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ANDAMENTO DELLA SPESA FARMACEUTICA
CONVENZIONATA SSN - PRIMO SEMESTRE 2002

ANALISI DEI DATI A LIVELLO NAZIONALE

La spesa netta a carico del SSN nei primi cinque mesi del 2002 ¢ aumentata
complessivamente del +5,9% rispetto allo stesso periodo del 2001 e si € attestata
intorno a 5 miliardi 270 milioni di € circa, facendo registrare, tuttavia, un graduale
rallentamento del trend di crescita per arrivare fino al dato di maggio 2002,
caratterizzato da un calo della spesa rispetto a maggio 2001 (—4,2%) (tav. 1). Una
prima stima dei dati di relativi a giugno 2002 paiono confermare I’inversione di
tendenza nell’andamento della spesa, evidenziando un decremento ancora piu netto
rispetto a giugno 2001 di quello fatto registrare da maggio 2002 rispetto a maggio
2001.

Figura 1 - Spesa farmaceutica convenzionata SSN - Variazione % 2002/2001
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La spesa relativa ai primi due mesi del 2002 & caratterizzata da un aumento rispetto al
corrispondente periodo del 2001 ancora piuttosto elevato anche perché nei primi due
mesi del 2001 era ancora in vigore la versione piu restrittiva delle note CUF, la cui
revisione ha avuto decorrenza 24 febbraio 2001. A partire da marzo 2002, invece, il
confronto ¢ effettuato su periodi nei quali & applicato il medesimo regime di note CUF
€ cio contribuisce a ridurre il differenziale di spesa.

Inoltre, va considerato che il 1° gennaio 2002 ¢ entrata in vigore una tranche di
aumento dei prezzi dei medicinali nell’ambito del processo di adeguamento al Prezzo

Medio Europeo (PME).

Figura 2 - Spesa farmaceutica netta mensile pro-capite gennaio-maggio 2002/2001
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Nei primi cinque mesi del 2002 il numero delle ricette & cresciuto complessivamente
del +12% circa rispetto ai primi cinque mesi del 2001 ed ¢ stato pari a oltre 202
milioni, in media 3,49 per cittadino, facendo registrare una tendenza al rallentamento
della crescita (dal +17,9% di gennaio 2002 rispetto a gennaio 2001 si arriva al +3,9%

di maggio 2002 rispetto a maggio 2001).
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Figura 3 - Numero delle ricette gennaio-maggio 2002/2001
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1l valore medio lordo di una ricetta nei primi cinque mesi del 2002 ¢ stato
complessivamente pari a 27,72 € (-3,9% rispetto allo stesso periodo del 2001). La
riduzione del valore medio lordo delle ricette ¢ dovuta agli effetti del sistema del
rimborso di riferimento, nonché, dal 18 aprile 2002, dalla riduzione del 5% dei prezzi
dei medicinali in base al decreto-iegge n. 63/2002 convertito nella legge n. 112/2002,

che ha controbilanciato ’aumento dei prezzi entrato in vigore dal 1° gennaio 2002.

Figura 4 - Valore medio lordo ricetta gennaio-maggio 2002/2001
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Nonostante il calo del valore medio lordo delle ricette rispetto ai primi cinque mesi del
2001, I’incidenza sulla spesa lorda dello sconto a carico delle farmacie a favore del
SSN ¢ in continuo aumento ed ¢ passata dal 4,31% del 2001 al 4,59% dei primi cinque
mesi del 2002, per effetto dell’aumento dello sconto da parte delle farmacie rurali
sussidiate con fatturato annuo SSN al netto dell’IVA superiore a 750 milioni di lire, in

vigore dagli ultimi mesi del 2001.

I cittadini hanno pagato complessivamente oltre 77 milioni di € di quote a proprio
carico, di cui oltre 50 milioni di € nei mesi di aprile e maggio 2002, sia per coprire il
differenziale di prezzo della specialita prescritta rispetto al valore di rimborso sia sotto
forma di ticket nelle Regioni che hanno applicato tale forma di partecipazione alla
spesa.

L’incidenza sulla spesa lorda della quota differenziale rispetto al prezzo di rimborso &
minima e si aggira intorno allo 0,5%, mentre ’incidenza del ticket vero e proprio,
applicato dalle singole Regioni, arriva fino a una quota massima dell’11% sulla spesa

lorda.
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Gli effetti del’applicazione di forme di partecipazione alla spesa
L’applicazione di quote di partecipazione alla spesa ha avuto impatti notevoli ancorché
diversi nelle varie Regioni, in base alla tipologia dell’intervento previsto e alle modalita

applicative. Dall’analisi di tali diversita si possono trarre utili elementi di riflessione:

Liguria

Tipo di compartecipazione: ticket fisso di‘ 2 € per confezione per un massimo di 4 € per
ricetta; quota di partecipazione del 20% sui farmaci della classe B1 e del 50% per
quelli della classe B2; tali quote non sono cumulabili tra loro, ma di volta in volta
viene applicata la quota di partecipazione alla spesa meno onerosa per il cittadino (sui
farmaci piu costosi la quota fissa, su quelli pit economici la quota percentuale). Tali
quote, fisse o percentuali, sono aggiuntive rispetto alla differenza eventualmente
dovuta dall’assistito rispetto al prezzo di rimborso; ‘

esenzioni: non pagano alcuna quota di partecipazione solo gli invalidi di guerra dalla I alla
VI categoria; un altro gruppo ristretto di categorie svantaggiate (invalidi per servizio
I™ categoria e invalidi civili 100%%, ciechi, invalidi del lavoro, ex deportati, ecc.)
paga solo ’eventuale differenza rispetto al prezzo di rimborso e non paga né le quote
fisse, né le quote percentuali; altre categorie (esenti per patologia solo per i farmaci
correlati alla patologia; invalidi per servizio 2"-8" cat.; invalidi civili e per lavoro con
invalidita sup. a 2/3; ciechi non assoluti e sordomuti, ecc.) pagano la quota fissa e la
differenza rispetto al prezzo di rimborso e non pagano le quote percentuali;

entrata in vigore: 21 marzo 2002;

effetti: marzo 2002/marzo2001: n. ricette +7,9% (media naz. +11,1%); spesa netta +4,4%

(media naz. +3,2%); valore medio lordo ricetta +0,8% (media naz. —5,4%);
aprile 2002/aprile 2001: n. ricette +0,6% (media naz. +13,7%); spesa netta —10,9%
(media naz. +7,3%); valore medio lordo ricetta +1,1% (media naz. -2,9%);

maggio 2002/maggio 2001: n. ricette —6,4% (media naz. +3,9%); spesa netta —19,7%

(media naz. -4,2%); valore medio lordo ricetta -2% (media naz. —5%);

Uincidenza sulla spesa lorda delle quote a carico dei cittadini ¢ passata dallo 0,5% di
gennaio e febbraio (nei quali riguarda unicamente la differenza pagata dagli assistiti
rispetto al prezzo di rimborso), al 3,6% di marzo e all’l/,5%-11,7% di aprile e

maggio (nei quali il sistema dei ticket & a regime).
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Piemonte

Tipo di compartecipazione: ticket fisso di 2 € per confezione per un massimo di 4 € per
ricetta; tale quota € aggiuntiva rispetto alla differenza eventualmente dovuta
dall’assistito rispetto al prezzo di rimborso;

esenzioni: pensionati di guerra titolari di pensione vitalizia, grandi invalidi per lavoro;
invalidi civili al 100%; ciechi e sordomuti; detenuti e internati; danneggiati da
vaccinazioni e trasfusioni non pagano il ticket fisso per confezione; ulteriori esenzioni
sono previste con decorrenza 1° giugno;

entrata in vigore: 4 aprile 2002; |

effetti: aprile 2002/aprile 2001: n. ricette +5,9% (media naz. +13,7%); spesa netta —6,2%
(media naz. +7,3%); valore medio lordo ricetta -2,6% (media naz. -2,9%);

' maggio 2002/maggio 2001: n. ricette —4,3% (media naz. +3,9%); spesa netta —19,4%

(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta -5% (media naz. -5%); .

lincidenza sulla spesa lorda delle quote a carico dei cittadini & passata da uno 0,2-
0,5% nel periodo gennaio-marzo (nei quali riguarda unicamente la differenza pagata
dagli assistiti rispetto al prezzo di rimborso) all’8,5% di aprile e al 10,6% di maggio

(mese nel quale il sistema dei ticket & a regime).

Veneto

Tipo di compartecipazione: ticket fisso di 1 € per ricetta e quota fissa aggiuntiva di 0,90 € per
confezione per i farmaci della classe Bl e di 3 € per confezione per i farmaci della
classe B2;

esenzioni: pensionati di guerra titolari di pensioni vitalizie; invalidi civili al 100%; ciechi;
grandi invalidi del lavoro; invalidi per servizio 1” cat.; danneggiati da vaccinazioni e
trasfusioni; vittime del terrorismo; pazienti sottoposti a terapia del dolore non pagano
ticket e quota fissa aggiuntiva; gli assistiti di eta superiore a 70 anni non pagano le
quote fisse aggiuntive per i farmaci B1 e B2;

entrata in vigore: 11 marzo 2002;

effetti: marzo 2002/ marzo 2001: n. ricette +8,8% (media naz. +11,1%); spesa netta +1,7%

(media naz. +3,2%); valore medio lordo ricetta —2,9% (media naz. —5,4%);
aprile 2002/ aprile 2001: n. ricette +9,9% (media naz. +13,7%); spesa netta +0,3%

(media naz. +7,3%); valore medio lordo ricetta ~3% (media naz. —2,9%);
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maggio 2002/maggio 2001 : n. ricette +3,8% (media naz. +3,9%); spesa netta -7,7%

(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta —5,7% (media naz. —5%);

lincidenza sulla spesa lorda delle quote a carico dei cittadini ¢ passato dallo 0,5% di
gennaio, 0,4% di febbraio (nei quali riguarda unicamente la differenza pagata dagli
assistiti rispetto al prezzo di rimborso) al 3,1% di marzo per arrivare al 5,2%-5,1% di

aprile e maggio (nei quali il sistema dei ticket € a regime).

1 fattori che determinano 1’efficacia e la sostenibilita di tali interventi, in linea di massima,
sono I’applicazione di una quota fissa per confezione, che non penalizza i cittadini che
necessitano di farmaci costosi ed evita che venga prescritto il numero massimo di confezioni
per ricetta quando non necessario, € la limitazione del numero dei soggetti esenti, una cui

estensione eccessiva ed immotivata annulla gli effetti positivi in termini di risparmio.

E’ utile, per converso, confrontare i dati soprariportati con quelli della Regione Calabria, che
ha adottato un ticket fisso per ricetta, prevedendo numerose esenzioni, tra le quali

un’esenzione per i soggetti a basso reddito, attestata tramite autocertificazione.

Calabria _

Tipo di compartecipazione: ticket fisso di 1 € per ricetta;

esenzioni: invalidi di guerra e civili titolari di pensione vitalizia, grandi invalidi per servizio,
invalidi civili 100%, invalidi civili con accompagnamento (anche minori di anni 18),
invalidi del lavoro con riduzione della capacita lavorativa maggiore dell’80%; ciechi,
invalidi di guerra dalla 6" all’8" cat.. Con successiva delibera ['esenzione ¢ stata
estesa agli assistiti con reddito annuo imponibile del nucleo familiare pari o inferiore
a 9.300 € (pari a 18 milioni di lire).
Il diritto all’esenzione per invalidita viene attestato dal medico riportando sulla
ricetta il numero della tessera di invalidita, mentre il diritto all’esenzione per reddito
viene attestato dall’utente con autocertificazione sottoscritta dietro alla ricetta esibita
al farmacista.
La delibera di ampliamento delle esenzioni agli assistiti a basso reddito, pur
approvata dalla Giunta il 29 gennaio e in vigore dal 1° febbraio, é stata pubblicata
sul BUR. del 16 marzo 2002,

entrata in vigore: 1" febbraio 2002;
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effetti: febbraio 2002/ febbraio 2001: n. ricette +1,4% (media naz. +15,7%); spesa netta

+4,4% (media naz. +9,4); valore medio lordo ricetta +6,7% (media naz. —4,3%);

marzo 2002/ marzo 2001: n. ricette —2,2% (media naz. +11,1%); spesa netta +0,5%
(media naz. +3,2%); valore medio lordo ricetta +6,6% (media naz. —5,4%);

aprile 2002/ aprile 2001: n. ricette +6,2% (media naz. +13,7%); spesa netta +9,2%

(media naz. +7,3%); valore medio lordo ricetta +6,4% (media naz. —2,9%);

maggio 2002/maggio 2001: n. ricette +0,5% (media naz. +3,9%); spesa netta —2%
(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta +0,8% (media naz. —-5%);

lincidenza sulla spesa lorda delle quote a carico dei cittadini & passata dallo 0,4% di
gennaio (nel quale riguarda unicamente la differenza pagata dagli assistiti rispetto al
prezzo di rimborso) al 2,5%-2,8% nel periodo febbraio-maggio (nel quale il sistema

dei ticket ¢ a regime).

11 ticket fisso per ricetta produce un effetto di contenimento del numero delle prescrizioni,
~ma un aumento del valore medio delle ricette, in quanto favorisce la tendenza a utilizzare
appieno la possibilita di prescrivere il numero massimo di confezioni per ricetta. Inoltre, il
sistema dell’autocertificazione per attestare il diritto all’esenzione perreddito ¢ difficilmente

controllabile.

Per quanto riguarda il Lazio, che pure ha applicato, a decorrere dal® febbraio, un ticket di 1€
per confezione, va rilevato che i dati di spesa sono “inquinati” dall’applicazione, nei mesi di
febbraio € marzo 2002, della limitazione della prescrizione a una sola confezione per ricetta.
Tale disposizione ha determinato, nel mese di febbraio, una riduzione del -16,2% della spesa
netta rispetto a febbraio 2001 e, nel mese di marzo, una riduzione del —10,5% della spesa
netta rispetto a marzo 2001, mentre nel mesé di aprile si ¢ assistito a un recupero delle
prescrizioni non effettuate nel periodo precedente, che ha determinato un aumento del
+10,9% (a fronte del +7‘,3% medio nazionale) della spesa netta rispetto ad aprile 2001 e una
riduzione del -3,5% (a fronte di un —4,2% medio nazionale) nel mese di maggio 2002
rispetto a maggio 2001.

Va sottolineato, peraltro, che gli effetti del ticket nel Lazio sono attenuati da una serie di
esenzioni sia soggettive (malati cronici, titolari di pensioni e assegni sociali, titolari di

pensione di guerra vitalizia, invalidi di guerra, grandi invalidi per servizio e per lavoro,
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invalidi civili al 100%) sia oggettive (farmaci di prezzo inferiore a 5 €, generici € medicinali

ricompresi nelle “liste di trasparenza”, di prezzo pari o inferiore a quello di rimborso).

L’effetto annuncio

Varilevato come 1’annuncio di un’imminente introduzione di ticket sui medicinali costituisca
un fattore che incide in misura rilevante, seppure temporanea, sull’andamento dei consumi e
della spesa. I casi pil recenti sono costituiti dalla provincia autonoma di Bolzano, che nel
mese di maggio 2002 rispetto a maggio 2001 ha fatto registrare un aumento del numero delle
ricette pari al +17% (media nazionale: +3,9%) e aumento della spésa netta del +6,5% (media
nazionale: -4,2%), e della Sicilia, che nel mese di maggio 2002 rispetto a maggio 2001 fa
registrare un aumento del numero delle ricette pari al +8,5% (media naz. +3,9%) e della

spesa netta pari al +4,6% (media naz. —4,2%).

Gli effetti del ticket sui farmaci B1 e B2
Alcune Regioni hanno applicato ticket in misura fissa o percentuale unicamente sui
medicinali inseriti dalla CUF nelle classi B1 e B2 di cui al decreto ministeriale 4 dicembre

2001.

Abruzzo

Tipo di compartecipazione: 1 € pér confezione per i farmaci della classe B1; 3 € per
confezione per i farmaci della classe B2;

esenzioni: titolari di pensioni sociali e di assegni sociali; pensionati di guerra titolari di

' pensioni vitalizie; invalidi civili 100%;’ciechi; grandi invalidi del lavoro;invalidi di

servizio I* cat.; assistiti di eta suberiore a 70 anni se appartenenti a nuclei familiari
con un reddito inferiore a €30.987,41 (pari a 60 milioni di lire); vittime del terrorismo
e della criminalita organizzata;

entrata in vigore: 1° maggio 2002;

effetti: maggio 2002/maggio 2001: n. ricette +5,4% (media naz. +3,9%); spesa netta —3,8%

(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta —6,4% (media naz. —5%);
Uincidenza del ticket sulla spesa lorda & passata dallo 0,5% medio del primo

quadrimestre 2002 all’/,8% del mese di maggio.
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Sardegna

Tipo di compartecipazione: 20% del prezzo per i farmaci della classe B1; 50% del prezzo per
i farmaci della classe B2;

esenzioni: pensionati sociali; pensionati al minimo; esenti per invalidita; invalidi di guerra
con pensione diretta vitalizia; grandi invalidi per servizio (1" cat.); invalidi civili al
100% e ciechi assoluti; invalidi civili dal 67% al 99%; grandi invalidi per lavoro
sopra i 4/5 (oltre 1’80%); invalidi del lavoro sotto i 2/3; vittime del terrorismo e della
criminalitd organizzata; esenti per patologia; soggetti danneggiati da vaccinazioni,
trasfusioni e donazione d’organo;

entrata in vigore: 1° maggio 2002: .

effetti: maggio 2002/maggio 2001: n. ricette +6,9% (media naz. +3,9%); spesa netta —1%
(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta —4,1% (media naz. —-5%);
lincidenza del ticket sulla spesa lorda & passata dallo 0,3% medio del primo

quadrimestre 2002 al 3% del mese di maggio.

L’applicazione di quote di partecipazione alla spesa in misura fissa ovvero percentuale su
farmaci delle classi Bl ¢ B2 non sembra determinare particolari effetti di contenimento della

spesa.

Gli effetti del delisting '
Altre Regioni hanno applicato il delisting puro, trasferendo in fascia C in tutto o in parte i

farmaci di cui alle classi B1 e B2 ovvero adottando elenchi autonomi.

Puglia

Tipo di intervento: trasferimento in C dei farmaci delle classi B1 e B2;

entrata in vigore: 16 marzo 2002;

effetti: marzo 2002/ marzo 2001: n. ricette +3,8% (media naz. +11,1%); spesa netta +5,6%
(media naz. +3,2%); valore medio lordo ricetta +2,5% (media naz. —5,4%);
aprile 2002/ aprile 2001 n. ricette +4,6% (media naz. +13,7%); spesa netta +6,1%

(media naz. +7,3%); valore medio lordo ricetta +2,2% (media naz. —2,9%);

maggio 2002/maggio 2001: n. ricette ~0,8% (media naz. +3,9%); spesa netta —2,6%

(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta —1,1% (media naz. -5%);
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Lombardia _

Tipo di intervento: trasferimento in C di alcuni farmaci delle classi Bl € B2;

entrata in vigore: 1° aprile 2002;

effetti: aprile 2002/ aprile 2001: n. ricette +13,6% (media naz. +13,7%); spesa netta +8,3%

(media naz. +7,4%); valore medio lordo ricetta —3,6% (media naz. —2,9%);

maggio 2002/maggio 2001: n. ricette +7,4% (media naz. +3,6%); spesa netta —0,2%
(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta 6% (media naz. —4,7%).
Emilia-Romagna
Tipo di intervento: trasferimento in C di alcuni principi attivi,
entrata in vigore: 15 aprile 2002;
effetti: aprile 2002/ aprile 2001 : n. ricette +11,9% (media naz. +13,7%); spesa netta +9,5%

(media naz. +7,3%); valore medio lordo ricetta —1,1% (media naz. —2,9%);

maggio 2002/maggio 2001 n. ricette +1,6% (media naz. +3,9%); spesa netta —2,9%

(media naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta —3,7% (media naz. —5%).

Il delisting inteso come trasferimento in fascia C di farmaci di cui alle classi Bl e B2,
soprattutto se parziale (relativo, cioé, solo ad alcuni farmaci delle classi Bl e B2), non

sembra aver determinato particolari effetti di contenimento della spesa.
Altri interventi di contenimento della spesa ‘

Basilicata

La Regione Basilicata ha applicato a partire dal mese di agosto 2001 la limitazione della

prescrizione a una sola confezione per ricetta. Tale disposizione, dopo aver subito alcune

modifiche, ¢ stata confermata a decorrere dal mese di maggio 2002, fatta salva la possibilita

per il medico, che lo ritenga indispensabile, di garantire una continuita terapeutica di 21

giorni e con le eccezioni previste dall’articolo 9 della legge n. 405/2001 (esenti per patologia

fino a tre confezioni; antibiotici monodose, interferone per soggetti affetti da epatite cronica;

fleboclisi, fino a sei confezioni per ricetta).

Tale intervento ha prodotto i seguenti effetti sull’andamento dei consumi e della spesa:
maggio 2002/maggio 2001: n. ricette +6,6% (media naz. +3,9%); spesa netta ~7,8% (media

naz. —4,2%); valore medio lordo ricetta —12,6% (media naz. —5%);
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nel mese di giugno 2002 la spesa netta é diminuita del —12,6% rispetto a giugno 2001, a

fronte di un aumento del numero delle prescrizioni del +2,2% rispetto a giugno 2001.

Ticket di recente o imminente applicazione

Recentemente ¢& stata deliberata I’applicazione di ticket anche nelle seguenti realta locali:

Provincia autonoma di Bolzano

Tipo di compartecipazione: ticket fisso di 2 € per confezione per un massimo di 4 € per
ricetta ovvero ticket fisso di 1 € per ricetta per i medicinali destinati alla cura di
determinate patologie (DM sanita 329/1999 e DM sanita 296/2001) e per altri invalidi
non totalmente esenti, titolari di pensioni sociali e familiari a carico, assistiti di eta
superiore a 65 anni con reddito familiare non superiore a 36.151,98 € (70 milioni di
lire). Le quote fisse per confezione e per ricetta si aggiungono alla differenza
eventualmente dovuta dall’assistito rispetto al prezzo di rimborso;

esenzioni: detenuti, soggetti danneggiati da complicanze di tipo irreversibile a causa di
vaccinazioni obbligatorie, trasfusioni ¢ somministrazioni di emoderivati, indigenti,
pazienti sottoposti a terapia del dolore, invalidi civili al 100% non pagano né la quota
fissa per confezione né la quota fissa per ricetta;

entrata in vigore: 1° luglio 2002.

Sicilia

Tipo di compartecipazione: sui farmaci di classe A e B1 ticket fisso di 1,55 € per ricetta, per
prescrizione di una confezione e di 3,10 € per ricetta per prescrizione di pil
confezioni; sui farmaci di classe B2 ticket del 50% del prezzo. La quota fissa per
ricetta si aggiunge alla differenza eventualmente dovuta dall’assistito rispetto al
prezzo di rimborso;

esenzioni: cittadini con reddito pro-capite inferiore a 18 milioni di lire, elevato a 23 milioni in
caso di monocomponente, assistiti di eta inferiore a 6 anni e superiore a 65 anni
appartenenti a nucleo familiare con reddito non superiore a 70 milioni di lire,
pensionati sociali e al minimo di eta superiore a 60 anni, disoccupati non pagano la
quota percentuale sui farmaci B2, ma pagano il ticket fisso per ricetta e la differenza
eventualmente dovuta dall’assistito rispetto al prezzo di rimborso; gli esenti per
patologia per i farmaci correlati alla patologia pagano un ticket di 0,52 € a confezione

e la differenza eventualmente dovuta rispetto al prezzo di rimborso; invalidi di guerra
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titolari di pensione vitalizia, invalidi civili al 100%, grandi invalidi per servizio e del
lavoro non pagano alcuna quota di partecipazione. Le esenzioni per reddito sono
attestate dall’assistito tramite autocertificazione sul retro della ricetta, le esenzioni per
patologia e per invalidita sono certificate tramite tesserino rilasciato dalla ASL;

entrata in vigore: 8 luglio 2002.
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SPESA E CONSUMO DI FARMACI PER TIPOLOGIA E PERIODO DI
REGISTRAZIONE

Al fine di valutare I’effetto sulla spesa derivante dall’immissione sul mercato di nuovi
prodotti, la Commissione ha ritenuto di dovere predisporre una specifica analisi.
I risultati sono riportati nelle tavole 3 e 4 distinti per ciascun tipo di registrazione e suddivisi

per regione.

La registrazione di nuovi prodotti pud avvenire con tre diverse procedure:

- Centralizzata: 1’autorizzazione ¢ concessa dall’EMEA - The European Agency for
the Evaluation of Medicinal Products — secondo il regolamento CEE 2309/93 valido

contemporaneamente in tutti i paesi della Comunita Europea;

- Mutuo riconoscimento: 1’autorizzazione ottenuta in un singolo paese della Comunita

puo essere estesa, secondo apposita procedura ad altri paesi europei;

- Nazionale: la commercializzazione del prodotto ¢ consentita al solo paese che ha

emanato la relativa autorizzazione.

Nell’anno 2001 ’offerta di nuovi farmaci sul mercato € stata stimata in circa 193 milioni di
euro, di cui 120 milioni di euro per medicinali autorizzati secondo la procedura di mutuo
riconoscimento.

Complessivamente i nuovi farmaci hanno inciso per circa 1,6 punti percentuali sulla spesa
lorda relativa all’anno 2001.

In particolare va sottolineato come dalla differenza di 21 punti percentuali della spesa lorda
2001 su quella del 2000, meno del 10% puo essere imputata all’immissione di nuovi prodotti
sul mercato.

La Commissione ha ritenuto di estendere I’analisi del mercato 2001 anche ai prodotti
immessi nei 12 mesi precedenti in quanto I’effetto sulla spesa di nuovi farmaci si esplica

compiutamente dopo 8-10 mesi dalla data di commercializzazione del prodotto.
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Nell’anno 2001 i prodotti autorizzati hanno venduto per 932 milioni di euro. La quasi totalita
della spesa ¢ determinata da prodotti aventi registrazione comunitaria, mentre i farmaci
autorizzati con procedura nazionale hanno inciso in misura marginale.

In sintesi, la Commissione intende evidenziare che:

- DP’immissione sul mercato nazionale di nuovi prodotti ¢ frutto di un piu ampio
fenomeno che coinvolge tutti i Paesi comunitari e che quindi, sotto questo aspetto, la
pressione sul livello dei prezzi e della spesa ¢ dovuta anche a sistemi, procedure,
modelli sociali e culturali provenienti da altre aree geografiche;

- Pincidenza sul mercato di nuovi prodotti pud essere stimata annualmente in almeno 2
punti percentuali;

- il livello dei prezzi dei prodotti autorizzati secondo procedure comunitarie tende a

confrontarsi con quelle realta ove i prezzi sono storicamente piu elevati.
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SIMULAZIONE DEGLI EFFETTI DELL’INTRODUZIONE DEL PREZZO DI
RIMBORSO DI RIFERIMENTO PER I FARMACI NON COPERTI DA BREVETTO

1)  Premessa

E’ stato elaborato un modello statistico matematico “testato” dall’OSMED sui dati del
primo trimestre del 2002.

I1 principio su cui si basa il modello € quello di confrontare i dati relativi ai consumi € ai
prezzi effettivamente registrati nei primi tre mesi del 2002 con i consumi € i prezzi che si
sarebbero, invece, registrati nello stesso periodo se non fosse stato introdotto il regime
del prezzo di rimborso di riferimento (la metodologia ¢ riportata in allegato).

I calcoli riguardano ovviamente solo il segmento di mercato su cui € stato applicato il
regime del prezzo di rimborso di riferimento.

I risultati non sono correlabili all’espansione o meno del mercato dei generici.
2) I principali risultati

La simulazione, effettuata dali’OSMED sulla base del modello di cui al punto precedente,
riguarda il solo segmento di mercato su cui & stato applicato il regime di rimborso di
riferimento, segmento che rappresenta il 15% del mercato totale dei farmaci rimborsabili
dal S.S.N., cui corrispondono 298 liste di trasparenza per un totale di 2.907 confezioni,
52.986.241 pezzi nel primo trimestre 2001 ¢ 49.986.110 pezzi nel primo trimestre 2002.

2.1) Spesa farmaceutica pubblica comprensiva, in regime di p.r.r., della quota di

partecipazione dei cittadini

(milioni di euro)

aregime di p.r.r. (*) | in assenza di regime p.r.r. | effetto introduzione p.r.r.

a consumi a consumi a consumi a consumi

totali 2002 | totali 2001 | totali 2002 | totali 2001
C Ci C2 cC—¢C cC—-C
1.718 1.970 2.088 -252 -370

(*) p.r.r. = prezzo di rimborso di riferimento
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L’introduzione del prezzo di rimborso di riferimento comporterebbe, su base
annua per l'intero 2002, un risparmio di spesa farmaceutica pubblica
(comprensiva, in regime di p.r.r., della quota di partecipazione dei cittadini) pari a
252 milioni di euro nel primo scenario (a consumi quantitativi totali 2002) e a 370
milioni di euro nel secondo scenario (quest’ultimo tiene conto anche della
variazione dei consumi totali che non sembra perd correlabile all’introduzione del
prezzo di riferimento ma ad altri fattori quali 1’abolizione del ticket,

I’invecchiamento della popolazione, etc.).

2.2) Spesa farmaceutica pubblica (al netto, in regime di p.r.r. 2002, delle quote di

partecipazione dei cittadini)

a) A consumi totali 2002 ¢

(milioni di euro)
aregime di | inassenzadi effetto
pI.I. regime p.r.r. | introduzione
(c) (d) prI.r.
(c-d)
al) prezzo di rimborso: generico 1.487 1.970 -483
a2) prezzo di rimborso: farmaco
1.465 1.970 -505

In termini di spesa pubblica in questa prima ipotesi (consumi totali 2002) il
risparmio oscillerebbe tra i 483 € i 505 milioni di euro a seconda che si prenda
come riferimento, per il rimborso, il prezzo del generico in commercio piu
basso o il prezzo del farmaco in commercio pill basso in assoluto (generico 0

specialita).

! Per quanto riguarda il calcolo della spesa nel 2002 in assenza di regime p.r.r.



Camera dei Deputati - 26 — Senato della Repubblica‘

XIV LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

b) A consumi totali 2001 ¢

(milioni di euro)
aregime di | in assenza di effetto
p.I.r. regime p.r.r. | introduzione

(© (d) p.I.T.

(c-d)

bl) prezzo di rimborso: generico 1.487 2.088 -601
b2) prezzo di rimborso: farmaco

qualsiasi (generico o0 specialita) 1.465 2.088 -623

In questa seconda ipotesi il risparmio di spesa oscillerebbe tra i 601 milioni di
euro (prezzo di rimborso = prezzo piu basso del generico in commercio) e i 623
milioni di euro (prezzo di rimborso = prezzo pit basso del farmaco

genericabile).

2.3)  Quote di partecipazione a carico dei cittadini

L’analisi consente anche di ottenere, come differenza le quote di partecipazione
(ticket) che teoricamente avrebbero dovuto pagare i pazienti.

I1 ticket oscillerebbe tra i 231 milioni di euro (prezzo di rimborso = prezzo pili
basso del generico in commercio) e i 253 milioni di euro (prezzo di rimborso =
prezzo piu basso del farmaco qualsiasi).

In realta il ticket pagato effettivamente dai cittadini sembra essere risultato (sulla
base dei dati del 1° trimestre 2002) inferiore alla meta (su base annua) di quello
derivante dalla simulazione.

Tale differenza si spiega tenendo conto che molte regioni hanno introdotto

meccanismi di rimborso tali da “esentare” in casi specifici i pazienti.

2.4) Variazione dei prezzi ,
Per quanto riguarda la variazione dei prezzi la riduzione media derivante
dall’introduzione del prezzo di rimborso di riferimento & quantificabile nel 9%.

Tale riduzione del prezzo ¢ stata stimata con il calcolo degli indici di Paasche e di

Laspayres. Sebbene 1’assunto di base del calcolo dei due indici sia diverso, il

risultato € stato lo stesso (cfr. allegato).
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Allegati
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METODO PER VALUTARE L’EFFETTO DELL’INTRODUZIONE DEL
PREZZO DI _RIMBORSO SULLA DINAMICA DELLA SPESA
FARMACEUTICA PUBBLICA E DEI PREZZI DEI FARMACI

I) INTRODUZIONE

1) La valutazione dell’effetto dell’introduzione del prezzo di rimborso di riferimento
per i farmaci off-patent non puo che passare tramite un procedimento di simulazione

della situazione reale. Occorre confrontare:

a) la spesa farmaceutica pubblica in un certo periodo temporale in cui sia stato

vigente il regime del prezzo di rimborso di riferimento;

b) con quella che, nello stesso periodo, sarebbe stata la spesa farmaceutica pubblica

se non fosse stato introdotto il regime del prezzo di rimborso.

2) 1l confronto andrebbe fatto a parita di consumo quantitativo globale, all’interno di
ogni “lista di trasparenza” (stesso principio attivo e uguali forma farmaceutica,

dosaggio, numero di unita posologiche), considerando:

- nel caso la) i prezzi e la distribuzione percentuale dei consumi indotti
dall’introduzione del regime del prezzo di rimborso;
- nel caso 1b) i prezzi e la distribuzione percentuale antecedenti all’introduzione

del regime del prezzo di rimborso.
Si osserva, infatti, che ’introduzione del regime del prezzo di rimborso:

- ha modificato, all’interno di ogni “lista di confronto”, non solo i prezzi delle
singole confezioni, ma anche la distribuzione percentuale dei consumi tra le
confezioni medesime;

- mentre non avrebbe dovuto modificare il consumo complessivo in quantita

relativo ad ogni lista.
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3) Per soddisfare i requisiti di cui ai punti precedenti si pud procedere nel seguente

modo:

a) si prendono in considerazione i consumi pubblici relativi alle singole “liste di
trasparenza” nel 1° trimestre 2002 (periodo pit recente del regime del prezzo di
rimborso per il quale vi siano dati quantitativi disponibili) ed i prezzi alla data
del 31 marzo 2002 (per evitare I’effetto distorsivo della riduzione dei prezzi del
17 aprile 2002). 11 prodotto tra consumi e prezzi suddetti fornisce un valore di
spesa trimestrale. Si tratta di una spesa in parte virtuale, nel senso che, se nel
trimestre successivo si ipotizza il perdurare di quella distribuzione dei consumi e
dei prezzi di cui sopra, la spesa pubblica trimestrale sara quella che si deduce dal
calcolo suddetto.

Peraltro, & evidente, che tale spesa virtuale sard assai vicina sia alla spesa
effettiva del 1° trimestre 2002 (e ci0 si potra verificare sul campo) sia,
soprattutto, alla spesa dei primi trimestri successivi, fermo restando il quadro
normativo di riferimento (e salvo, ovviamente, 1’effetto della riduzione dei

prezzi del 5% del 17 aprile 2002);,

b) si prendono poi in considerazione:

bl) per ogni “lista di trasparenza™ la distribuzione percentuale dei consumi
quantitativi effettivi del 1° trimestre 2001 (quando non c’era ancora il
regime del prezzo di rimborso di riferimento per i farmaci off-patent). Tale
distribuzione percentuale si applica al totale dei consumi quantitativi che,
per la stessa “lista di trasparenza”, si € registrato nel 1° trimestre del 2002.
Si ottiene cosi la distribuzione dei consumi quantitativi che probabilmente si
sarebbe registrata se non fosse, nel frattempo, intervenuto il regime del

prezzo di rimborso di riferimento;
b2) i prezzi dei farmaci al 31 marzo 2001.
Il prodotto tra le quantita di cui al punto bl) e i valori di cui al punto b2) rappresenta

il valore della spesa (per singola confezione, “lista” etc) che probabilmente si

verificherebbe in un trimestre del 2002, corrispondente a quello cui si fa riferimento
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nei calcoli di cui alla lettera a) precedente, in assenza del regime del prezzo di
rimborso di riferimento (ipotizzando che il totale dei consumi non dipenda anche

dall’effetto dell’introduzione del prezzo di rimborso).

4) Sotto un altro punto di vista i confronti di cui ai punti precedenti potrebbero essere
effettuati prendendo in esame i prezzi al 31 marzo 2001 e al 31 marzo 2002, e le
distribuzioni quantitative dei consumi nel 1° trimestre 2001 € nel primo trimestre
2002. In questo caso la differenza tra i valori di spesa dei due periodi a confronto
includerebbe, non solo 1’effetto dell’introduzione del regime del prezzo di rimborso
di riferimento, ma anche gli effetti (sui livelli dei consumi) di altri fattori, come

1’abolizione del ticket, I’invecchiamento della popolazione etc..

5) Nel successivo capitolo II (punto A) viene descritto analiticamente il metodo di
calcold nell’ipotesi di valutazione del solo effetto dell’introduzione del regime del
prezzo di rimborso di riferimento (punti 2-3 del capitolo I).

Per il calcolo dell’effetto complessivo dei cambiamenti intervenuti tra il 1° trimestre
2001 e il 1° trimestre 2002, basta considerare al capitolo II, punto 2, lettera a3)

come ,q;; i consumi quantitativi effettivi del 1° trimestre 2001.

6) Per quanto concerne i confronti tra prezzi il metodo da utilizzare ¢ pid semplice
perché non & necessario ricostruire le distribuzioni dei consumi del 1° trimestre
2001 sulla base dei “totali”, per ogni “lista di trasparenza”, dei consumi del 1°
trimestre 2002. Per le formule di calcolo utilizzate si rimanda alla teoria economica

in materia.

I1) METODO DI CALCOLO

A) Stima del solo effetto, sulla spesa, del’introduzione del “regime del prezzo di

rimborso di riferimento”

1) Si prendono in considerazione le liste “L;” di trasparenza piu recenti, come
pubblicate dal Ministero della Salute, e si ordinano in un modo qualsiasi (con i

che varia da “1” a “n”);
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2) si considerano all’interno di ogni lista “L;” le confezioni ordinate in un modo
qualsiasi, per esempio in ordine alfabetico (per cui j varia tra “1” € “ni”). Per

ogni confezione fj si rileva:
al) il prezzo opjj al 31 marzo 2001, se presente a questa data in rimborsabilita;

a2) il prezzo \p; al 31 marzo 2002;

a3) le quantitda “,q;” (numero di confezioni) corrispondenti ai consumi
calcolati applicando la distribuzione percentuale dei consumi (all’interno
della lista “L;”) del 1° trimestre 2001 al totale dei consumi (relativo alla

medesima lista “L;”) del 1° trimestre 2002;

a4) le quantitd “;q;” (numero di confezioni) corrispondenti ai consumi del 1°

trimestre 2002.
3) Per ogni lista “L;” si individua anche:

b1) il prezzo del generico commercializzato al minor prezzo al 31 marzo 2002

- (mgpi);

b2) il prezzo della confezione (specialitd o generico) commercializzata al minor

prezzo al 31 marzo 2002 (;,p;).

4) Calcolo del risparmio di spesa (pubblica + privata), relativo ai farmaci

effettivamente erogati dal SSN:

a) spesa sulla base dei prezzi al 31 marzo 2001 e dei consumi del 1° trimestre

2001 (riproporzionati come sopra);

Lista Li = Soi = iopij ol
j=i
Complesso liste Li —So= i Soi = i iopuoqg]’

i=| =l J=1
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b) spesa sulla base dei prezzi al 31 marzo 2002 e della distribuzione dei
consumi del 1° trimestre 2002
Lista Li —->Sii= Z 1D
j=1

n_ni

ComplessoListeLi = Si= iSn = ZZ]pijlqij

i=1 i=1 j=I

¢) differenza di spesa

Per la lista Li — Sii -Sei=Si

Per tuttelelisteLi — Si1-So =S

) Calcolo del risparmio di sola spesa pubblica

a) Analogamente a quanto visto al precedente punto 4, assumendo come
prezzo di riferimento quello del generico commercializzato a prezzo piu

basso, si ottiene:

Risparmioper la lista Li —>Ri= Z mgPidij - Z opijeqis = gSP1i — Soi
=l 3=l

Risparmioper il complessodelleliste Li — ¢R = Z ngpnqy - Z z opiiqi =gSP1—So

i=1 J=1 i=} j=1

dove gSPy; sta per spesa pubblica della lista L; in caso di riferimento al

prezzo pil basso del generico in commercio etc.

b) assumendo come prezzo di riferimento quello minore in assoluto (pp;) delle
confezioni commercializzate, valgono formule analoghe a quelle di cui al

punto 5a). Basta sostituire nelle stesse “mgp;” con “pp;”.

Si ottiene allora:

Risparmioper la lista Li —pRi = pri Qi = Zopij oQij =pSPi - Soi

=l j=1
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c) pertanto le differenze

Risparmioper tuttelelisteLi — pR =)D wpigi— YD opiogs =pSP1—So
i=l j=1 i=l j=1
pRi — gRi= E;
R - R=E

rappresentano “I’intervallo di oscillazione” del risparmio di spesa pubblica

relativamente alla singola lista e al complesso delle liste;

¢) le differenze:
eRi-Si=Ty; pRi — Si= Ty

R_ST R-8=T,

rappresentano la stima del ticket pagato dai cittadini nelle due ipotesi di
prezzo di rimborso di riferimento. Le differenze (Tyj— Ta) e (T1 - T)
rappresentano, in analogia a quanto previsto dalla lettera c), il “campo di
oscillazione” del ticket pagato dai cittadini relativamente alla singola lista e

al complesso delle liste.

B) Stima degli effetti sull’evoluzione della spesa di tutti i fattori intervenuti tra il 1°
trimestre 2001 e il 1° trimestre 2002

Si procede allo stesso modo della lettera “A” ma considerando ,q;; come le quantita

di consumo effettivamente registrate nel 1° trimestre 2001.

C) Calcolo della variazione dell’indice dei prezzi indotta dall’applicazione del

regime di rimborso di riferimento

Indicando in questo capitolo con

ol le quantita vendute (al SSN) della confezione f;; nel 1° trimestre 2001
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1% le quantita vendute (al SSN) della confezione f;; nel 1° trimestre 2002

si possono calcolare i seguenti indici di variazione prezzi (se ne potrebbero

calcolare anche altri, ma si ritengono meno significativi):

a) Indice tipo LASPEYRES
(Si ponderano gli “indici elementari” con le “quantita” del 1° trimestre 2001)

Lista i

L= Y 2 prog): ( Z Piogi )
j=!

=i opif
Complesso Liste

nj

pi n Y
= ( Zz :,p,jopuo(Iu : Z Z oPijoqi )

i=l j=1 i=l  j=1

b) Indice tipo PAASCHE

(Si ponderano gli “indici elementari” con le “quantita” del 1° trimestre 2002)

Lista Li
lp‘ ni
o= (3 Bepnan (S )
J=1 j=1
Complesso liste

"I (Z Z :,pl;"Pﬂ‘I'f ):( Z Zopif qi )

i=1  j=1 i=l  j=l
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Riferimenti legislativi

Dalla legge 388/2000, art. 85, comma 21

La Commissione per la spesa farmaceutica, gia prevista dall’articolo 36, comma 16,
della legge 27 dicembre 1997, n.449, ¢é stata. ricostituita con la legge 388/2000 con il
compito di monitorare I’andamento della spesa farmaceutica pubblica e privata e di
formulare proposte per il governo della spesa stessa. La Commissione puo essere sentita
dal Ministro della salute sui provvedimenti generali che incidono sulla spesa
farmaceutica pubblica e svolge le ulteriori funzioni consultive attribuite dallo stesso
Ministro. Con decreto del Ministro della salute sono definiti la composizione ¢ le
modalita di funzionamento della commissione, le specifiche funzioni alla stessa
demandate, nonché i termini per la formulazione dei pareri e delle proposte. La
composizione della Commissione comunque assicura la presenza di un rappresentante
degli uffici di livello dirigenziale generale competenti nella materia dei medicinali e
della programmazione sanitaria del Ministero della salute, nonché di rappresentanti del
Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione economica, delle regioni, dei
produttori farmaceutici, dei grossisti, dei farmacisti, della federazione nazionale
dell’ordine dei medici. La commissione per la spesa farmaceutica si avvale, per lo
svolgimento delle funzioni ad essa attribuite, dei dati e delle elaborazioni forniti
dall’Osservatorio nazionale sull’impiego dei medicinali inserito nell’ambito della

Direzione Generale Valutazione dei Medicinali e Farmacovigilanza.
Dal decreto ministeriale 28 marzo 2001 e successive integrazioni

E ricostituita per il triennio 2001-2003, ai sensi dell’articolo 85, comma 21, della legge
23 dicembre 2000, n.388, la Commissione per la spesa farmaceutica gia prevista per il

triennio 1998-2000 dalla legge 27 dicembre 1997, n.449, con i seguenti compiti:

- monitorare 1’andamento della spesa farmaceutica pubblica e privata, valutando le
componenti della spesa stessa in termini di dinamica dei prezzi, dei consumi, del mix e

di altri fattori;
- formulare proposte per il governo della spesa stessa;

- svolgere funzioni consultive su provvedimenti di carattere generale che possono
incidere sulla spesa farmaceutica pubblica e su altri aspetti concernenti 1’impiego dei

medicinali sui quali il Ministro intenda acquisire un parere.
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La Commissione € cosi composta:

Presidente

Prof. Nicola Montanaro

Professore Ordinario di Farmacologia, Facolta di

Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi di Bologna

Dott.ssa Angela Adduce

Direzione Generale della Programmazione Sanitaria

del Ministero della Sanita

Dott.ssa M. Grazia Chimenti

Direzione Generale della Programmazione Sanitaria

del Ministero della Sanita

Dott. Massimo Valsecchi

Membro della Commissione Unica del Farmaco,

Responsabile Dipartimento Prevenzione ASL 20, Verona

Dott. Roberto Raschetti

Direzione Generale per la Valutazione dei

Medicinali e la Farmacovigilanza

Dott. Mario Bruzzone

Funzionario del Ministero del Tesoro, del Bilancio e

della Programmazione Economica

Dott.ssa Plautilla Calvani

Funzionario del Ministero del Tesoro, del Bilancio e

della Programmazione Economica

Dott.ssa Cinzia Romoli

Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali

Prof. Fabio Pammolli

Docente di Economia e Gestione delle Imprese presso la

Facolta di Economia dell’Universita degli Studi di Siena

Dott. Ovidio Brignoli

Medico di Medicina Generale, Brescia

Dott. Pietro Leoni

Presidente Farmindustria

Dott. Andrea Moretti

Dirigente Centro Studi Farmindustria

Dott. Giorgio Siri

Presidente Federfarma

Dott. Giuseppe Impellizzeri

Direttore Generale Federfarma

Dott. Francesco Schito

Vicepresidente Assofarm

Dott. Giuseppe Scrofina

Rappresentante Aziende di distribuzione intermedia

dei medicinali

Dott. Aldo Businelli

Presidente Assogenerici
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Dott.ssa Mara Giacomazzi Dirigente Servizio Farmaceutico della Regione
Veneto

Dott. Loredano Giorni Dirigente della U.O.C. “Strumenti per 1’assistenza

sanitaria territoriale” Dipartimento Salute e Solidarieta

Regione Toscana

Prof. Michele Olivetti Rappresentante FNOM

Alle riunioni della Commissione partecipano il Dott. Nello Martini, Direttore della
Direzione Generale per la .Valutazione dei Medicinali e la Farmacovigilanza del
Ministero della Saniti e il Dott. Claudio De Giuli, Direttore della Direzione Generale

della Programmazione Sanitaria.

La Commissione opera in riunioni plenarie e in gruppi di lavoro su convocazione del

Presidente.

Le funzioni di segreteria sono affidate al Dott. Stefano Pirone, funzionario della

Direzione Generale per la Valutazione dei Medicinali e la Farmacovigilanza.

La Commissione ha sede presso la Direzione Generale per la Valutazione dei
Medicinali e la Farmacovigilanza del Ministero della Sanita, la quale assicura le risorse

logistiche e organizzative per il funzionamento della Commissione.




