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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 29 settembre 2008.

Approvazione dell’elenco delle confezioni di medicinali per uso umano, per le quali sono ripristinati i prezzi di cui
alla determinazione 27 settembre 2006.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in/legge 24 novembre 2003, n. 326,

recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dei contispubblici, in particolare i commi 1
e 5, lettere f) e f~bis);

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute diteoncerto con il Ministro dell’economia
e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concernente «Regolaimento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e dellepolitiche sociali del 16 agosto 2008, registrato dal-
I’Ufficio centrale del bilancio al Registro visti semplici, foglign: 803 in data 16 luglio 2008, con il quale ¢ stato
designato il prof. Guido Rasi in qualita di Direttore generale/dell’AIFA;

Vista la delibera n. 26 del Consiglio di amministrazione in data 27 settembre 2006;

Vista la propria determinazione del 27 settembre 2006, concernente «Manovra per il governo della spesa
farmaceutica convenzionata e non convenzionata» con cui ¢ stata adottata una misura finalizzata a ridurre
nella misura del 5% il prezzo al pubblico dei medicinali comunque dispensati o impiegati dal S.S.N., gia
vigente; nonché di rideterminare lo sconto al produttore dello 0,6%, gia disposto con la determinazione AIFA
del 30 dicembre 2005, cit. in premesse ¢ mantenere in vigore le predette misure fino ad integrale copertura
del disavanzo accertato per il 2006, previa verifica da effettuarsi entro il termine del 15 febbraio 2007;

Visto l'art. 1, comma 796, lettera g), della legge 27 dicembre 2006, n. 296, che consente alle Aziende farma-
ceutiche di chiedere all’ATFA la sospensione-degli effetti di cui alla deliberazione n. 26 del 27 settembre 2006, di
cui sopra, previa dichiarazione di impegno al versamento alle regioni degli importi individuati da apposite tabelle
di equivalenza degli effetti economico-finanziari per il S.S.N.;

Visto in particolare il terzo capoverso della lettera g) della disposizione di cui sopra che prevede da parte del-
I’AIFA l'approvazione, entro il 10 febbraio, delle richieste delle singole aziende farmaceutiche relativamente alla
manovra del pay back;

Tenuto conto delle adesioni formalizzate dalle singole Aziende alla manovra del pay back entro il termine del
30 gennaio us, disposto dalla norma di cui alla lettera g) della disposizione normativa piu volte citata;

Rilevato che le differenze di prezzo tra prodotti uguali o analoghi eventualmente indotte dall’applicazione del
sistema del pay back in’questione non costituiscono variazioni di spesa a carico del S.S.N.

Vista la delibera’del Consiglio d’amministrazione n. 4 in data 8 febbraio 2007, con cui il Consiglio di ammini-
strazione ha approvato ai sensi e per gli effetti dell’art. 1, comma 796, lettera g), di ripristinare, con decorrenza
1° marzo 2007, i prezzi in vigore il 30 settembre 2006 per i farmaci indicati nell’elenco delle confezioni di medici-
nali per le quali-le.aziende hanno applicato il pay back;

Vista laspropria determinazione del 9 febbraio 2007, recante approvazione dell’elenco relativo alle Aziende
che si sono-awwvalse della facolta di ripianare ’eccedenza di spesa farmaceutica secondo le modalita di pay back;

Visto Part. 9, comma 1 del decreto-legge 31 dicembre 2007, convertito con legge 28 febbraio 2008, n. 31, che
proroga fino al 31 dicembre 2008 gli effetti della facolta esercitata dalle aziende farmaceutiche in ordine alla
sospensione della riduzione del 5 per cento dei prezzi, ai sensi dell’art. 1, comma 796, lettera g), della legge
27 dicembre 2006, n. 296;
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Determina:
Art. 1.

1. E approvato I'allegato elenco (allegato 1), recante le confezioni dei medicinali classificati nella fascia A) di
cui all’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, oggetto della manovra di pay backs per i quali sono
ripristinati, con decorrenza 1° luglio 2008, i prezzi in vigore il 30 settembre 2006 nonché quelli successivamente a
tale data rideterminati. E, altresi, approvato I’allegato elenco (allegato 2), recante le confezioni dei medicinali clas-
sificati nella classe A) di cui sopra ad uso esclusivamente ospedaliero (H).

2. Gli sconti dovuti dal produttore di cui alla determinazione AIFA del 30 dicembre 2005 e dal farmacista e
dal grossista di cui alla determinazione AIFA del 9 febbraio 2007 pari allo 0,6% del prezzo al pubblico compren-
sivo di IVA, sono applicati anche ai prodotti rimborsabili ceduti non attraverso il S:S.N.

Art. 2.

1. Per le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1, per il periodo di tempo 1° ottobre 2008/31 dicembre 2008,
in ragione dall’applicazione del pay back, ¢ sospesa la riduzione del prezzo del 5% di cui alla determinazione AIFA
del 27 settembre 20006, citata in premessa.

11 presente provvedimento € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale ed.¢ efficace dal 1° ottobre 2008.
Roma, 29 settembre 2008

1l direttore generale: RaSsI
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MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso I’Agenzia dell’lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA,
piazza G. Verdi, 10 - @ 06 85082147;

— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sul sito (www.ipzs.it,
al collegamento rete di vendita (situato sul lato destro della pagina).

L'lstituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Funzione Editoria - U.O. DISTRIBUZIONE

Attivita Librerie concessionarie, Vendita diretta e Abbonamenti a periodici
Piazza Verdi 10, 00198 Roma

fax: 06-8508-4117

e-mail: editoriale@ipzs.it

avendo cura di specificare nellordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, lindirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita\[VA, se titolari) obbligatori secondo
il DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per.le 'spese di spedizione, sara versato
in contanti alla ricezione.







GAZZETTA UFFICIALE

DELLA REPUBBICA ITALTANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2009 (salvo conguaglio) (*)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE.DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento aifascicoli dellaserie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04) -/annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52) -'semestrale € 239,00
Tipo A1 Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusiisoli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:

(di cui spese di spedizione € 132,57) - annuale € 309,00

(di cui spese di spedizione € 66,28) <semestrale € 167,00
Tipo B Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29) - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti della CE:

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento aifascicoli dellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31) - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche:amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamentoaifascicolidellaseriegenerale,inclusituttiisupplementiordinari,edaifascicolidelle quattroserie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli

delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 264,45) - annuale € 682,00
(di cui spese di spedizione € 132,22) - semestrale € 357,00
N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili

Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tiposdi abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice Repertorio Annuale Cronologico’ per/materie anno 2009.

CONTO RIASSUNTIVO'DEL\TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzidivendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari),,ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro,"prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
5% SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 39,40) - annuale € 85,00
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o/frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00
I.V.A. 20% inclusa
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I’estero i prezzi di vendita,/inrfabbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi.raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti ‘annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.




H“ “W“ “““H“““HH‘ “ “ ‘“ ““ ““ “““m ““ “‘ “‘ € 2,00

* 4 5 = 0301081029 %



