          CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DEL PREZZO MEDIO


               EUROPEO DELLE SPECIALITA' MEDICINALI


                                 


                                 


                           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.  6, comma  2, del  D.L. 30  giugno 1994,  n. 419  che


prevede che  il CIPE fissa i criteri per la definizione del prezzo


medio europeo  delle specialità  medicinali,  compresi  i  farmaci


preconfezionati prodotti industrialmente rimborsabili dal Servizio


sanitario nazionale con l'emanazione della conseguente disciplina,


stabilendo  le   procedure  relative  al  regime  di  sorveglianza


applicabile;





VISTE le  precedenti delibere  in data  25 febbraio, 16 marzo e 13


aprile 1994  concernenti i  criteri per  la definizione del prezzo


medio   europeo    e    per    il    regime    di    sorveglianza;





VISTA la  propria delibera  in data  24 giugno 1994 con la quale è


stata  sospesa   per  45   giorni   l'efficacia   delle   suddette


deliberazioni al  fine di  poter acquisire  dati informativi certi


per poter  operare le  opportune modifiche  tese ad  accrescere la


razionalità e  la coerenza del nuovo sistema di determinazione del


prezzo dei  farmaci, in particolare per quanto riguarda i seguenti


punti:





a) l'estensione del confronto al maggior numero di Paesi dell'U.E.


  compatibilmente con l'acquisizione di dati certi ed omogenei;





b) il  metodo di  calcolo dei  prodotti non commercializzati negli


altri Paesi;





c) il  costo degli  elementi importati dall'industria farmaceutica


  da valutare con il cambio corrente;





d) il regime di confrontabilità per le specialità e per i prodotti


 generici;








CONSIDERATO, per  quanto riguarda  il  punto  a),  che  per  poter


disporre dei  dati necessari  ad estendere  il confronto  ad altri


Paesi occorre  modificare la  convenzione con  IMS prevista  dalla


delibera 16.3.1994  e che è stata acquisita la disponibilità della


suddetta Banca  Dati a  fornire in  un periodo  massimo  di  60/75


giorni               i               dati               necessari;





CONSIDERATO che  anche la  valutazione degli  altri punti  di  cui


sopra alle  lettere b),  c) e  d) è  in qualche misura influenzata


dalla   disponibilità    dei   dati    di   cui   al   punto   a);





RITENUTO che non essendo al momento disponibili tutti gli elementi


informativi necessari  ad una  corretta revisione delle precedenti


decisioni occorre  confermare la  validità delle deliberazioni già


adottate;





CONSIDERATO che  le comunicazioni  della CUF  ai sensi del punto 3


della delibera  25 febbraio  1994 sono  pervenute in  alcuni  casi


oltre   il    termine    fissato    dalla    delibera    medesima;





RITENUTO  che   l'incertezza  e   la  mutevolezza   di  situazioni


verificatesi per effetto del sovrapporsi di determinazioni diverse


(delibera CIPE  del 24  giugno 1994  sospensiva  delle  precedenti


deliberazioni sopra  citate; ordinanza n. 680/94 del 6 luglio 1994


del  TAR  Lazio,  III  sezione,  che  ha  sospeso  tale  delibera;


ordinanza n.  920/94 del 29 luglio 1994 del Consiglio di Stato, IV


sezione, che,  in riforma  della suddetta  ordinanza del  TAR,  ha


rigettato l'originaria  istanza di  sospensione  della  delibera),


giustificano e  rendono necessaria  la fissazione  di  un  termine


ulteriore ed ultimativo per la pubblicazione dei prezzi;





UDITA  la   relazione  del   Ministro   del   Bilancio   e   della


Programmazione Economica;





                         D E L I B E R A





Fino a  quando non  sarà  diversamente  stabilito  con  una  nuova


delibera da  assumere sulla  base dei dati informativi relativi ai


punti richiamati in premessa, restano validi i prezzi pubblicati o


da pubblicare  entro e non oltre il 31 agosto 1994, ai sensi delle


delibere 25 febbraio, 16 marzo e 13 aprile 1994.





Roma, addì 3 agosto 1994


                          IL PRESIDENTE DELEGATO


                      (Sen. dott. Giancarlo Pagliarini)


                                 


                            ALLEGATO 1














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


prodotto interno  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 trattata al 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/franco  =      1.489  :  6,55    =               227,3


PPA  lira/sterlina =     1.489  :  0,652  =   2.284,0


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








   Ove vi  sia necessità  di un  aggiornamento 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  considerati. 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 è


concluso. Esse sono riportate, nella sezione "Reference Statistics


and      Annual       Projections",      alla       Tav.      A13.











                               1993





PPA  lira/marco   =      1.500  :  2,14    =               700,9


PPA  lira/franco  =      1.500  :  6,54    =               229,4


PPA  lira/sterlina =     1.500  :  0,628  =                2.389


PPA  lira/peseta   =     1.500  :  120     =               12,50








   Qualora si rendano disponibili in corso d'anno i dati ufficiali


sulle PPA,  si procederà  a  ricalcolare  i  prezzi  medi  europei


secondo  la   procedura  ordinaria;   se  i   prezzi   ricalcolati


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


tali   prezzi    potranno    sostituire    quelli    in    vigore.








                                                        ALLEGATO 2


                                 


                                 


                                 


                                 


           CLASSIFICAZIONE PER IL RAGGRUPPAMENTO DELLE


                       FORME FARMACEUTICHE











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


 effervescenti, capsule,  drageès, bustine  e  granulati  monodosi


 etc)





2. Forme solide uso orale gastroresistenti (capsule crono, capsule


 retard, compresse rivestite, compresse retard)





3 Forme  liquide uso  orale o  esterno (gocce,  sciroppi,  flaconi


 bevibili, sospensioni  e preparzioni  estemporanee, soluzioni per


 aerosol)





4. Forme liquide iniettabili (anche polveri non liofilizzati +


solventi)





5. Colliri e pomate oftalmiche.





6. Forme liofilizzate iniettabili (anche in vrac)





7. Pomate,  unguenti, gel,  creme (dermiche,  otologiche,  nasali,


 vaginali, rettali)





8.  Supposte,   candelette  vaginali,   ovuli,  capsule   rettali,


 tavolette





9. Nebulizzatori, spray, aerosol





10. Forme transdermiche (cerotti)





11. Altre











