                           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;





VISTE le  proprie delibere  in data 27 luglio 1971 e 2 maggio 1975


relative al nuovo metodo di calcolo dei prezzi dei medicinali;





VISTE le relazioni della Segreteria del CIP dell'ottobre 1971 e


del marzo 1975;





VISTA la  propria delibera in data 29 settembre 1976 e le proposte


dei  Ministri   indicati  nella  delibera  stessa,  incaricati  di


definire i  termini delle  direttive date  dal CIPE nel 1971 e nel


1975 e di apportare le integrazioni e modifiche necessarie ai fini


della prima applicazione del metodo;


                         D E L I B E R A





di ratificare  le proposte  ricordate in  premessa, confermando le


direttive emanate  con le  delibere 27 luglio 1971 e 2 maggio 1975


con le seguenti modifiche ed integrazioni:





A) Ricerca scientifica e royalties





          Gli oneri  per le attività di controllo di qualità e per


l'aggiornamento tecnologico  sono  compresi  nel  procedimento  di


calcolo del  costo di  trasformazione e  vengono  considerati  nel


limite del 3,7 per cento risultato dalle indagini.





          Per quanto  riguarda le spese per la ricerca scientifica


e le royalties si confermano i seguenti orientamenti:





-  riconoscimento degli oneri per la ricerca scientifica sostenuti


   dalle imprese farmaceutiche;





-   riconoscimento   degli   oneri   sostitutivi   della   ricerca


  scientifica, quali le royalties;





-  valutazione   degli  oneri   anzidetti  attraverso   l'apposita


  commissione tecnica  di cui  al punto  2 della delibera del CIPE


  del 2 maggio 1975, da costituire subito;





- incentivazione della ricerca in Italia;





-  fissazione di un limite per il complesso degli oneri per la


   ricerca e le royalties da considerare nel computo del prezzo


   dei medicinali.





         Considerate le difficoltà incontrate dalla Segreteria del


CIP   per l'applicazione  di quanto  disposto dalla delibera del 2


maggio 1975 a causa della mancanza di apposita Commissione tecnica


che era  prevista soltanto  per i lavori riguardanti le successive


revisioni,  per   la  prima   applicazione   del   metodo,   viene


riconosciuta un'aliquota  fissa in  via forfettaria  del  3,5  per


cento  sul   valore  del  ricavo  industriale  di    ogni  singola


specialità a titolo di ricerca scientifica e royalties.





         Entro  18  mesi  dalla  prima  applicazione  del  metodo,


l'aliquota  forfettaria   di  cui   sopra   verrà   modificata   e


diversamente articolata  distinguendo anche i due titoli di spesa,


in  base   alle  indagini   effettuate  dall'apposita  Commissione


interministeriale prevista  al punto  2) della  delibera del  CIPE


del 2 maggio 1975.





         Salvo diversa  indicazione da parte della Commissione, il


limite da  porre  a  carico  del  prezzo  dei  medicinali  per  il


complesso degli  oneri di  ricerca e royalties è, per ora, fissato


nel 7  per cento sul valore del ricavo industriale di ogni singola


specialità.








B) Materie prime di importazione e specialità importate





         Si conferma la delibera 2 maggio 1975 per quanto concerne


l'applicazione alle  specialità medicinali prodotte all'estero del


nuovo  metodo   di  determinazione  dei  prezzi  adottato  per  le


specialità nazionali.





         Tale metodo  si applica  integralmente per  le specialità


medicinali  di   importazione  aventi   caratteristiche   chimico-


terapeutiche uguali  o similari  a specialità  nazionali o  per le


specialità di  importazione che  comprendano materie prime quotate


sul mercato nazionale od internazionale.





 Poichè nel corso dei lavori preparatori, la Segreteria del CIP ha


incontrato difficoltà  nella valutazione  di talune  materie prime


originali non quotate sul mercato nazionale o internazionale, tali


da rendere  impossibile l'applicazione  di quanto  sopra previsto,


viene assunto,  per la prima applicazione del metodo, quale prezzo


di vendita  al pubblico  in Italia  delle specialità  comprendenti


tali materie  prime, il  prezzo al  pubblico espresso  in lire più


favorevole praticato  negli altri  Paesi della CEE (ed in mancanza


nei Paesi  Terzi), utilizzando per la conversione in lire il corso


medio dei cambi durante il trimestre precedente.





          Entro 18  mesi dalla  entrata in vigore del metodo anche


per  queste  ultime  specialità  importate  si  applicherà  quanto


disposto dalla direttiva del 2 maggio 1975.








C) Gradualità di applicazione





          Riguardo alla gradualità di applicazione del nuovo


metodo di calcolo dei prezzi dei medicinali, questa si svilupperà


entro 18 mesi.





          Le limitazioni  disposte con  la delibera  del 2  maggio


1975 vengono  modificate come  appresso per  quanto  riguarda  gli


aumenti e  le riduzioni  a livello  di singola  specialità, mentre


vengono abolite  le  disposizioni  relative  alle  variazioni  dei


ricavi complessivi di ogni singola azienda.





          All'atto della  prima applicazione  del metodo, i prezzi


al pubblico  delle singole  specialità medicinali,  in vigore al 2


maggio 1975,  potranno subire  variazioni di  non più  del 30  per


cento in aumento e non più del 20 per cento in riduzione.





          Dopo 18 mesi dalla prima applicazione entreranno in


vigore i prezzi derivanti dal metodo.





          Per le  nuove specialità medicinali registrate dopo il 2


maggio 1975,  esclusa pertanto  ogni modifica  di registrazione di


specialità già  autorizzate ed intervenuta anche successivamente a


tale data,  il prezzo  al pubblico  verrà revisionato con il nuovo


metodo non prima di 12 mesi dalla sua prima applicazione.








D) Fissazione del primo prezzo





Vengono confermate  le direttive contenute nella delibera 2 maggio


1975 con  le seguenti  aggiunte o varianti ritenute necessarie per


un adeguato riconoscimento dei maggiori costi che incontra l'avvio


produttivo e  la divulgazione  nel settore  medico  di  una  nuova


specialità.  Le  maggiorazioni  di  aliquota  indicate  nei  punti


seguenti c)  d) non  si applicano  alle registrazioni  riguardanti


nuove  confezioni,   nuove  forme  farmaceutiche  e  modifiche  di


composizione di specialità già registrate.





a) Materie  prime -  Il CIP, attraverso apposita Commissione della


  quale faranno parte rappresentanti della Segreteria del CIP, del


  Ministero della  Sanità e  Istituto superiore  della Sanità, del


  Ministero dell'Industria, nonchè esperti qualificati, valuterà i


  prezzi  delle   nuove  materie  prime  nazionali  ed  estere  in


  relazione a  quanto disposto  dalla delibera del 2 maggio 1975 e


  provvederà  all'aggiornamento   del  prezzario   generale  delle


  materie prime.





b) Ricerca  e royalties  - Fino  a che  non verrano  effettuati  i


  controlli da  parte della  Commissione di  cui al punto 2) della


  delibera del  2 maggio 1975 si applicano le direttive  di cui al


  punto A) della presente delibera.





c) Informazione  scientifica,  campioni  e  propaganda  -  Per  la


  diffusione  delle   caratteristiche  dei  nuovi  prodotti  viene


  riconosciuta  un'aliquota  pari  al  15  per  cento  del  ricavo


  industriale. All'atto  della prima  revisione,  che  avverrà  ai


  sensi dello  art. 33  del D.L.  745/1970 convertito  nella legge


  1034/1970, da armonizzare con le disposizioni CEE, tale aliquota


  viene allineata a quanto previsto al punto 1) della delibera del


  2 maggio 1975.





d) Costo di avviamento - Verrà riconosciuta un'aliquota temporanea


  del  6,5  per  cento  del  ricavo  industriale  quale  costo  di


  avviamento. Tale aliquota decadrà con la prima revisione.





e)  Caratteristiche  della  nuova  specialità  -  Una  particolare


  ulteriore   aliquota   sul   ricavo   industriale   può   essere


  riconosciuta in  relazione alla  novità, validità  ed  efficacia


  terapeutica  della   nuova  specialità,   secondo  modalità   da


  stabilire nella  competente sede  tecnica  del  Ministero  della


  Sanità.





 Per gli  elementi di  costo non menzionati valgono le indicazioni


del metodo  generale. Il CIP, in possesso dei dati di cui al punto


a) e,  quanto del  caso, del punto e) sopra indicati, procederà al


calcolo del  prezzo della  nuova specialità   e  lo comunicherà al


Ministero  della   Sanità  perchè  sia  inserito  nel  decreto  di


registrazione.





E) Formazione del prezzo al pubblico





         Per consentire la formazione del prezzo al pubblico,


comprensivo dei margini di distribuzione e dell'IVA, e per non


ritardare l'applicazione del metodo, nella fase di prima


attuazione del metodo stesso, il CIP si atterrà alle seguenti


direttive:





a)  Le   aliquote  relative   alla  distribuzione   (farmacisti  e


  grossisti) devono  essere riferite  al prezzo  finale di vendita


  scorporato dell'IVA la quale va applicata in base alle norme che


  la regolano.





b) L'aliquota per i farmacisti resta stabilita nella misura del 25


  per cento sul prezzo al pubblico al netto dell'IVA.





c) L'aliquota  per i grossisti subirà una variazione proporzionale


  della stessa  misura di  quella risultante  per i  farmacisti  a


  seguito dell'applicazione della percentuale di cui sopra.








F) Disposizioni finali





         Per  quanto  non  modificato  con  la  presente  delibera


restano confermate  le direttive  emanate con  le delibere  del 27


luglio 1971  e 2 maggio 1975. L'applicazione delle disposizioni di


cui al  punto 5)  della direttiva  del 2 maggio 1975 riguardanti i


prodotti da  banco, non  avrà luogo  con la prima applicazione del


metodo, ma entro 18 mesi da questa.





         La prima  applicazione del  metodo in  base alla presente


delibera sarà  operante contestualmente  all'entrata in vigore del


provvedimento  legislativo   previsto  dall'ultimo   comma   della


delibera CIPE del 29 settembre 1976.








Roma, 17 dicembre 1976


      IL MINISTRO PER IL BILANCIO


         E LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA


       VICE PRESIDENTE DEL CIPE


      (Sen. Avv. Tommaso Morlino)


