                          I L   C I P E


                                 


                                 


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


legoe 18 dicembre 1970 n. 1034;





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


17 dicembre  1976 e  27 luglio  1978, relative  al nuovo metodo di


determinazione dei prezzi dei medicinali;





VISTO il  D.L. 4  maggio 1977  n. 187,  convertito nella  legge 11


luglio 1977,  n. 395,  concernente il metodo di determinazione dei


prezzi delle specialità medicinali;





VISTO l'art.   29  della legge  23  dicembre  1978  n.  833  sulla


istituzione del Servizio Sanitario Nazionale;





VISTA  la  delibera  CIPI  29  aprile-6  maggio  1981  riguardante


l'approvazione   del   programma   finalizzato   per   la  Chimica


Fine;





VISTO l'art.  12, comma  14, del  D.L. 12  settemhre 1983  n.  463


convertito nella legge 11 novembre 1983 n. 638;





VISTO   il   D.M.   in   data   28 aprile  1983 con  il  quale  il


Ministro Presidente  delegato del  CIP ha istituito la Commissione


per   l'aggiornamento   del   prezzario   generale   delle materie


prime e  per lo  studio delle  modifiche da  apportare al  vigente


metodo per  la  delerminazione  dei    prezzi    delle  specialità


medicinali,





VISTE   le proposte   congiunte   formulate  dai   Ministri  della


Sanità e dell'Industria, Commercio ed Artigianato;





CONSIDERATA  la  necessità  di  emanare direttive di  massima alle


quali   il  Comitato  Interministeriale dei Prezzi dovrà attenersi


nella formulazione  delle norme tecniche di attuazione di un nuovo


metodo  per   la  determinazione   dei  prezzi   delle  specialità


medicinali;


                         D E L I B E R A





di modificare ed  integrare le direttive fin qui emanate in ordine


alla   metodologia   per  il  calcolo del  prezzo delle specialità


medicinali, in conformità alle seguenti disposizioni.





A) Principi ispiratori





A.1) Il  metodo di  determinazione  dei  prezzi  delle  specialità


    medicinali,   ferma   restando   l'esigenza    di    garantire


    all'intera   popolazione   la   fruibilità   dei   farmaci  ad


    oneri   compatibili   con   le   risorse   disponibili,   deve


    essere   orientato   anche   ad obiettivi   di   sviluppo  del


    settore  farmaceutico   nazionale,  settore   suscettibile  di


    apporti  positivi   all'economica  del  Paese  in  termini  di


    investimenti produttivi,  ricerca, innovazione, occupazione ed


    esportazione.





A.2) Il  CIP,   in conformità  a quanto disposto dall'art.  33 del


    D.L.  26  ottobre  1970,  n.  745,  convertito nella legge  12


    dicembre   1970,  n.  1034,  è    incaricato    di  effettuare


    periodiche indagini  per verificare i risultati della gestione


    dei prezzi  amministrati a  livello di   settore.  Al fine  di


    rendere tale  verifica via  via più puntuale sarà cura del CIP


    avviare un  sistema di  rilevazioni dei dati di bilancio delle


    singole imprese secondo uno schema unificato.





B) Direttive specifiche





B.1) Materie prime





Nella valutazione  delle materie  prime l'apposita  Commissione di


cui alla  delibera CIPE  del 2  maggio  1975,  deve  attenersi  ai


seguenti criteri:





B.1.1) Accanto  ai   costi variabili, adeguata considerazione deve


      essere attribuita  alle componenti  fisse di  costo di norma


      decrescenti all'aumentare della quantità di principio attivo


      contenuto in  ogni dose  terapeutica.  Onde  agevolare  tale


      compito il CIP predisporrà apposite funzioni atte a simulare


      l'incidenza dei  costi fissi  sui costi totali della materia


      prima.





B.1.2) Quali  elementi integrativi ed aggiuntivi delle valutazioni


      di cui sopra:





B.1.2.1) In  attuazione  di  quanto  disposto  sub  A.1),  il  CIP


        predisporrà  appositi  schemi  atti  a  rilevare  il luogo


        oltre che  le modalità di produzione, nonché i prevedibili


        mercati  di collocazione della materia prima.





B.1.2.2) Fermo  restando il  principio sancito dall'art.  29 della


        legge 23 dicembre 1983, n. 833, che impone la correlazione


        dei prezzi  ai costi,  particolare attenzione  sarà  posta


        per   evitare   che  il  prezzo finale corrispondente alla


        quotazione della  materia prima  si manifesti  palesemente


        squilibrato rispetto  a prodotti   farmaceutici  dotati di


        caratteristiche analoghe.





B.2) Costi  totali di  trasformazione, commercializzazione e spese


    generali





B.2.1) Il   CIP   apporterà   le  variazioni  ai  parametri  delle


      funzioni   statistiche attualmente   in  uso  sulla base dei


      risultati desunti  dall'indagine  costi-ricavi  recentemente


      effettuata, che  va  aggiornata,  e  di  eventuali  indagini


      complementari ad hoc che si riterranno necessarie.





B.2.2) Le  funzioni  statistiche  di  cui  sopra  dovranno  essere


      periodicamente verificate,  nelle forme  e nei parametri,  e


      ad   esse dovranno essere apportate eventuali correzioni  in


      relazione   ai    mutamenti    strutturali  intervenuti  nei


      processi  produttivi   individuati  tramite  le  rilevazioni


      previste nel  punto A di cui sopra e di eventuali specifiche


      rilevazioni.





B.3) Altri costi di commercializzazione





Tali  costi,  che  comprendono  i  campioni  gratuiti,  i  resi  e


l'informazione medico-scientifica,  devono essere  calcolati  come


segue:





B.3.1) Per  i resi  ed i  campioni gratuiti  il CIP  procederà  ad


      aggiornare i  parametri delle funzioni attualmente in vigore


      alla   luce dell'indagine costi-ricavi citata, tenendo conto


      delle norme emanate dal Ministero della Sanità  in  tema  di


      invio dei   campioni.    Successivi  aggiornamenti  dovranno


      essere apportati  ogni qualvolta  si manifestino, attraverso


      le rilevazioni   effettuate,  mutamenti nell'entità  e nella


      struttura dei relativi costi.





B.3.2) Per  l'informazione  medico-scientifica,  a  cura  del CIP,


      sara messa a punto una funzione di ripartizione basata,  sia


      sulle   spese generali   attinenti   tale  funzione, sia sul


      costo del  lavoro dell'informazione,  tenuto conto del grado


      di complessità terapeutica dei vari prodotti.





B.4) Costi  di ricerca  ed  incentivazione  alla  ricerca  e  allo


    sviluppo





Tale voce  comprende i  costi di  ricerca sostenuti  dalle singole


imprese  (ricerca  a  livello  di  impresa)  e rispettivamente  il


riconoscimento   del   frutto   della  ricerca    incorporato  nei


singoli  prodotti  (ricerca  a livello di prodotto).





B.4.1) 11  riconoscimento della  ricerca a livello di impresa deve


      essere calcolato,  al netto dei costi di controllo qualità e


      delle  royalties,  dall'apposita  Commissione  di  cui  alla


      delibera CIPE  del   2 maggio  1975, sulla  base  dei  costi


      effettivamente   sostenuti  ed accertati,tenendo anche conto


      dei programmi  formulati  a  tale  proposito  dalle  singole


      irnprese o  dai gruppi  economici   di   appartenenza  delle


      imprese   stesse, qualora    si    tratti    di    complessi


      multinazionali,   in termini  di  rapporto  percentuale  tra


      costi complessivi  di   ricerca  e  fatturato  farmaceutico,


      esclusi i prodotti da banco.





L'aliquota di   riconoscimento  che di  norma non deve superare il


10% del  ricavo industria  al netto d'IVA, potra essere elevata al


12% nel  caso in  cui l'attività  di ricerca dia luogo a rilevanti


investimenti nel  territorio   nazionale,   da    sottoporre    ad


opportuni accertamenti.





B.4.2)  Alle   specialità  medicinali   giudicate  particolarmente


      originali ed  innovative (ricerca  a  livello  di  prodotto)


      verrà  riconosciuta un'aliquota di maggiorazione del  ricavo


      industria al   netto  d'IVA dell'ammontare massimo  pari  al


      20%   in   via  ordinaria  ed  al  40% qualora  trattisi  di


      prodotti   frutto della   ricerca  effettuata totalmente nel


      territorio nazionale.  Tali aliquote  sono  da  considerarsi


      non   cumulabili   con l'aliquota  riconosciuta a livello di


      impresa di cui al precedente punto B.4.1).





B.5) Remunerazione del capitale e del rischio di impresa





L'ammontare    dell'aliquota,    da    calcolarsi    in    termini


percentuali  sul  cumulo  dei  precedenti  costi,  verrà stabilito


e periodicamente  aggiornato dal  CIP   tenuto conto  dei tassi di


interesse  vigenti   e  dell'indice   di  rotazione  del  capitale


investito nel   settore,  e della verifica periodica degli effetti


sulle strutture  patrimoniali e reddituali delle imprese di cui al


precedente punto A.2.





B.6)   Avviamento    riconosciuto   alle   specialità   di   nuova


    registrazione





B. 6.1)  Sono da considerarsi specialità di nuova registrazione, e


quindi    specialità     aventi    diritto    al    riconoscimento


dell'avviamento,   tutte   le   nuove   specialità  contenenti  lo


stesso  o   gli  stessi   principi  attivi  da  qualsiasi  impresa


registrate e  per tutte  le relative  modifiche (serie, categorie,


composizione, forma  farmaceutica, confezionamento,  ecc.), per un


periodo di  5  anni  da  calcolarsi  a  decorrere  dalla  data  di


registrazione della prima syecialità registrata.





Il prezzo  delle specialità  di  cui  sopra,  decorso  il  periodo


citato, non  potrà subire  alcuna modifica  per effetto   sia   di


variazioni   di  singoli  fattori  di costo,  sia di  revisioni di


carattere  generale,   fino  al     completo   assorbimento  delle


maggiorazioni  fruite in termini di avviamento.





B.6.2) Il  costo di  avviamento sarà  determinato per mezzo di una


      maggiorazione proporzionale  dell'importo  risultante  dalle


      funzioni per  i campioni e l'informazione medico-scientifica


      di cui al precedente punto B.3).





C) Disposizioni finali e transitorie





C.1) Gradualità di applicazione





C.1.1)  onde   evitare  eventuali  squilibri  nell'economia  delle


      singole imprese,  il nuovo  metodo dovrà  essere attuato con


      criteri di opportuna gradualità.





C.1.2) Nell'ambito dell'applicazione del nuovo metodo dovrà essere


      considerata   con  carattere  di  priorità  la soluzione dei


      problemi   attinenti    la    fissazione  del  prezzi  delle


      specialità di nuova registrazione di cui al punto B.6).








C.2) Definizione operativa ed aggiornamento del metodo





Nell'ambito  delle  direttive  sopra  indicate  il  CIP provvederà


alla definizione  operativa e  alla gestione del  nuovo  metodo di


determinazione del   prezzo delle specialità  medicinali  operando


le  elaborazioni  e  le verifiche  necessarie  ad  individuare gli


strumenti tecnici  applicativi e  ad adattare i medesimi nel tempo


alla dinamica evolutiva del settore.





C.3) Revisione margini di distribuzione





Il CIP  procederà alla  conclusione dell'indagine  sulla struttura


dei  margini  di  distribuzione  attualmente riconosciuti a favore


dei   farmacisti e  dei grossisti  per valutarne  l'appropriatezza


tenuto conto  anche delle  normative in  essere  nei  Paesi  della


Comunita Economica Europea.





I  risultati  dell'indagine  formeranno  oggetto di  una relazione


che   il   CIP   è   tenuto a  presentare al  CIPE entro nove mesi


dalla data della presente delibera.





C.4) Sviluppi futuri





Al fine  di  promuovere  le  condizioni  per  un'evoluzione  della


disciplina dei  prezzi delle  specialità medicinali  in consonanza


con l'estrema  dinamicità del  settore, il  CIP  è  incaricato  di


studiare le  modalità di  applicazione sperimentale  dell'istituto


del prezzo sorvegliato ai nuovi prodotti farmaceutici frutto della


ricerca effettuata in Italia e suscettibili di esportazione.





I   risultati   dello   studio dovranno  formare  oogetto  di  una


relazione che  il CIP è tenuto a presentare al CIPE entro sei mesi


dalla data della presente delibera.








Roma, 11 ottobre 1984








                                  IL PRESIDENTE DELEGATO


                                  (On. Pierluigi Romita)


