      CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DEL PREZZO MEDIO


      EUROPEO D'ACQUISTO DELLE SPECIALITA' MEICINALI





                          I L C I P E








VISTA la  legge 24 dicembre 1993, n. 537 concernente gli indirizzi


correttivi di finanza pubblica;





VISTO in  particolare, l'art.  8 comma 12, della sopracitata legge


che demanda  al CIPE  la competenza ad indicare criteri e modalità


applicative per sottoporre a regime di sorveglianza i prezzi delle


specialità medicinali;





VISTO l'art.  1, comma  2, del  D.L. 3O  dicembre 1993, n. 552 che


prevede il  termine di sessanta giorni per l'adozione da parte del


CIPE dei  criteri per  la determinizione  del prezzo medio europeo


delle specialità  medicinali rimborsabili  dal servizio  sanitario


nazionale e  per l'emanazione  della disciplina relativa al regime


di sorveglianza;





VlSTO il decreto del Ministro del Bilancio e della Programmazione


Economica di concerto con i Ministri del Tesoro e della Sanita del


4 gennaio u.s., con il quale è stata istituita una Commissione al


fine dell'individuazione dei summenzionati criteri;





PRESO ATTO  delle considerazioni contenute nel documento elaborato


dalla suddetta Commissione;





RlTENUTO necessario  operare la  scelta del  metodo di calcolo del


prezzo  medio   europeo  sulla   base  di   criteri  obiettivi   e


verificabili,  in   modo  da   assicurare  massima   chiarezza   e


trasparenza al  sistema in linea con gli obiettivi fissati in sede


commmunitaria (direttive di trasparenza. 89/105 CEE);





CONSlDERATO che,  ai fini  del calcolo  del prezzo  medio europeo,


appare opportuno far riferimento:





a) per  quanto riguarda  la scelta  dei Paesi  da  considerare,  a


   quelli  più   significativi  per   dimensione  di   mercato   e


   popolazione e rappresentativi di realta diverse per i regimi di


   determinazione dei prezzi adottati;





b) per  quanto riguarda il livello di commercializzazione al quale


   effettuare il  confronto dei  prezzi, a  quello che consenta il


   confronto piu omogeneo tra i diversi Paesi;





c) per quanto riguarda la comparazione delle specialità medicinali


   ad un sistema di confronto basato sui prodotti di analoga forma


   farmaceutica, contenenti il medesimo principio attivo;





d) per  quanto concerne  la conversione  dei  prezzi  espressi  in


   valute estere  in prezzi  espressi in  lire, ad  un  tasso  che


   elimini    le     distorsioni    derivanti     da     eventuali


   sopra/sottovalutazioni  della   lira  ed   assicuri  neutralità


   rispetto  alle  decisioni  di  spesa  dei  principali  soggetti


   economici. (consumatori, produttori, Stato);





RlTENUTO di dover considerare il prezzo medio europeo quale valore


massimo per  la vendita  al pubblico  delle specialità  medicinali


rimborsabili  dal   Servizio  Sanitario   Nazionale  (SSN),  ferma


restando la facoltà delle imprese di fissare un prezzo più basso;





RlTENUTO altresì opportuno prevedere limitatamente alle specialità


rnedicinali non  rimborsabili dal SSN, un regime di prezzo libero,


restando  inteso   che  l'eventuale   successiva  ammissione  alla


rimborsabilità obbliga  l'impresa a  rispettare  il  criterio  del


prezzo medio europeo;





CONSIDERATO che  le procedure  per l'esercizio  della sorveglianza


devono consentire  alle imprese  facilità e  rapidita operative  e


alla Pubblica Amministrazione semplicità e certezza attuativa;





CONSIDERATO che  per le  specialità di nuova registrazione che non


hanno  riscontro   negli  altri   Paesi  europei,  nonché  per  le


specialità commercializzate  solo in Italia, è opportuno applicare


un metodo che consenta ugualmente di determinarne il prezzo con un


riferimento europeo;





TENUTO CONTO  delle fonti  di informazione sui prodotti medicinali


attualmente disponibili nei diversi Paesi europei;





CONSIDERATO  che   la  Commissione   U.E.  sta   sviluppando,   in


collaborazione con  gli Stati  membri, un  data-base  farmaceutico


(ECPHIN)  contenente   le  informazioni  sui  principali  prodotti


medicinali disponibili nella Comunità, inclusi i loro prezzi;





CONSIDERATO che  con decreto  del Ministro della Sanìtà in data 10


dicembre 1993  è stato  previsto l'obbligo  di indicare  a  stampa


sulle confezioni  del prodotto medicinale - nella parte esterna al


bollino ottico autoadesivo - il prezzo di vendita al pubblico;





UDITA  la   relazione  dei   Ministri   del   Bilancio   e   della


Programmazione Economica e della Sanità





                        D E L I B E R A





1) Ambito di applicazione





La presente  deliberazione si  applica alle  specialità medicinali


rimborsabili dal SSN.








2) Principi generali





I prezzi  delle specialità medicinali soggette a rimborso da parte


del SSN  non possono  superare il  prezzo medio  europeo  definito


secondo i  criteri  stabiliti  dalla  presente  deliberazionet  se


inferiori l'adeguamento  alla media  europea non potrà avvenire in


misura superiore al 2O per cento annuo della differenza





Con cadenza  annuale i prezzi delle specialità medicinali soggette


a rimborso  da parte  del SSN possono essere rideterminati qualora


superiori almeno  del 5  per cento  al prezzo medio europeo; resta


nella facoltà  delle imprese  fissare, in  qualsiasi  momento~  un


prezzo inferiore.








3) Criteri di calcolo del prezzo medio europeo





- I  Paesi europei  con i  quali effettuare  il confronto,  tenuto


conto della  significatività dei mercati e della rappresentatività


dei diversi  sistemi di  determinazione dei  prezzi, sono: Francia


(prezzo  amministrato,   Germania  (prezzo   libero),  Inghilterra


(prezzo libero)  e Spagna  (prezzo amministrato);  il confronto si


effettua se  la specialità  è presente in almeno due Paesi, di cui


uno a sistema di prezzi amministrati.





- Il prezzo da considerare oggetto di confronto europeo è quello


ex fabrica.





- I  tassi di conversione fra le valute dei quattro Paesi indicati


e la  lira sono  quelli basati  sulle parità dei poteri d'acquisto


come determìnati  nell'allegato 1. Le parità dei poteri d'acquisto


verranno aggiornate  e pubblicate  a cura  dell'ufficio incaricato


dal CIPE della sorveglianza con cadenza annusle.





Le specialità  confrontabili sono  quelle con  lo stesso principio


attivo o  stessa associazione  di principi  attivi e analoga forma


farmaceutica; gli  eccipienti possono  essere diversi. Per ciascun


principio attivo vengono presi in considerazione i cinque prodotti


farmaceutici  più  venduti  per  fatturato  (inclusi  i  preparati


galenici officinali)  nei singoli  Paesi,  considerando  tutte  le


forme farmaceutiche.


Fra  le  forme  farmaceutiche,  in  cui  i  suddetti  prodotti  si


presentano, vanno  escluse quelle  non  analoghe  alle  forme  del


prodotto ilaliano considerato .


All'interno della forma farmaceutica considerata vanno selezionate


le confezioni  più vicine  per dosaggio  a quella  italiana, e  va


calcolato i]  prezzo per  unità di  principio attivo  dividendo il


fatturato totale  inerente a  quel dosaggio  per  la  quantità  di


principio attivo venduto in confezioni aventi quel dosaggio.


La media  aritmetica semplice  dei  quattro  prezzi  unitari  così


calcolati nei  4 Paesi esteri costituirà il "prezzo medio europeo"


unitario  della  confezione  italiana  considerata,  da  applicare


indipendentemente  dal   numero  di   unità  elementari   in  essa


contenute.


La confrontabilità delle forme farmaceutiche e delle confezioni è


riportata all'allegato 2.





- Per  l'indivìduazione dei  dati occorrenti  alla confrontabilità


dei  prodotti   farmaceutici,  si   fa  riferimento  agli  annuari


farmaceutici tultima  edizione disponibile)  e  ai  dati  dell'IMS


riferiti al 31 dicembre dell'anno precedente la rilevazione.





- Per  le specialità  non confrontabili  secondo i  criteri  sopra


riportati l'impresa  richiederà alla Commissione Unica del Farmaco


(CUF) I'individuazione  dei prodotti  per il confronto, procedendo


poi con  il metodo  ordinario. La  CUF deve  evadere la  richiesta


entro 15 giorni dalla notifica;





- Per  quanto riguarda  le specialità  di nuova  registrazione  il


prezzo e  libero; all'atto  dell'inserimento della  specialità tra


quelle soggette  a rimborso il prezzo viene de~erminato secondo le


regole  ordinarie   ad  eccezione  delle  specialità  riconosciute


innovative dalla CUF.








4) Entrata in vigore dei nuovi Prezzi





In prima  applicazione  i  prezzi  al  pubblico  delle  specialità


medicinali soggette a rimborso da parte del SSN saranno pubblicati


a carico  delle imprese  sul foglio  delle inserzioni  della  G.U.


parte seconda, entro il termine massimo di 9O giorni dalla data di


pubblicazione  sulla   G.U.  della   presente  delibera.   Qualora


l'impresa non  ottemperi entro il termine stabil;to, la specialità


non può  essere commercializzata.  ogni modificazione del prezzo -


operata secondo  i principi  generali - deve essere pubblicata sul


foglio delle inserzioni della G.U.





Il  nuovo  prezzo  entra  in  vigore  il  giorno  successivo  alla


pubblicazione.ll titolare  dell'autorizzazione  all'lmmissione  in


commercio di  ciascuna specialità  medicinale sottoposta al regime


di sorveglianza  indica nella  confezione del  prodotto esterna al


bollino ottico  autoadesivo il  relativo prezzo.  i produttori,  i


grossisti ed  i farmacisti  provvederanno  ad  applicare  i  nuovi


prezzi direttamente al cliente fino ad esaurimento delle scorte.





Dalla data  della presente  delibera  i  prezzi  delle  specialità


medicinali non soggette a rimborso da parte del SSN sono liberi. I


prezzi relativi  a specialità  ad esclusivo  uso ospedaliero  sono


oggetto di negoziazione con le Pubbliche Amministrazioni.





All'atto dell'eventuale  assoggettamento al  regime di rimborso di


una specialità  a prezzo  libero, si applica la procedura prevista


dalla presente deliberazione.








5) Procedure per la sorveglianza





Entro la  data di  pubblicazione del  nuovo prezzo  sulla G.U.  le


aziende  invieranno   al  C.I.P.E.  una  scheda  autocertificativa


corredata della necessaria documentazione (allegato 3).





Con successiva deliberazione si provvedera ad individuare l'organo


incaricato della  sorveglianza e  le procedure  di attuazione  del


sistema di sorveglianza medesimo.








6) Norme transitorie





Sulia base  dei dati  acquisiti, il  CIPE, entro  il 3O  settembre


1994, apporterà  le eventuali  modifiche al sistema, anche ai fini


di una  più puntuale  programmazione  della  spesa  sanitaria  nel


settore per l'anno l995.








7) Gli allegati 1, 2 e 3, fanno parte integrante della presente


deliberazione.








Roma, 25 febbraio 1994





                                 lL PRESIDENTE DELEGATO


                                  (Prof. Luigi Spaventa)

















                            ALLEGATO 1











Le parità  dei poteri d'acquisto (PPA) relative al prodotto intemo


lordo  (PIL)   sono  regolarmente   pubblicate  sia  dall'Eurostat


(Ufficio  statistico   della  Commissione   europea),  nei  volumi


"National  Accounts   ESA-  Aggregates",   sia   dalla   Direzione


statistica dell'OCSE  (organizzazione per  la  cooperazione  e  lo


sviluppo economici),  in volumi appositi e nel fascicolo mensile "


Main Economic  Indicators " ( MEI ). In quest'ultimo fascicolo, di


consultazione particolarmente agevole, è contenuta una tavola, qui


riprodotta ( riproduzione tratta dal MEI di novembre 1993), in cui


per ciascun  paese e  per ciascun  anno è  riportato il  numero di


unità di  valuta nazionale  per 1  dollaro statunitense  che rende


pari il  potere d'acquisto  nei vari  paesi in termini di PIL. Per


ottenere i  corrispondenti tassi  di conversione  basati sulla PPA


lira  /marco,  lira/franco,  lira/sterlina  e  lira/peseta,  basta


dividere la  PPA lira/dollaro,  di  volta  in  volta,  per  quelle


marco/dollaro, franco/dollaro,  sterlina/dollaro,  peseta/dollaro,


registrando le  prime 4  cifre  significative  del  risultato.  Ad


esempio, per  ottenere le PPA della lira nel 1992, si procede come


segue:











                               1992








PPA        lira/marco =     1.489:    2,13  =       699,1


PPA        lira/~ranco=     1.489:    6,55  =       227,3


PPA        lira/sterlina     1.489:    O,652 =       2.284


PPA        lira/peseta=     1.489:    115 =         12,95














Ove  vi  sia  necessita  di  un  aggiomamento  dei  dati  ad  anni


successivi a  quelli  coperti  nel  più  recente  MEI  pubblicato,


occorre disporre,  per gli  anni  non  coperti,  delle  variazioni


percentuali annue  medie dei deflatori del prodotto interno lordo,


in Italia  e nei  4 paesi  cQnsiderati. L'OCSE  pubblica due volte


l'anno (  in giugno  e  in  dicembre)  un  rapporto  previsionale,


denominato "OECD  Economic outlook" (Eo) in cui stime o proiezioni


di questi  dati sono  fornite anche se l'anno di riferimento non e


concluso  .   Esse  sono  riportate,  nella  sezione  "  Reference


Statistics  and   Annual  Projections  ",  alla  Tav.  A13  .  Per


l'aggiornamento, si  procede come nell'esempio seguente, in cui le


PPA della  lira, prima calcolate per il 1992, vengono aggiomate al


1993. Una  volta rilevate  dal più recente Eo ( al momento, quello


di dicembre 1993) le variazioni percentuali nel 1993 del deflatore


del PIL nei vari paesi (Italia:+3,8%; Germania: + 4,0%; Francia: +


2,3%; Regno  Unito: +  2,O%; Spagna:  4,5%), occorre  moltiplicare


ciascuna PPA  del 1992 per l'indice del deflatore italiano (1O3,8~


e dividere  il risultato  per l'indice  del deflatore del paese di


volta in volta considerato:








                             1 993








PPA        lira/marco =  699,1 x 103,8:   104,0 =    697,8


PPA        lira/franco=  227,3 x 103,8:   1O2,3 =    230,6


PPA        lira/sterlina= 2.284 x 1O3,8:   102,0 =    2.324


PPA        lira/peseta=  12,95 x 1O3,8:   1O4,5 =    12,86











Irisultati finali andranno sempre espressi, come nell'esempio, con


le prime quattro cifre significative.








         Parità del potere           Deflatori del PIL


        d'acquisto del PIL


               1992 (*)                1993 (**)








           FRANCIA        6,55               2,3


           GERMANIA       2,13               4,0


           ITALIA        1.489               3,8


           SPAGNA          115               5,5


           REGNO UNITO   0,652               2,0





FONTE: (*)  OECD    Main Economic Indicators, November 1993


FONTE: (**) OECD    Economic Outolook n. 54. December 1993








Qualora se  rendano disponibili  in corso  d'anno i  dati  umciali


sulle PPA, si procederà a ricalcolare i prezi medi europei secondo


la  procedura  ordinaria;  se  i  prezi  ricalcolati  risulteranno


variati di  oltre il  5% rispetto  a quelli in vigore, tali prezzi


potranno sustituire quelli in vigore.

















                              All. 2








           Classificazione per il raggruppamento delle


                       forme farmaceutiche.











1.  Forme   solide  uso  orale  (compresse,  compresse  rivestite,


   confetti, capsule, dragées, bustine, granulati, ecc.)





2. Forme  solide uso orale per le corrispondenti forme retard





3. Forme  liquide uso  orale o  esterno (gocce, colliri, sciroppi,


   flaconi bevibili, sospensioni, ecc.)





4. Forme liquide iniettabili





5. Polveri + solventi (flaconi bevibili, flaconi iniettabili)





6. Liofilizzati





7. Pomate, unguenti, gel, creme





8. Supposte, candelette vaginali, ovuli





9. Aerosol, nebulizzatori





10. Forme transdermiche (cerotti)





11. Altre   (soluzioni  e schiume  per uso topico, garze medicate,


   ecc.)

















 Scala di priorità per la scelta delle confezioni analoghe sulle


                  quali effettuare il confronto








- confezioni, uguali per dosaggio per unita di forme





- confezioni  che   rendono minima la differenza tra i dosaggi per


   unità di forme





- l'unica confezione esistente




















                          ALLEGATO 3 (1)











     MlNlSTERO DEL BILANCIO E DELLA PROGRAMMAZlONE ECONOMICA


          DlREZIONE GENERALE PER L'ATTUAZIONE DELLA P.E.


                         SEGRETERIA CIPE

















A) DATI RELATIVI ALL'IMPRESA











    DENOMlNAZlONE SOClALE:........................................


..................................................................


..................................................................








    CAPITALE SOCIALE LIT........................................











    STRUTTUTA CAPITALE SOCIALE...................................


.................................................................








    SEDE LEGALE .......................PROV ........ CAP .......





    VIA ........................................................





    TELEFONO...................


    FAX ..................





    APPARTENENZA AD UN GRUPPO:      SI        NO





    SE SI, QUALE  ............................................








_______________________________________________________________


(1) Da inviare contestualmente alla trasmissione del prezzo alla


G.U.








    FATTURATO ULTIMO ANNO ......................................











B) DATI RELATIVI ALLA CONFEZIONE DA PREZZARE














DENOMINAZIONE DELLA SPECIALITA'.................................


................................................................








PRINCIPIO ATTIVO ( codice CAS): ...............................





CODICE ATC (IV livello): ......................................





FORMA FARMACEUTICA: ...........................................





CONFEZIONE ... N. UNITA' ... FORMA ........DOSAGGIO ...........





PREZZO EX FABRICA (Ricavo Industria)


alla data di compilazione della presente scheda L. ............





PREZZO AL PUBBLICO


alla data di compilazione della presente scheda L. ............


                                         IVA %.... Lit ........





QUANTITA' VENDUTA NELL'ULTIMO ANNO SOLARE: N. PEZZI ...........





INCLUSIONE NELLA FASCIA A       DATA PROVVEDIMENTO CUF .......


                                PUBBLICAZIONE G.U. ...........





INCLUSIONE NELLA FASCIA B       DATA PROVVEDIMENTO CUF........


                                PUBBLICAZIONE G.U. ...........








DATA DI INVIO DEL PREZZO ALLA G.U. PER LA PUBBLICAZIONE ........




















C) DATl RELATIVI AL METODO DI CONFRONTO








                               PAESE A











PRlNClPIO ATTlVO: ..........................................





CODICE :....................





           PRODOTTO (2)                      FATTURATO


           (denomina;zione)                  (in valore)





               n. 1


               n. 2


               n. 3


               n. 4


               n. 5











PRODOTTO N. 1 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 2 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 3 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 4 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 5 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________








                                             TOT. S1     TOT. S2





PREZZO MEDIO PER UNITA'  TOT. S2


                         -------


                         TOT. S1





PREZZO MEDIO UNITARIO IN LIRE (4): ................

















                               PAESE B











PRlNClPIO ATTlVO: ..........................................





CODICE :....................





           PRODOTTO (2)                      FATTURATO


           (denomina;zione)                  (in valore)





               n. 1


               n. 2


               n. 3


               n. 4


               n. 5











PRODOTTO N. 1 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 2 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 3 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 4 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 5 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________








                                             TOT. S1     TOT. S2





PREZZO MEDIO PER UNITA'  TOT. S2


                         -------


                         TOT. S1





PREZZO MEDIO UNITARIO IN LIRE (4): ................




















                               PAESE C











PRlNClPIO ATTlVO: ..........................................





CODICE :....................





           PRODOTTO (2)                      FATTURATO


           (denomina;zione)                  (in valore)





               n. 1


               n. 2


               n. 3


               n. 4


               n. 5











PRODOTTO N. 1 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 2 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 3 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 4 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 5 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________








                                             TOT. S1     TOT. S2





PREZZO MEDIO PER UNITA'  TOT. S2


                         -------


                         TOT. S1





PREZZO MEDIO UNITARIO IN LIRE (4): ................














                               PAESE D











PRlNClPIO ATTlVO: ..........................................





CODICE :....................





           PRODOTTO (2)                      FATTURATO


           (denomina;zione)                  (in valore)





               n. 1


               n. 2


               n. 3


               n. 4


               n. 5











PRODOTTO N. 1 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 2 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 3 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 4 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________














PRODOTTO N. 5 (3)








N.RO UNITA'    DOSAGGIO    N.RO CONFEZIONI   QUANTITA'   FATTURATO


CONTENUTE     (MG.O ALTRA     VENDUTE        VENDUTE   (in valore)


NELLA CONF.   UNITA'MISURA)                   (axbxc)


   (a)            (b)           (c)





________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________


________      __________      ___________    _________   _________








                                             TOT. S1     TOT. S2





PREZZO MEDIO PER UNITA'  TOT. S2


                         -------


                         TOT. S1





PREZZO MEDIO UNITARIO IN LIRE (4): ................














PREZZO MEDIO EUROPEO (media semplice dei prezzi medi unitari dei


quattro Paesi)


.....................................





PREZZO RICAVO INDUSTRIA DELLA CONFEZIONE ITALIANA ..............


................................................................





MARGINE ALLA DISTRIBUZIONE .....................................





IVA ...........





PREZZO MASSIMO DI CESIONE AL PUBLICO DETERMINATO SECONDO LA MEDIA


EUROPEA .........................





PREZZO CESIONE AL PUBBLICO (5) ......................














(2) ElEncare in ordine di fatturato; i prodotti comprendono tutte


le forme farmaceutiche.





(3) Scegliere  solo la  forma farmaceutica  analoga; scegliere  le


   confezioni uguali  o più vicine per dosaggio a quella italiana;


   nel caso di più confezioni con dosaggi differenziali di dosaggi


   - uguali, selezionarle tutte.





(4) Per la conversione usare le P.P.A.





(5) Da  fissare nel  rispetto di  quanto stabilito dall'art. 8, c.


   12, L. 537/93








Il sottoscritto  .......................,  in  qualità  di  legale


rappresentante  della  società  .............,  sotto  la  propria


responsabilità, attesta  la veridicità  dei dati  contenuti  nella


presente scheda.





                                     FIRMA


