.25 9 821.275 

J05AB14 A VALGANCICLOVIR 0.45 8 559.267 

J05AF10 A ENTECAVIR 0.61 1 2.655 

L01XE01 A IMATINIB 0.70 9 17.935 

L04AA06 A ACIDO MICOFENOLICO 0.47 1 42 

L04AX03 A METOTREXATO 0.20 9 20.730 

M01AH05 A ETORICOXIB 0.58 5 8.233.747 

M05BB03 A ACIDO ALENDRONICO E COLECALCIFEROLO 0.37 5 633.658 

N05AX12 A ARIPIPRAZOLO 0.70 9 183.577 

N06AX12 A BUPROPIONE 0.27 5 388.464 

R03BB04 A TIOTROPIO BROMURO 0.15 5 2.107.352 

R06AX28 A RUPATADINA 0.45 9 2.714.513 

S01EE04 A TRAVOPROST 0.45 6 2.234.244 

V03AE02 A SEVELAMER 0.45 5 127.885 

Totale         93.008.574 
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Tabella 3 T: risorse incrementali complessive per l'anno 2017 (in milioni di Euro) 

Variazione finanziamento della spesa farmaceutica 124,5  57,2% A 

Risorse derivanti dalle scadenze brevettuali 93,0  42,8% B 

Totale 217,5  100,0% C=A+B 

 

Tabella 4 T: ripartizione delle risorse incrementali per l'anno 2017 (in milioni di Euro) 

Fondo 60%  130,5 

Fondo 20% farmaci innovativi 43,50 

Fondo 20% di riserva 43,50 

Totale 217,5 
 

Tabella 5 T: Calcolo del finanziamento 2017 per l'assistenza farmaceutica convenzionata ;ŝŶ ŵŝůŝŽŶŝ Ěŝ Φ) 

Spesa convenzionata inclusiva di ticket ricetta valutata ex-factory price (iva-inclusa) al netto 

dei payback (1,83%, 5%A-convenzionata, manovra A, tetti di prodotto A, accordi 

prezzo/volume A) per le AIC di classe A non innovative che movimentano 12 mesi* 

5.475,1 X 

Spesa convenzionata inclusiva di ticket ricetta valutata ex-factory price (iva-inclusa) al netto 

dei payback (1,83%, 5%A-convenzionata, manovra A, tetti di prodotto A, accordi 

prezzo/volume A) per le AIC di classe A riproporzionata a 12 mesi, riferita solo alle nuove 

AIC (anno 2016) non innovative che hanno movimentato meno di 12 mesi 

59,3 Y 

Quota del mercato convenzionato a carico delle farmacie e dei distributori 2.988,6 Z 

Mercato 2017 stimato 8.523,05 A=X+Y+Z 

Scadenze brevettuali 93,01 A1 

Payback versato nel 2016 - A2 

Mercato per il calcolo della quota di variazione nel 2017 8.430,04 A3=A-A1-A2 

Onere a carico SSN per assistenza convenzionata (tetto 7,96% FSN 2017) 8.906,64 B 

Fondo 20% farmaci innovativi 43,50 C 

Finanziamento da Budget 2017 8.863,14 F1=B-C 

Quota di variazione % del mercato nel 2017 105,1% G=F1/A3 

Valore "K" 5,14% L=G-  

Variazione assoluta del mercato 433,11 H=F1-A3 

 

*non comprende le AIC della riga Y della presente tabella 
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Tabella 5.1 T: Dettaglio riga X 

 Φ Formula 

Spesa osmed prezzo ex-factory (lordo IVA) inclusiva di ticket fisso  5.765,1 A 

Importo payback manovra classe A -36,1 B 

Importo payback 5% convenzionata classe A -80,4 C 

Importo payback tetti classe A - D 

Importo payback 1,83% -173,5 E 

Spesa convenzionata inclusiva di ticket ricetta valutata ex-factory 
price (iva-inclusa) al netto dei payback (1,83%, 5%A-convenzionata, 
manovra A, tetti di prodotto A, accordi prezzo/volume A) per le AIC di 
classe A non innovative che movimentano 12 mesi 

5.475,1 X=A-B-C-D-E 

 

 

Tabella 5.2 T: Dettaglio riga Y 

SPESA CONVENZIONATA CHE DEVE ESSERE 

RIPROPORZIONATA ALL'ANNO RELATIVAMENTE ALLE AIC 

DI FASCIA A NON INNOVATIVE CHE MOVIMENTANO 

MENO DI 12 MESI  (NETTO PAYBACK 1,83%, 5%A-

convenzionata, manovra A, tetti di prodotto A, accordi 

prezzo/volume A) 

40 
Spesa anno 2016 per le 

nuove AIC 

SPESA CONVENZIONATA RIPROPORZIONATA ALL'ANNO 

RELATIVA ALLE AIC DI FASCIA A NON INNOVATIVE CHE 

MOVIMENTANO MENO DI 12 MESI  (NETTO PAYBACK 

1,83%, 5%A-convenzionata, manovra A, tetti di prodotto 

A, accordi prezzo/volume A) 

59,3 

Y=ammontare di spesa 

per le nuove AIC in seguito 

all'operazione di 

riproporzionamento a 12 

mesi 
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APPENDICE 

Elementi che determinano la variazione del fattore K relativo al budget acquisti diretti 2017: 

Rispetto al dato pari a +5,15% esposto sul front end il 28 giugno 2018, a conclusione della fase di incontri singoli con le 

aziende, è emersa una variazione di 0,01 ƉƵŶƚŝ ƉĞƌĐĞŶƚƵĂůŝ ĚĂ ĂƉƉŽƌƚĂƌĞ Ăů ĨĂƚƚŽƌĞ ͞K͕͟ ĐŚĞ Ɛŝ ĂƚƚĞƐƚĂ Ăů +5,14% come 

ƌĂƉƉƌĞƐĞŶƚĂƚŽ ŶĞůůĂ ͞TĂďĞůůĂ ϱ T͟ della notĂ ŵĞƚŽĚŽůŽŐŝĐĂ ͞ďƵĚŐĞƚ ĂĐƋƵŝƐƚŝ ĚŝƌĞƚƚŝ͟. 

Ciò è dovuto ai seguenti motivi: 

 

 inseriti nel processo di definizione del budget i codici AIC che a dicembre 2016 risultavano classificate in fascia C o 

Cnn e che nel corso del 2017 sono state riclassificati in fascia A (Tabella A1). 

 

 Nella Tabella A2 vengono evidenziate le aziende che Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐŝǌŝŽŶĞ ĚĞů ϮϳͬϬϲͬϮϬϭϴ ŚĂŶŶŽ ƌĞƚƚŝĨŝĐĂƚŽ ŝů 

ĚĂƚŽ ƌĞůĂƚŝǀŽ Ăů ƉĂǇďĂĐŬ ϱй ƌĞůĂƚŝǀŽ Ăůů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϲ ;ǀĂƌŝĂǌŝŽŶĞ͗ Φ -3.026.576)  

 

 Rivisto il calcolo delle risorse incrĞŵĞŶƚĂůŝ ƐƚŝŵĂƚĞ ƉĞƌ ů͛ĂŶŶŽ ϮϬϭϳ ;ǀĞĚŝ Tabella A3Ϳ͗ Ɛŝ ƉĂƐƐĂ ĚĂ  Φ93.518.037 a 

Φ93.008.574͘ Dŝ ƐĞŐƵŝƚŽ ůĂ ĚĞƐĐƌŝǌŝŽŶĞ ĚĞůůĞ ƌĞƚƚŝĨŝĐŚĞ ŝŶƚĞƌǀĞŶƵƚĞ Ă ƐĞŐƵŝƚŽ ĚĞůů͛ĞƐƉŽƐŝǌŝŽŶĞ ĚĞů ϮϳͬϬϲͬϮϬϭϴ͗ 

 

a) dalla tabella delle risorse incrementali pubblicata in data 27/06/2018 nella nota metodologica acquisti 

diretti (rif. Tab 2) si è dovuto eliminare il farmaco COPAXONE della Teva Pharmaceuticals Limited (classe A ʹ 

GLATIRAMER ACETATOͿ ŝŶ ƋƵĂŶƚŽ ŶĞů ϮϬϭϳ Đ͛ğ ƐƚĂƚĂ ƵŶĂ ƐĞŶƚĞŶǌĂ ĚĞů TAR che ha disposto ů͛ĞůŝŵŝŶĂǌŝŽŶĞ 

del farmaco dalle liste di trasparenza, dove era stato precedentemente inserito da AIFA. 

 

b) dalla tabella delle risorse incrementali pubblicata in data 27/06/2018 nella nota metodologica acquisti 

diretti (rif. Tab 2) è stato rettificato il dato sulle risorse incrementali relative al farmaco GLIVEC (classe A ʹ 

IMATINIB MESILATO): 

c1) per i mesi gennaio, febbraio, marzo non è stato applicato nessuno sconto 

c2) dal mese di aprile in poi si è operato come segue: 

 al 23.6% della spesa relativa a Glivec non è stato applicato nessuno sconto (indicazione GIST 

protetta da copertura brevettuale); 

 b) il 74,6% della spesa relativa a Glivec (indicazione non GIST) è stata scontata del 70%. 

 

Il correttivo fa passare il valore di risorse incrementali per gli acquisti diretti inizialmente pubblicato per GLIVEC, 

ƉĂƌŝ ĂĚ Φ 23.475͕ Ăů ŶƵŽǀŽ ǀĂůŽƌĞ Ěŝ Φ  17.935 (vedi Tabella ). 

 

 il dato sulle risorse incrementali relative alla molecola ENALAPRIL MALEATO/LERCANIDIPINA è stato corretto 

come segue: rettificato sconto da applicare da 0.41 a 0.30 (la riduzione del prezzo di rimborso in vigore dal 16/09 

al 31/12/2017 è pari al 30%, da euro 14,29 a euro 10,00 ʹ vedi Tabella A3). 
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TABELLA A1: Elenco specialità presenti nel mercato 2016 ma classificate in fascia 

C o Cnn che sono state riclassificate in fascia A nel 2017 

Codice sis Titolare sis 037314010 Nome specialità 

2424 KYOWA KIRIN LIMITED 037314010 TOSTREX 

1626 ALMIRALL HERMAL GMBH 040574028 MUNDOSON FLUIDO 

2841 OMIKRON ITALIA S.R.L. 042710018 ZEUSEFF 

1626 ALMIRALL HERMAL GMBH 042712099 MUNDOSON 

1368 SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH 043192347 TOUJEO 

 

TABELLA A2: variazione dei valori di payback 5% anno 2016 rispetto al dato esposto 

il 27/06/2018 

  

Scostamento rispetto al valore 
di payback 5% esposto da AIFA 

il 27/06/2018 

Codice sis Titolare sis convenzionata di fascia A  

  TOTALE -3.026.576 

92 BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH -2.978.715 

2317 AMGEN EUROPE B.V. -47.861 

3646 BRISTOL-MYERS SQUIBB / PFIZER EEIG 0 
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TABELLA A3: variazione delle risorse incrementali 

 

ATC 
Classe di 
rimborsabilità 

Principio attivo Riduzione prezzo 

N° mesi 
commercializzato 

come generico-
equivalente 

Risorse incrementali 
(dato pubblicato da 
AIFA il 27/06/2018) 

Risorse incrementali a 
seguito rettifiche 

acquisite dopo 
esposizione dati del 

27/06/2018 

Scostamento Dettaglio rettifica 

A02BC05 A ESOMEPRAZOLO     0.25 10                            126.580                             126.580                              0,40    

B03BB01 A ACIDO FOLICO 

sconto di 0.25 per confezione "120 

cpr 5 mg"  e sconto di 0.05 per 

confezione "60 cpr 5 mg" 

2                              23.524                               23.524  -0,27    

C02KX01 A BOSENTAN     0.60 3                                2.544                                 2.544  -0,32    

C07BB12 A NEBIVOLOLO E IDROCLO 

sconto di 0.4 per confezione "28 

cpr riv 5 mg + 12,5 mg"  e sconto di 

0.42 per confezione  

5                        2.428.443                         2.428.443                              0,28    

      ͞Ϯϴ ĐƉƌ ƌŝǀ ϱ ŵŐ н Ϯϱ ŵŐΗ                                           -    0    

C09BB02 A 
ENALAPRIL E 

LERCANIDIPINA 
    0.41 3                        1.878.259                         1.374.336  -503.923,06  

corretto sconto da applicare da 0.41 

a 0.30 

C09CA08 A OLMESARTAN     0.65 9                      14.929.054                       14.929.054  -0,44    

C09DA08 A 

OLMESARTAN 

MEDOXOMIL E 

IDROCLOROTIAZIDE 

    0.67 9                      36.797.636                       36.797.636                              0,07    

G04BE03 A SILDENAFIL     0.20 5                                    476                                     476  -0,42    

G04BE08 A TADALAFIL 

sconto di 0.2 per confezione "12 

cpr riv 20 mg"  e sconto di 0.25 per 

ĐŽŶĨĞǌŝŽŶĞ Ηϱϲ ĐƉƌ ϮϬ ŵŐ͟ 

1                              36.667                               36.667                              0,37    

G04CB02 A DUTASTERIDE 

sconto di 0.65 per confezione "30 

cps molli 0,5 mg"  e sconto di 0.7 

per confezione "30 cps 

5                      19.243.972                       19.243.972  -0,29    

J01XA02 A TEICOPLANINA     0.25 9                            821.275                             821.275  -0,06    

J05AB14 A VALGANCICLOVIR     0.45 8                            559.267                             559.267                              0,21    

J05AF10 A ENTECAVIR     0.61 1                                2.655                                 2.655  -0    
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L01XE01 A IMATINIB     0.70 9                              23.475                               17.935  -5.540  
applicato sconto solo per indicazione 

diversa da GIST 

L03AX13 A GLATIRAMER     0.22 8                                       -                                          -                                     -    

molecola eliminata dal calcolo delle 

risorse incrementali, in quanto a 

seguito sentenza TAR è stato 

eliminata dalle liste di trasparenza 

L04AA06 A ACIDO MICOFENOLICO     0.47 1                                      42                                       42  -0,49    

L04AX03 A METOTREXATO     0.20 9                              20.730                               20.730                              0,34    

M01AH05 A ETORICOXIB     0.58 5                        8.233.747                         8.233.747  -0,38    

M05BB03 A 
ACIDO ALENDRONICO E 

COLECALCIFEROLO 
    0.37 5                            633.658                             633.658                              0,06    

N05AX12 A ARIPIPRAZOLO     0.70 9                            183.577                             183.577                              0,07    

N06AX12 A BUPROPIONE     0.27 5                            388.464                             388.464  -0,49    

R03BB04 A TIOTROPIO BROMURO     0.15 5                        2.107.352                         2.107.352  -0,02    

R06AX28 A RUPATADINA     0.45 9                        2.714.513                         2.714.513  -0,33    

S01EE04 A TRAVOPROST     0.45 6                        2.234.244                         2.234.244                              0,26    

V03AE02 A SEVELAMER     0.45 5                            127.885                             127.885                              0,13    

Totale                      93.518.037               93.008.574  -509.465  
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RIDEFINIZIONE BUDGET 2017 - SPESA FARMACEUTICA CONVENZIONATA E PER ACQUISTI DIRETTI 

 

ALLEGATO ALLA NOTA METODOLOGICA 
 

DESCRIZIONE DEI FILE E DEI RELATIVI TRACCIATI RECORD PUBBLICATI “UL ͞PORTALE DEI “ERVIZI͟ DI AIFA 

 

  Anagrafica AIC movimentati nel corso del 2016 

NĞů ĨŝůĞ ĚĞŶŽŵŝŶĂƚŽ ͞ĐŽĚŝĐĞͺƐŝƐͺAnagraficaBdg͘ǆůƐǆ͟ ğ ĐŽŶƚĞŶƵƚŽ ů͛ĞůĞŶĐŽ Ěŝ ƚƵƚƚŝ ŝ ĐŽĚŝĐŝ AIC1
 di classe A 

e H, non innovativi, non revocati al 31/12/2016, al netto dei vaccini (J07), che hanno avuto 

movimentazione nel corso del 2016 e di cui ů͛ĂǌŝĞŶĚĂ risulta  titolare al 31/12/2017. 

Per ciascun codice AIC del 2016 in cui sono registrate movimentazioni sono riportate le seguenti 

informazioni anagrafiche: 

 

nome campo etichetta 

codice_sis Codice sis dell'azienda 

titolare_sis Nome azienda 

aic Codice AIC 

nome_specialita Nome commerciale del farmaco 

atc Codice atc al 5° livello 

molecola Nome molecola 

classe Classe di rimborsabilità 

stato_amministrativo Contiene lo stato amministrativo (Indica se il codice AIC risulta Autorizzato, Revocato, Sospeso) 

iva IVA 

coeff_farmadati CŽĞĨĨŝĐŝĞŶƚĞ ĨŽƌŶŝƚŽ ĚĂ FĂƌŵĂĚĂƚŝ ƉĞƌ ĚĞƌŝǀĂƌĞ ůĂ ƋƵŽƚĂ Ěŝ ƐƉĞƚƚĂŶǌĂ Ă ĐĂƌŝĐŽ ĚĞůů͛ŝŶĚƵƐƚƌŝĂ 

Flag_innovativo Flag che indica se il farmaco è innovativo (se innovativo viene riportato "si") 

data_inizio_innovativita Riporta la data in cui il farmaco viene dichiarato innovativo 

data_fine_innovativita Riporta la data in cui il farmaco perde il requisito dell'innovatività 

Flag_orfano Flag che indica se il farmaco è un orfano (viene riportato "si") 

 

                                                           

1
 aggiornata sulla base delle modifiche comunicate dalle Aziende farmaceutiche a seguito degli incontri effettuati con ů͛AIFA ŶĞů ĐŽƌƐŽ ĚĞů ϮϬϭϳ 
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Budget acquisti diretti 2017 

 

Nel ĨŝůĞ ĚĞŶŽŵŝŶĂƚŽ ͞codice_sis_Bdg2017AcqDir͘ǆůƐǆ͟ ǀĞŶŐŽŶŽ ƌŝƉŽƌƚĂƚŝ ŝ ĚĂƚŝ Ěŝ ďƵĚŐĞƚ per acquisti 

diretti anno 2017. Di seguito la descrizione della struttura record: 

nome campo Variabile etichetta formula 

codice_sis Codice sis dell'azienda 
  

titolare_sis Nome azienda 
  

aic Codice AIC 
  

nome_specialita Nome commerciale del farmaco 
  

atc Codice atc al 5° livello 
  

molecola Nome molecola 
  

classe Classe di rimborsabilità 
  

Flag_orfano Flag che indica se si tratta di farmaco orfano 
  

flag_innovativo Flag che indica se si tratta di farmaco innovativo 
  

flag_commercializzato2016 Flag che individua i codici AIC commercializzati nel 2016 
  

flag_aic_che_sono_state_riprop 
Flag che individua i codici AIC per i quali si effettua il 

riproporzionamento all'anno   

flag_perso_innovativita_anno_bdg 
Flag che individua i codici AIC che perdono il requisito 

dell'innovatività per l'anno 2017   

data_inizio_innovativita Riporta la data in cui il farmaco viene dichiarato innovativo 
  

data_fine_innovativita Riporta la data in cui il farmaco perde il requisito dell'innovatività 
  

n_mesi_aic_movimenta Numero di mesi che l'AIC risulta movimentato in tracciabilità 
  

valori_Traccia 
Spesa per acquisti diretti da parte delle strutture pubbliche del SSN  

rilevata dal flusso della tracciabilità del farmaco (include IVA) 
A 

 

perc 
Incidenza percentuale della spesa della singola AIC rispetto alla 

somma totale dei valori riportati al punto A 
A1 

 

importo_pb5_non_conv_a 
Importo del payback 5% per la spesa non convenzionata di classe 

A-pht 
B 

 

importo_pb5_h Importo del payback 5% per la spesa non convenzionata di classe H C 
 

importo_pb_cap Importo per capping D 
 

importo_pb_cs Importo per cost-sharing E 
 

importo_pb_pbr Importo per payment by result F 
 

importo_pb_rs Importo per risk-sharing G 
 

importo_pb_man_a_pht 

IŵƉŽƌƚŝ ƌĞůĂƚŝǀŝ Ăŝ ƉĂǇďĂĐŬ ϮϬϭϲ Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ ĐŽŵŵĂ ϯϯ-bis, 

del D.L. 269/2003, conv. dalla L. 326/2003 e ss.mm.ii. ai sensi 

ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ ϭϱϴͬϮϬϭϮ͕ ĐŽŶǀ. dalla L. 189/2012 e 

ss.mm.ii. (per AIC di classe A-pht) 

H 
 

importo_pb_man_h 

IŵƉŽƌƚŝ ƌĞůĂƚŝǀŝ Ăŝ ƉĂǇďĂĐŬ ϮϬϭϲ Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ ĐŽŵŵĂ ϯϯ-bis, 

del D.L. 269/2003, conv. dalla L. 326/2003 e ss.mm.ii. ai sensi 

ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ ϭϱϴͬϮϬϭϮ͕ conv. dalla L. 189/2012 e 

ss.mm.ii. (per AIC di classe H) 

I 
 

importo_payback_tetti_a_pht Importo payback per tetti di prodotto per AIC di classe A-pht L 
 

importo_payback_tetti_h Importo payback per tetti di prodotto per AIC di classe H M 
 

spesa_netto_payback Spesa per acquisti diretti al netto dei payback N A-B-C-D-E-F-G-H-I-L-M 

spesa_netto_payback_r 
Spesa per acquisti diretti riproporzionata a 12 mesi (solo per nuove 

AIC 2016) 
O 

Spesa per acquisti diretti 

calcolata al punto "N" che 

tiene conto del 

riproporzionamento a 12 

mesi per le nuove AIC (di 

classe A e H non innovative) 

che nel corso del 2016 hanno 

movimentato meno di 12 

mesi 
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scadenze_brevettuali Abbattimento di spesa dovuto alle scadenze brevettuali P 
 

valore_ripiano Importo di payback richiesto a titolo di ripiano per l'anno 2016 P1 
 

importo_pb_ripiano Importo richiesto a titolo di ripiano per l'anno 2016 Q 

P1*A1 
(Il ripiano richiesto nel 2016 dal 

codice sis è stato distribuito per 

AIC secondo le percentuali 

calcolate al punto A1) 

spesa_netto_payback_e_ripiano 
Spesa per acquisti diretti al netto delle scadenze brevettuali e del 

ripiano richiesto per l'anno 2016 
R O-P-Q 

conguaglio_da_anni_precedenti Cifre da conguaglio da accordi transattivi con AIFA S 
 

spesa_netto_pb_e_ripiano_cong 

Spesa per acquisti diretti al netto delle scadenze brevettuali, del 

ripiano richiesto per l'anno 2016 inclusiva dei conguagli da accordi 

transattivi 

T R+S 

k 
Coefficiente "K" per gli acquisti diretti (Tabella 5 nota 

metodologica per acquisti diretti) 
U 

 

budget acquisti diretti Budget per acquisti diretti V T*(1+U) 
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Budget convenzionata 2017 

 

NĞů ĨŝůĞ ĚĞŶŽŵŝŶĂƚŽ ͞codice_sis_Bdg2017Conv͘ǆůƐǆ͟ ĐƵŝ ǀĞŶŐŽŶŽ ƌŝƉŽƌƚĂƚŝ ŝ ĚĂƚŝ Ěŝ ďƵĚŐĞƚ per la spesa 

convenzionata anno 2017. Di seguito la descrizione della struttura record: 

 

nome campo Variabile etichetta formula 

codice_sis Codice sis dell'azienda     

titolare_sis Nome azienda     

aic Codice AIC     

nome_specialita Nome commerciale del farmaco     

atc Codice atc al 5° livello     

molecola Nome molecola     

classe Classe di rimborsabilità     

Flag_orfano Flag che indica se si tratta di farmaco orfano     

iva IVA A   

coeff_farmadati 
Coefficiente fornito da Farmadati per derivare la quota di spettanza 

Ă ĐĂƌŝĐŽ ĚĞůů͛ŝŶĚƵƐƚƌŝĂ 
B   

flag_innovativo Flag che indica se si tratta di farmaco innovativo     

flag_commercializzato2016 Flag che individua i codici AIC commercializzati nel 2016     

flag_aic_che_sono_state_riprop 
Flag che individua i codici AIC per i quali si effettua il 

riproporzionamento all'anno 
    

n_mesi_aic_movimenta Numero di mesi che l'AIC risulta movimentato in tracciabilità     

coef_netta_tkt 

Incidenza della spesa netta inclusiva di ticket fisso sulla spesa lorda 

(lordo iva) - Vedi Tabella A nota metodologica Budget 

Convenzionata 2017, riga "M" 

C   

valori_osmed Spesa convenzionata prezzo al pubblico (include IVA) D   

netta_tkt_fisso_con_iva Spesa convenzionata netta inclusiva di ticket fisso (include IVA) E D*C 

valori_osmed_exf_tkt_con_iva 
Spesa convenzionata a prezzo ex-factory (include IVA) inclusiva di 

ticket fisso 
F (E/B)*(1+A/100) 

importo_payback183 Importo del payback 1,83% G   

importo_pb5_conv_a Importo del payback 5% convenzionata fascia A H   

importo_pb_man_a 

ŝŵƉŽƌƚŝ ƌĞůĂƚŝǀŝ Ăŝ ƉĂǇďĂĐŬ ϮϬϭϲ Ăŝ ƐĞŶƐŝ  ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϰϴ͕ ĐŽŵŵĂ ϯϯ-bis, 

del D.L. 269/2003, conv. dalla L. 326/2003 e ss.mm.ii. ai sensi 

ĚĞůů͛Ăƌƚ͘ ϭϭ͕ ĐŽŵŵĂ ϭ͕ ĚĞů D͘L͘ ϭϱϴͬϮϬϭϮ͕ ĐŽŶǀ͘ ĚĂůůĂ L͘ ϭϴϵͬϮϬϭϮ e 

ss.mm.ii. 

I   

importo_payback_tetti_a Importo del payback da tetti e accordi prezzo volume fascia A L   

spesa_netto_payback Spesa al netto dei payback M F-G-H-I-L 

spesa_netto_payback_r 
Per i codici AIC che movimentano per meno di 12 mesi nel 2016, si è 

proceduto a riproporzionare a 12 mesi il valore della casella "M" 
N 

Spesa calcolata al punto 

"M" che tiene conto del 

riproporzionamento a 12 

mesi per le nuove AIC (di 

classe A) che nel corso del 

2016 hanno movimentato 

meno di 12 mesi 

scadenze_brevettuali Abbattimento di spesa dovuto alle scadenze brevettuali O   

spesa_netto_payback_ripiano_scad Spesa al netto dei payback e decurtata delle scadenze brevettuali P N-O 

k 
Coefficiente "K" per la convenzionata (allegato 5 nota metodologica 

della spesa convenzionata) 
Q   

budget_convenzionata Budget per la spesa convenzionata R P*(1+Q) 

 


