                           I L  C I P E








VISTO l'art. 33 del D.L. 26 ottobre 1970, n. 745, convertito nella


legge 18 dicembre 1970, n. 1034;





VISTA la  propria delibera  in data  27 luglio 1971, relativa alla


determinazione  del   nuovo  metodo  di  calcolo  dei  prezzi  dei


medicinali e  attesa la  necessità,  pur  permanendo  la  validità


generale di  detta direttiva,  di modificarne  o integrarne taluni


parti,





                         D E L I B E R A





di confermare  le direttive  emanate il  27  luglio  1971  con  le


seguenti modifiche ed integrazioni.








1) Informazione scientifica e propaganda


       


       Fermo restando  l'obiettivo della  riduzione  ad  un  terzo


dell'attuale  spesa   per  la   diffusione  delle  caratteristiche


terapeutiche delle specialità medicinali soggette a ricetta medica


e per  la propaganda  dell'industria  farmaceutica,  di  cui  alla


direttiva punto 1 b) del 27 luglio, l'attuale spesa per la rimessa


di campioni gratuiti e per l'informazione tecnico scientifica sarà


riconosciuta fra gli elementi di costo in ragione:





a) di  un terzo  per i  campioni, i  depliants, le riviste ed ogni


   altro materiale propagandistico;





b)  dei   quattro  quinti  per  il  costo  del  personale  addetto


all'informazione ed alla propaganda.





In occasione  delle successive  revisioni triennali  già  previste


dalla  delibera  CIPE  27/7/71  il  costo  del  personale  addetto


all'informazione ed  alla propaganda verrà preso in considerazione


nella misura  del 66,6%  all'atto della  prima revisione  e  nella


misura del 33,3% all'atto della seconda revisione.





       Il Ministero  della Sanità  provvederà alla divulgazione di


una  pubblicazione   periodica  riguardante   le   caratteristiche


terapeutiche  delle   specialità  medicinali,  nonché  ogni  altra


informazione avente rilevanza terapeutica





2) Ricerca Scientifica e aggiornamento tecnologico


    


    A parziale  modifica di  quanto stabilito  nella delibera CIPE


27/7/71, al  riconoscimento delle spese per la ricerca scientifica


si dovrà  provvedere secondo  modalità che  rispecchiano  i  costi


effettivamente sostenuti  da ogni  singola azienda per la scoperta


di principi attivi.





       Inoltre,  siccome  è  anche  opportuno  incentivare  quelle


aziende che  intendono  iniziare  da  sole,  o  consorziate,  tale


attività  a   tutte   le   specialità   verrà   riconosciuta   una


maggiorazione del  ricavo industriale  pari al  4%, da  destinarsi


all'attività  di   ricerca  scientifica   e/o   di   aggiornamento


tecnologico.


      


      Le modalità per assegnare a ciascuna specialità tale importo


sono  comprese   nel  procedimento   di  calcolo   del  costo   di


trasformazione  alla  voce  "ricerca  di  sviluppo".  Poiché  tale


importo non  può essere  sufficiente a  coprire le spese di talune


aziende  particolarmente  impegnate  nella  ricerca,  un'ulteriore


aliquota di  spesa viene  riconosciuta solo  a quelle  aziende che


dimostrino di  investire nell'attività  di  ricerca  una  aliquota


superiore  al   4%  di   cui  sopra.  In  nessun  caso  l'aliquota


complessiva riconosciuta  per la  ricerca (comprensiva cioè del 4%


di cui sopra) potrà superare il 10% del ricavo industriale di ogni


singola specialità.





      A tale fine le aziende interessate dovranno presentare entro


il 30  giugno 1975,  per la  revisione da  effettuare entro  il 30


novembre c.  a., l'opportuna  documentazione  al  CIP,  che  dovrà


procedere a  tutti  i  necessari  controlli  della  documentazione


prodotta. I  predetti  controlli  in  occasione  delle  successive


revisioni,  saranno   effettuati  dal   CIP  sentita   un'apposita


commissione della quale faranno parte rappresentanti dei Ministeri


della  Ricerca   Scientifica,  della   Sanità,  dell'Industria   e


dell'Istituto Superiore di Sanità.





      La documentazione  e la valutazione finale del CIP sono rese


pubbliche.








3) Royalties





Il riconoscimento  delle royalties  quale elemento costitutivo del


prezzo, deve  avvenire secondo principi analoghi a quelli adottati


per la  ricerca, in  quanto si  tratta  di  un  costo  sostitutivo


dell'attività di ricerca.


       Pertanto le  aziende che  sostengono a  titolo di royalties


spese superiori  al 4%  di cui  al  precedente  punto  2)  possono


presentare opportuna  documentazione  al  CIP,  entro  un  congruo


termine stabilito  dal CIP  stesso che  dovrà  effettuare  con  la


procedura prevista  per  la  ricerca  i  necessari  controlli  del


materiale prodotto.





       In nessun  caso  l'aliquota  complessivamente  riconosciuta


(cioè comprensiva  del 4%  di cui  sopra) potrà superare il 7% del


ricavo industriale di ogni singola specialità. Nessuna royalty può


essere riconosciuta a prodotti non coperti da brevetto.





       In nessun  caso il  cumulo delle  aliquote riconosciute per


ricerca e  royalties può superare il 10% del ricavo industriale di


ogni singola  specialità. La  valutazione e le motivazioni del CIP


sono rese pubbliche.





4) Prodotti di importazione





La presente  direttiva si applica anche alle specialità medicinali


prodotte all'estero ed importate in Italia. Per la valutazione del


costo delle  materie prime  originali e  non  ancora  in  uso  nel


mercato farmaceutico nazionale si ricorrerà a criteri standards di


analisi dei  costi industriali.  A tal fine le aziende interessate


dovranno presentare,  entro un  congruo termine stabilito dal CIP,


al CIP stesso lo schema del processo produttivo redatto in modo da


permettere la  valutazione di  cui  sopra.  La  valutazione  e  le


motivazioni del CIP sono rese pubbliche.





5) Prodotti da banco





       In applicazione della direttiva CIPE del 27 luglio 1971, il


Ministero della  Sanità indicherà  al CIP,  entro 30  giorni dalla


presente direttiva, a livello di singola confezione, i prodotti da


considerarsi in  prima istanza  nella categoria  "da banco" e che,


pertanto, fruiranno  della liberalizzazione  dei prezzi  che nella


prima applicazione  dovranno comunque  essere  contenuti  entro  i


limiti stabiliti dal CIP.





       Le ditte  produttrici depositeranno  al CIP  il prezzo  che


intendono   praticare   e   che   sarà   considerato   un   prezzo


"sorvegliato". Tale  prezzo, comprensivo  di  un'aliquota  per  la


distribuzione (grossisti  e farmacisti)  e dell'IVA sarà valido su


tutto il  territorio nazionale  ed il  CIP ed  il Ministero  della


Sanità vigileranno sulla unicità del prezzo.





       Tali prodotti non possono formare oggetto di prescrizione a


carico degli  Enti mutualistici. Il Ministero della Sanità in sede


di  registrazione   delle  specialità  medicinali,  provvederà  ad


evitare che  con la  medesima denominazione  vengano designati sia


prodotti da banco che prodotti etici anche se aventi diversa forma


farmaceutica, dosaggio o confezione.





       Le direttive  di cui  al presente  punto verranno applicate


contemporaneamente alla revisione generale dei prezzi dei prodotti


etici in applicazione del nuovo metodo.





6) Gradualità di applicazione





       Il metodo  di revisione  dei prezzi  oggetto della presente


direttiva è  tale da  rispecchiare, entro  limiti ragionevoli,  la


struttura dei  costi   di produzione  delle specialità medicinali.


Non si  può dimenticare  però che  la struttura  costi-ricavi oggi


vigente, struttura in base alla quale le aziende hanno formulato i


propri programmi,  ha creato  forti  distorsioni  strutturali  al-


l'interno  del   settore,  distorsioni   che  non  possono  essere


eliminate repentinamente.


   


Le variazioni  dei prezzi  al pubblico  vigenti  alla  data  della


presente deliberazione  delle singole  specialità dovranno  essere


contenute entro  i  limiti  del  20%  in  aumento  e  del  30%  in


diminuzione; in  ogni caso,  i ricavi  complessivi di ogni singola


azienda,  al   netto  degli   sconti  mutualistici,  non  potranno


aumentare più  del 20%  e diminuire più del 10%. Nel caso in cui i


limiti posti  alle variazioni  del  prezzo  al  pubblico  di  ogni


singola specialità  non consentono di rientrare nei limiti imposti


alle variazioni  dei ricavi  al netto dello sconto mutualistico di


ogni singola  azienda, si  dovrà procedere, sino al raggiungimento


dei  limiti   stabiliti  per   i  ricavi   aziendali,   apportando


diminuzioni od  aumenti a  partire dalla  o dalle  specialità  che


registrano maggiori  incrementi o  maggiori decrementi percentuali


di prezzo  al pubblico,  il che comporta una progressiva riduzione


della fascia  di variazione  prevista per  il prezzo  al  pubblico


delle specialità medicinali.





       Le  imprese   possono   rinunciare   alla   gradualità   di


applicazione dei prezzi in riduzione.





       Le norme  di cui  sopra valgono  per il  primo triennio  di


applicazione del metodo.


       


       


       


       7) Fissazione del primo prezzo


       


       Conformemente alla  direttiva CIPE  del 27/7/71,  il  nuovo


metodo di  determinazione dei prezzi si applica anche in occasione


della fissazione  del primo  prezzo delle  specialità  medicinali,


all'atto della loro registrazione.


       


       Il riconoscimento dei costi nel primo prezzo avverrà come


di seguito indicato.





a) Materie prime: analogamente a quanto previsto per i prodotti di


   importazione, la  valutazione del  costo  delle  materie  prime


   originali e  non ancora  in uso  in Italia per le quali mancano


   riferimenti di  mercato, viene  effettuato in  base  a  criteri


   standards di analisi dei costi industriali.





    A tale  scopo  le  aziende  allegheranno  alla  documentazione


richiesta  per   la  registrazione  anche  uno  schema  di  metodo


produttivo atto ad effettuare la valutazione di cui sopra.





b) Ricerca  e Royalties:  Analogamente a quanto stabilito al punto


  2)  e   3)  della   presente  direttiva,   le  singole  aliquote


  riconosciute dal  CIP in  aggiunta all'aliquota  base del  4 per


  cento vengono applicate anche in occasione del primo prezzo.





c)  Informazione   scientifica  campioni   e  propaganda:  per  la


  diffusione  delle   caratteristiche  dei  nuovi  prodotti  viene


  riconosciuta per  il primo  triennio dalla data di registrazione


  un'aliquota pari  al 20%  del ricavo industriale. All'atto della


  prima revisione triennale tale aliquota viene allineata a quanto


  previsto dal punto 1 della presente direttiva.





    La maggiorazione di aliquota di cui al punto precedente non si


applica alle  registrazioni riguardanti  nuove confezioni  e nuove


forme farmaceutiche di specialità già registrate.


       


Per  gli   elementi  di  costo  non  espressamente  menzionati  ai


precedenti punti  a) b)  e c)  valgono le  indicazioni del  metodo


generale.  Per   rendere  possibile  l'attuazione  delle  presenti


indicazioni sulla  fissazione del primo prezzo, in occasione della


registrazione di  una nuova  specialità il  Ministero della Sanità


comunicherà al  CIP  quanto  previsto  al  punto  a),  ed  il  CIP


procederà  al  calcolo  secondo  quanto  previsto  dalla  presente


direttiva.





8) Organizzazione e gestione del metodo





       Il C.I.P. assicurerà la continuazione dell'applicazione del


nuovo metodo  di determinazione  e  variazione  dei  prezzi  delle


specialità medicinali,  mediante la  organizzazione di un apposito


servizio dotato  di personale  ed  attrezzature  idonee  al  quale


affluiranno tutti  i  dati  necessari  per  l'aggiornamento  delle


informazioni tecniche indispensabili per il calcolo meccanografico


delle  varie  componenti  dei  prezzi.  Il  Ministero  del  Tesoro


provvederà agli opportuni stanziamenti di bilancio.





9) Specialità per uso veterinario





       Il C.I.P. metterà allo studio, con carattere di urgenza, la


revisione dei prezzi delle specialità per uso veterinario seguendo


i criteri adottati per le specialità per uso umano.





10) Eliminazione dello sconto mutualistico a carico dei produttori





Il Ministro  dell'Industria Commercio  e Artigianato,  sentito  un


Comitato costituito dai rappresentanti dei Ministeri della Sanità,


del Lavoro  e del Bilancio, accerterà le modalità per l'attuazione


del  punto   8  della  delibera  del  CIPE  del  27.7.71  relativa


all'eliminazione dello sconto.








11) Applicazione del nuovo metodo


         


         Il C.I.P. emanerà i provvedimenti relativi all'entrata in


vigore del nuovo metodo entro il 30/11/1975.








Roma, 2 maggio 1975








                                       IL MINISTRO PER IL BILANCIO


                                     E LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA


                                          VICE PRESIDENTE DEL CIPE


                                         (on.Dr. Giulio Andreotti)


