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Lorenzin, via riforma sistema farmaco 
da Agenzia a pagamenti 
Nuove norme saranno a regime dal 2017 

s 

 

Beatrice Lorenzin 

 
Una riorganizzazione del sistema del settore farmaceutico che entrerà a regime 
dal 2017 e che toccherà vari ambiti, a partire dall'avvio di un nuovo modello per 
l'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) fino alle forme di pagamento per le 
aziende. La svolta imminente per il modello di governance del settore è stata 
illustrata dal ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, in occasione 
dell'Assemblea pubblica di Farmindustria, alla quale hanno partecipato a Roma 
oltre 700 delegati. 

http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/salute/2016/06/23/lorenzin-via-riforma-sistema-farmaco-da-agenzia-a-pagamenti_91b0dd3b-da28-4e64-a91c-5fdfeb18f854.html


 
''Ci saranno azioni su tutto il settore, dalla riorganizzazione dell'Aifa fino alla 
parte riguardante la governance delle politiche del farmaco. Questi aspetti - ha 
affermato Lorenzin - saranno affrontati negli appuntamenti legislativi di questo 
periodo, dei mesi di giugno e luglio, fino alla Legge di stabilità che riguarderà la 
parte più strutturata''. Infatti, ha aggiunto, ''veniamo da un tavolo sulla 
governance dove abbiamo tirato le fila. Manca solo l'articolato finale e quindi ci 
siamo''. Ma cosa cambierà? ''Partiremo dalla riforma dell'Aifa: dovrà diventare 
più efficiente e faremo concorsi per centinaia di operatori, con l'obiettivo di 
potenziare le ispezioni e la gestione di tutto il sistema del farmaco. Priorità è 
arrivare al pieno rispetto della norma dei 100 giorni, per cui un farmaco 
innovativo deve diventare disponibili per i pazienti entro appunto un massimo di 
100 giorni. 
 
Inoltre faremo in modo che anche le associazioni dei pazienti abbiano parte 
nelle attività dell'Aifa''. Poi, ha spiegato, ''affronteremo il tema della spesa 
ospedaliera, il potenziamento dei farmaci innovativi sia per quanto riguarda 
l'epatite C sia gli oncologici e, in prospettiva, avvieremo anche un sistema di 
contabilizzazione del pagamento per le aziende del farmaco che sia diverso da 
quello del pay-back, ovvero la restituzione da parte delle imprese della spesa in 
eccedenza rispetto al tetto sui farmaci''. Insomma, ha concluso, ''l'obiettivo è un 
nuovo modello organizzativo generale in modo da lavorare fin da subito al 
nuovo Patto per la salute 2017-20, con tante sfide che ci attendono''.  
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Pay back, in bozza Decreto sconti su quota 
spettante a industria 

 

Le aziende del farmaco dovranno corrispondere la quota di ripiano a proprio carico, al 
90% per ciascuno degli anni 2013 e 2014 e all'80% per l'anno 2015, con riferimento 
all'elenco degli importi che sarà pubblicato dall'Agenzia del farmaco. È quanto stabilito 
dal decreto Enti locali approvato lunedì dal Consiglio dei ministri, che pone fine agli 
interrogativi sui meccanismi del pay back in Italia, accordando di fatto uno sconto al 
contributo delle industrie allo sfondamento dei tetti di spesa. Il dispositivo di legge 
stabilisce che entro i 15 giorni dalla pubblicazione in Gazzetta ufficiale, l'Aifa dovrà 
pubblicare sul proprio sito «l'elenco contenente gli importi dovuti a titolo di ripiano [...] da 
parte delle aziende». Le aziende avranno 15 giorni per corrispondere la quota spettante 
con la riduzione indicata.  
 
L'Aifa, dal canto suo, è tenuta a rendere pienamente disponibili i dati, relativi agli anni di 
riferimento, alle aziende farmaceutiche, per quanto concerne i farmaci di cui sono titolari, 
e alle aziende della filiera distributiva e alle relative associazioni di categoria, per quanto 
riguarda l'assistenza farmaceutica convenzionata. In particolare, si fa riferimento ai dati 
contenuti nel flusso Osmed, per la spesa territoriale, e i dati del Nuovo sistema 
informativo Sanitario del ministero della Salute, per la spesa ospedaliera. Ci sono poi 15 
giorni di tempo per chiedere rettifica dei dati. Per il calcolo dello sforamento dei tetti 
previsti per il 2016, limitatamente ai primi 9 mesi (1 gennaio 30 settembre), è stabilito che 
entro il 31 ottobre 2016 l'Aifa definisca per ciascuno dei tetti previsti l'eventuale 
sfondamento indicando in una propria determina «per ciascuna delle aziende titolari di 
Aic la quota di superamento a proprio carico, da corrispondersi entro il 15 novembre 
2016e, per il tetto di spesa farmaceutica territoriale, l'onere a carico della filiera 
distributiva e il conseguente incremento dello sconto». Il calcolo dello sfondamento 
definitivo dell'anno 2016, dovrà essere definito entro il 28 febbraio 2017 da corrispondersi 
entro il 15 marzo 2017. 

http://www.doctor33.it/pay-back-in-bozza-decreto-sconti-su-quota-spettante-a-industria/politica-e-sanita/news--36881.html?xrtd=
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Dl Farmaci, ecco il testo pronto per 
la bollinatura 

PDFIl testo del Dl Farmaci pronto per la bollinatura 

 

 
 
Pronto per la bollinatura il Dl Farmaci varato dal Consiglio dei ministri 
lunedì scorso. All’articolo 20 sulla tempestività nei pagamenti si prevedono 
misure volte ad accelerare i procedimenti amministrativi e quindi il 
trasferimento di casse agli enti del Servizio sanitario nazionale così da 
garantire tempestività nei pagamenti dei debiti nei confronti dei fornitori. 

Gli sconti sul payback farmaceutico si trovano invece all’articolo 21 sulle 
«Misure di governo della spesa farmaceutica e di efficientamento dell’azione 
dell’Agenzia italiana del farmaco». 

«In considerazione della rilevanza strategica del settore farmaceutico» e in 
attesa della nuova governance sulla spesa farmceutica, «da compiersi entro il 
31 dicembre 2016» il Dl prevede uno sconto del 10% sulla quota del ripiano 
2013-2014 spettante alle industrie relativo allo sfondamento della spesa 
farmaceutica. Per quanto riguarda il payback 2015, lo sconto sale invece al 
20 per cento. 

A breve le industrie dovranno corrispondere le cifre che saranno indicate 
dall'Aifa (entro 15 giorni dall’entrata in vigore del provvedimento) poi le 

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/pdf2010/Editrice/ILSOLE24ORE/QUOTIDIANO_SANITA/Online/_Oggetti_Correlati/Documenti/2016/06/24/CopiadiunicoRos2.pdf?uuid=ADGuYxh


procedure si allungheranno per le verifiche finali (le aziende farmaceutiche 
hanno altri 15 giorni per chiedere una rettifica dei dati), che dovranno in ogni 
caso concludersi entro settembre. 

Entro il 15 settembre infatti il direttore generale di Aifa dovrà adottare la 
determina con il ripiano definitivo a carico di ciascuna azienda titolare di 
Aic. In caso di mancata corresponsione degli importi scatta il prelievo forzato 
previsto dal Dl 159/2007, con la riduzione dei prezzi dei farmaci ancora 
coperti da brevetto, in misura tale da coprire l'importo corrispondente. 
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