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Nel processo di determinazione del prezzo e della classificazione ai fini 

della rimborsabilità (A, H, C) sono adottati “strumenti regolatori” 

quando:

per definire il “perimetro” della rimborsabilita’

sulla base delle evidenze presenti in letteratura

Autorizzazione EMA vs Rimborsabilità SSN
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Registri di Monitoraggio AIFA……sistema per 

❑ Gestione della prescrizione, dispensazione e follow-up di alcuni 

medicinali nei limiti individuati da CTS/CPR 

❑ Gestione dell’accesso per terapie ad alto costo uniforme sul territorio 

nazionale

❑ Strumento per dare efficacia ad accordi di natura economica (Managed-

Entry-Agreement)

❑ Strumento per la ripartizione tra le Regioni dei fondi innovativi

❑ Produzione di informazioni sull’impatto clinico- terapeutico di nuovi 

farmaci a supporto di percorsi decisionali



N°

Principi attivi 117

Indicazioni terapeutiche/farmaco 180

Registri «propriamente detti»* 165

Di cui solo appropriatezza* 106

Di cui con MEAs* 59

*Farmaco/indicazione

Tipologie di  «Registri di Monitoraggio»… 

Principio attivo Patologia
Tipologia del 

Registro MEA (accordo)
Data inizio 

monitoraggio
Data  

aggiornamento

lumacaftor/ivacaftor Fibrosi cistica Registro
Appropriatezza 

prescrittiva 23/06/2017

ivacaftor Fibrosi Cistica (FC) Registro
Appropriatezza 

prescrittiva 05/05/2015
12/04/2017
14/04/2017

Fonte: Aifa - Registri Attivi al 27.10.2020



I tetti di spesa



Al Veneto viene assegnato l’8,1% del FSN

→ 1,4 mld € per la Farmaceutica

Fondo Sanitario Nazionale

Tetto 
Farmaceutica:

14,85% del FSN

500mil € Farmaci innovativi ONCOLOGICI

500mil € Farmaci innovativi NON ONCOLOGICI

6,69% + 0,2%*
Acquisti Diretti

7,96% 
Convenzionata

Le regioni Friuli Venezia Giulia, Valle d'Aosta e Sardegna e le provincie autonome di Bolzano e 

Trento non aderiscono al fondo per farmaci innovativi Non Oncologici, la Sicilia solo in parte (50%).

• tetto pari allo 0,2% 
relativo alla spesa per 
acquisti diretti di gas 
medicinali (ATC 

V03AN)  legge 145 
del 30 Dicembre 
2018, commi 574 e 
seguenti, 





La programmazione regionale della spesa

❑Le regioni assegnano alle Aziende sanitarie risorse e 

vincoli di spesa

❑Spesso inseriti tra gli obiettivi annuali delle Aziende 

sanitarie

❑Riguardano i beni sanitari

❑Mirati per azienda sanitaria

❑Metodologia di calcolo consolidata
❑ Trend di spesa e consumo

❑ Nuove tecnologie verso saving

❑ Rete ospedaliera e flussi dei pazienti

❑ Standardizzazione dei costi

❑Verifiche trimestrali con lo staff aziendale

❑Aggiornamento se necessario 

Decreto Regione Veneto : Limite 

di costo degli Enti del SSR in 

materia di beni sanitari per il 

secondo semestre anno 2020



Fibrosi cistica e spesa 
farmaceutica
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❑ variazione media annuale del 
+65%

❑ il costo per DDD dal 2015 al 
2019, principalmente per 
effetto della riduzione del 
prezzo dell’associazione 
lumacaftor/ivacaftor

❑ questa associazione 
rappresenta oltre il 70% della 
spesa, con un aumento del 
32,5%rispetto all’anno 
precedente
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L’innovatività
▪ Definita da AIFA
▪ Innovatività piena
▪ Innovatività potenziale

La differenza dei risultati rispetto 
alle alternative

▪ Comparatori da studi registrativi
▪ Alternative da pratica clinica
▪ BSC (Best Supportive Care)

La differenza di costo-terapia 
rispetto alle alternative

▪ Calcolati sui prezzi definiti da AIFA
▪ Calcolati sui prezzi di acquisizione (acquisti 

ospedalieri)

I criteri di definizione del prezzo dei farmaci (1/3)



Gli studi di costo - efficacia
▪ Utili ma solo se c’è una differenza di efficacia
▪ Modelli – simulazioni – incertezza dei risultati 
▪ Possibili applicazioni del costo per QALY

La popolazione target – market 
share - quote di mercato

▪ Previsioni di spesa
▪ Condizioni da inserire nel contratto

L’ analisi di impatto
sul Budget (BIA)

▪ La spesa farmaceutica prima e dopo l’introduzione 
del nuovo farmaco 

▪ I costi sanitari prima e dopo  
▪ i vincoli di spesa nazionali e regionali   

I criteri di definizione del prezzo dei farmaci (2/3)



Come viene calcolato il prezzo di partenza di un farmaco ?
❑ first in class

▪ R&D o valorizzazione economica degli esiti di salute o disponibilità a 
pagare da parte degli Enti pagatori (willingness-to-pay)?

▪ Prezzo dei farmaci già utilizzati nella pratica clinica 
▪ Prezzo dei farmaci utilizzati negli RCT registrativi  (mai)

❑ farmaci successivi 
• Confronto con il first in class
• Valorizzazione economica del beneficio aggiuntivo

❑ Garantire  sostenibilità e l’equità : ogni euro speso per un bisogno di salute è 
sottratto ad altre necessità assistenziali  

❑ Garantire l’accesso a tutti i pazienti dei farmaci innovativi 
❑ Acquisire le tecnologie al giusto prezzo          

La prospettiva 
dell’Azienda

La prospettiva dell’SSN

I criteri di definizione del prezzo dei farmaci (3/3)
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