                          I L   C I P E








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


legge del 18 dicembre 1970, n. 1034;





VISTA la nota deI Presidente del Comitato Interministeriale dei


Prezzi, n. 211 del 16 gennaio 1971;





CONSIDERATO che  gli Uffici  del  Comitato  Interministeriale  dei


Prezzi  hanno   prospettato   una   nuova   metodologia   per   la


determinazione  dei   prezzi  dei  medicinali,  secondo  parametri


correlativi  agli   effettivi  costi  di  produzione  e  volta  ad


eliminare le  attuali sperequazioni  e la  diversità  dei  criteri


adottati per  la prima  determinazinne dei  prezzi e  per le  loro


successive variazioni:





CONSIDERATO che  per applicare una nuova ed unica metodologia alle


35.000 confezioni di specialità medicinali registrate è necessario


adottare procedimenti meccanografici ed elaborazioni elettroniche,


onde poter  ottenere e  verificare le risultanze relative entro il


termine del  31 dicembre 1971, stabilito dal ricordato art. 33 del


D.L. n.  745, nonchè per poter disporre di uno strumento atto allo


studio dei  problemi  del  settore  farmaceutico  ed  alla  rapida


determinazione delle variazionl dei prezzi dei medicinali;





CONSIDERATO che il meccanismo di determinazione dei prezzi, di cui


al  ricordato   art.  33  è  di  natura  complessa  e  può  essere


individuato solo  attraverso operazioni graduali che si completano


in tempi successivi;





RITENUTO che,  al fine  di  poter  applicare  tale  meccanismo,  è


anzitutto necessario realizzare la conoscenza del costi elementari


di produzione  dei medicinali e porre in atto gli strumenti per la


elaborazione  e   lo  studio  del  medesimi,  onde  concretare  la


perequazione dei  prezzi per  specialità uguali  o similiari sulla


base degll effettivi costi di produzione.





RITENUTO  che   la  introduzione  di  tale  nuovo  meccanismo  può


consentire di  operare una  generale revisione  dei  prezzi  delle


specialità medicinali  con  riferimento  ad  una  base  produttiva


ottimale sul  piano della  realtà economica  e dello  sviluppo del


settore, di  ovviare ad  alcune palesi  anomalie che si riflettono


sui prezzi,  e segnatamente  gli eccessi  della propaganda e della


distribuzione gratuita  dei campioni  ed in  genere delle spese di


promozione delle vendite, e di porre le basi per la incentivazione


della ricerca scientifica nel settore;





RITENUTO che,  in  occasione  della  revisione  dei  prezzi  delle


specialità medicinali, può anche essere avviata un'azione intesa a


favorire  la   riduzione  del  numero  delle  specialità  e  delle


confezioni  esistenti,  ricorrendo  eventualmente  a  disposizioni


legislative, e  che può  essere in  via  sperimentale  sospesa  la


disciplina dei prezzi per i prodotti da banco;





RITENUTO che  la generale  revisione dei  prezzi dei medicinali da


parte del  CIP, di  cui al  ricordato art. 33 del D.L. n. 745, può


essere realizzata  entro il  31 dicembre  1971 nei limiti e con le


perequazioni  di  cui  alle  operazioni  sopra  descritte  per  le


specialità medicinali per uso umano;





RITENUTO che,  una volta  operata la revisione generale dei prezzi


delle  specialità   medicinali,  avvalendosi   delle  elaborazioni


effettuate, sarà  possibile, oltre  che estendere  il sistema alle


specialità per  uso veterinaio,  studiare e  risolvere i  problemi


afferenti la  verifica periodica dei prezzi medesimi , anche sulla


base delle  nuove esigenze  che potranno derivare dalla attuazione


della  riforma   sanitaria  e   del  programma   promozionale  per


l'industria farmaceutica  che sarà  previsto dal  II° programma di


sviluppo economico nazionale;





Delibera le seguenti direttive:





1) per  l'attuazione del disposto dell'art. 33 del D.L. 26 ottobre


1970, n.  745, convertito  nella legge  18 dicembre 1970, n. 1034,


sono approvati  il piano di lavoro, i tempi tecnici, ed i mezzi di


attuazione indicati  dal Presidente del Comitato Interministeriale


dei Prezzi  con la nota 16 gennaio 1971, n. 211, - quali risultano


con l'osservanza del seguenti criteri:





a) ai  fini  della  determinazione  dei  costi  industriali  delle


specialità medicinali,  confermato il  principio  secondo  cui  il


costo delle  materie prime e di quelle di confezionamento non deve


costituire la  fase per  la determinazione  di altri  elementi  di


costo,  ai   detti  costi  industriali  andrà  sommato  il  valore


aggiunto,  determinato   con   riferimento   essenzialmente   alla


manodopera maggiorando  il costo della stessa in base a parametri,


emergenti dallo  studio della funzione del costo della impresa che


il CIP è impegnato a determinare.





Tale   funzione   sarà   determinata   avvalendosi   dell'indagine


campionaria in atto, esclusi ovviamente quegli elementi relativi a


situazioni   aziendali   non   valide   (dimensioni   dell'impresa


situazione tecnologica, qualità dei prodotti);





b) per  quanto concerne gli oneri relativi alla propaganda ed alla


distribuzione  gratuita   dei  campioni  medicinali,  si  dovranno


distinguere le  specialità soggette  a ricetta medica dai prodotti


da banco, che potranno essere venduti direttamente al pubblico.





Ferma restando  la disciplina  vigente, relativa  al controllo  da


parte del  Ministero della Sanità della pubblicità dei prodotti da


banco, la  misura complessiva  degli oneri per la diffusione delle


caratteristiche   terapeutiche    delle   specialità    medicinali


(distribuzione  gratuita   dei   campioni,   invii   pubblicitari,


retribuzione degli  informatori scientifici, ecc.) da considerarsi


quale elementi,  di costo ai fini della determinazione dei prezzi,


dovrà,  per  le  specialità  soggette  a  ricetta  medica,  essere


degressiva nel  tempo,  onde  consentire,  nel  primo  periodo  di


avviamento,  la   necessaria  e   sufficiente   conoscenza   della


specialità  nella  fase  della  sua  immissione  in  commercio  e,


successivamente,la più stretta economia di oneri.





In linea  di massima,  si dovrebbe  pervenire alla riduzione ad un


terzo dell'attuale  spesa per  la diffusione delle caratteristiche


terapeutiche delle  specialità  medicinali  e  per  la  propaganda


dell'industria farmaceutica italiana.





In questo quadro si dovrà prevedere:





- il  riconoscimento della  spesa per rimesse di campioni gratuiti


soltanto per  il primo  biennio  di  esistenza  in  commercio  del


farmaco e  subordinatamente alle  richieste scritte  da parte  dei


medici;





- la  riduzione delle spese per l'informazione tecnico-scientifica


dopo il  primo biennio  di esistenza in commercio del farmaco, con


andamento regressivo in funzione dell'anzianità del prodotto.





In armonia  con i  principi della  riforma sanitaria,  il Ministro


della Sanità predisporrà un provvedimento per una nuova disciplina


della  pubblicità   e  propaganda   dei   prodotti   farmaceutici,


prevedendo anche l'abolizione delle tariffe postali ridotte.





c)  Dovrà   essere  considerata   fra  i   costi  ai   fini  della


determinazione dei  prezzi, una  quota di  spesa  per  la  ricerca


scientifica, di sviluppo farmacologico e chimico.





Per il  finanziamento  della  ricerca  scientifica  primaria  sarà


costituita una  cassa conguaglio  da alimentare  con contributi da


considerare nei  costi ai  fini della determinazione dei prezzi, a


carico delle  disponibilità di tale cassa potranno essere concessi


finanziamenti, in  condizione di  parità, ad aziende che in Italia


svolgono  ricerche   primarie   e   che   dispongono   di   idonee


attrezzature.





Il regolamento,  da emanarsi  secondo le  norme  che  disciplinano


l'attività del CIP, nonchè in base alla legge del 26 gennaio 1948,


n. 98,  prevederà gli  organi e  le modalità  nella gestione della


cassa conguaglio,  nonchè per l'esame, ai fini della ammissibilità


ai finanziamenti,  dei programmi  di ricerca  da  coordinarsi  con


quelli finanziabili,  ai sensi  dell'art. 4 della legge 25 ottobre


1968, n.  1089 (Fondo  IMI-Ricerca), per  evitare duplicazioni  di


interventi.





Dell'organo  della   cassa  conguaglio,   preposto  all'esame  dei


programmi  di   ricerca  saranno   chiamati  a   far  parte  anche


rappresentanti del CNR e dell'Istituto Superiore di Sanità.





Ad integrazione  di tale  forma  di  finanziamento  della  ricerca


scientifica primaria,  potrà ammettersi  l'autofinanziamento della


stessa da parte delle aziende.





In caso  di successo che porti alla scoperta di un nuovo principio


attivo, nella fissazione del prezzo di vendita del nuovo prodotto,


potrà essere  riconosciuta una  maggiorazione ad  integrazione dei


costi direttamente sostenuti;





d) ai  prezzi fatturati  dalle  imprese  produttive  che,  saranno


perequati  per  specialità  e  confezioni  uguali  o  similiari  e


contenuti nei  limiti dei  costi risultanti  dalle rilevazioni, in


base a  quanto il  CIP riferirà  ai sensi  dell'art. 33 del citato


decreto legge  n. 745,  verranno aggiunte  le aliquote relative ai


margini per  la distribuzione  (grossisti e  farmacisti)  che,  in


attesa dei risultati delle indagini del CIP che saranno comunicate


entro il  31 ottobre  1971, resteranno invariate, e l'aliquota per


la corresponsione  dell'I.G.E., salvo successive modifiche in base


alle norme che regoleranno l'I.V.A..





2) Le  direttive contenute  nel precedente  punto 1.  si applicano


anche  al   fine  di  determinare  il  primo  prezzo  delle  nuove


specialità medicinali.





3) Il  prontuario generale dei prezzi deile specialità medicinali,


da pubblicarsi  entro il  31 dicembre  1971, indicherà,  oltre  ai


prezzi revisionati,  anche le  particolari valutazioni  di  alcune


voci  (informzzione   tecnico-scientifica,  campionatura)  per  la


formazione del  prezzo  di  nuovi  medicinali,  nell'ambito  della


direttiva di cui al punto 1.b) e le modalità per gli aggiornamenti


successivi dei  prezzi, anche  automaticamente  allo  scadere  dei


periodi  previsti,   per  gli   scatti  degressivi   delle   spese


ammissibili  per   la  informazione   medico-scientifica,   e   la


distribuzione dei campioni gratuiti.





4) Per  le confezioni  di specialità  dei medicinali per uso umano


per le  quali i  concessionari, benchè richiesti non abbiano entro


un congruo  periodo di tempo fornito al CIP gli elementi necessari


per la  revisione o  la conferma  del prezzo ai sensi dell'art. 33


del citato  D.L. n. 745, il Ministero della Sanità provvederà alla


predisposizione degli atti necessari per giungere alla sospensione


o alla revoca della concessione.





5) Il  Ministro per  la Sanità predisporrà un disegno di legge che


preveda interventi volti a contenere il numero delle registrazioni


delle  specialità   medicinali  e   delle  confezioni  nei  limiti


corrispondenti alla  effettiva utilizzazione,  negli anni decorsi,


delle concessioni rilasciate dal Ministero della Sanità.





6)  Il  Ministro  per  la  Sanità,  di  concerto  con  i  Ministri


competenti, predisporrà  inoltre un  disegno di legge, che preveda


l'aumento  dell'importo   della  tassa   di  registrazione   delle


specialità medicinali e delle relative confezioni.





7) Ai sensi dell'art. 2 del D.P.R. n. 626 del 30 marzo 1968, viene


sospesa, in  via sperimentale,  a decorrere  dal 1° gennaio 1972 e


fino  a   nuova  dlsposizione,   ferma  restando   la   disciplina


dell'autorizzazione  la  normativa  che  regola  i  prezzi  per  i


prodotti da banco.





Il Comitato Interministeriale dei Prezzi procederà egualmente alla


valutazione dei prezzi di tali prodotti, da valere per uso interno


e per i riferimenti al successivo andamento del mercato.





Il Ministero della Sanità provvederà alla indicazione dei prodotti


da banco interessati alla presente direttiva.





8) Con  l'entrata in  vigore  dei  nuovi  prezzi  dei  medicinali,


cessano di essere applicati gli sconti sui prodotti farmaceutici a


carico dei  produttori ed  a beneficio  della  mutualità,  di  cui


all'art. 4  della legge  4 agosto  1965, n. 692 ed all'art. 32 del


D.L. 76 ottobre 1970, n. 745.





Le Amministrazioni  competenti provvederanno  alle predisposizione


del  relativi   provvedimenti  di   legge,  in   concomitanza  con


l'eventuale revisione  delle aliquote  di costo  previste  per  la


distribuzione secondo le direttive di cui al n. 1, lett. d).





9) Il  CIP presenterà  al CIPE,  entro il  31  ottobre  1971,  una


relazione illustrativa  degli elementi  raccolti e  dei  risultati


acquisiti, affinchè il CIPE stesso possa valutare l'opportunità di


deliberare ulteriori  direttive ad integrazione o a modifica delle


presenti.








Roma, 27 luglio 1971





