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Tetto di spesaTetto di spesa

Procedure di ripianoProcedure di ripiano
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SPESA SPESA -- SVILUPPOSVILUPPO

Decreto Legge Finanziaria 2008:Decreto Legge Finanziaria 2008:

““Misure di governo della spesa Misure di governo della spesa 
e di sviluppo del settore farmaceuticoe di sviluppo del settore farmaceutico””

LA NUOVA PIATTAFORMALA NUOVA PIATTAFORMA



LE TRE VARIABILILE TRE VARIABILI

GENERICI
COPERTI DA 
BREVETTO INNOVATIVI

RisorseRisorse Incremento Incremento 
programmatoprogrammato

Premio di Premio di 
prezzoprezzo

Budget Aziendale Budget Aziendale ––
Bilancio previsionaleBilancio previsionale

Comma 4 art.5 L.222 del 29/11/2007Comma 4 art.5 L.222 del 29/11/2007

Competitività - Concorrenza

LA NUOVA PIATTAFORMALA NUOVA PIATTAFORMA
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DOCUMENTO SULLA INNOVAZIONE
Algoritmo per l’attribuzione del grado di innovatività



Criteri per la valutazione della innovazione terapeutica

Per attribuire il grado di 
innovazione terapeutica ai farmaci

considerareconsiderare

a. la disponibilità di trattamenti preesistenti  
b. l’entità dell’effetto terapeutico

ciascun parametro 
presenta tre possibili opzioni 
di importanza decrescente



Tipologia risorseTipologia risorse RisorseRisorse
(ml (ml €€))

Incremento tetto 51%

Scadenze brevettuali 49%

Totale 100%

60% 60% 

Assegnazione del budgetAssegnazione del budget

20%20%

Fondo aggiuntivo per i Fondo aggiuntivo per i 
farmaci innovativifarmaci innovativi

20%20%

Fondo di garanziaFondo di garanzia

Totale risorse incrementali e loro destinazioneTotale risorse incrementali e loro destinazione

NUOVO SISTEMA DEI PREZZINUOVO SISTEMA DEI PREZZI



RISORSE INCREMENTALI DERIVANTI DALLE RISORSE INCREMENTALI DERIVANTI DALLE 
SCADENZE BREVETTUALI NELLSCADENZE BREVETTUALI NELL’’ANNO 2008ANNO 2008

Principio attivo Scadenza
brevetto

Risparmio
(ml €)

Amlodipina 01/01/2008 99
Omeprazolo 01/01/2008 90
Ramipril 01/01/2008 76
Claritromicina 01/01/2008 68
Pravastatina 01/01/2008 47
Bicalutamide 08/07/2008 10
Alfuzosina 04/10/2008 8
Fluvastatina 01/08/2008 7
Venlafaxina 07/12/2008 2
Sumatriptan 12/12/2008 1
Ondansetrone 01/11/2008 1
Cefuroxima 17/05/2008 0
Totale 411



FARMACI   BIOSIMILARI

• COS’E’ UN FARMACO BILOGICO

• COS’E’ UN FARMACO BIOSIMILARE

• COME VIENE AUTORIZZATO UN BIOSIMILARE

• COME VIENE VALUTATO UN BIOSIMILARE

• COME VIENE MONITORATO LA SICUREZZA           
DI UN BIOSIMILARE


