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La classificazione dei farmaci 

• Fascia A: erogati a carico del SSN (con obbligo di prescrizione). 

 Farmaci per patologie gravi e per i quali esiste una sufficiente ed 

accreditata efficacia, con ulteriori specifiche sulle modalità di 

classificazione delle ricette (regime di fornitura) 

 

• Fascia H: erogati a carico del SSN se utilizzati in ambito ospedaliero o 

struttura ad esso assimilabile 

• Farmaci non rimborsabili sul territorio 

• C: con obbligo prescrizione o senza obbligo di prescrizione (SOP), 

ma non pubblicizzabili. 

• Cbis (OTC – Over The Counter – Da banco): senza obbligo di 

prescrizione e con accesso alla pubblicità al pubblico 



44% 

16% 

12% 

28% 

 (anno 2015) 

CONVENZIONATA 

DD (A)+DPC 

DD (H) 

OSPEDALIERA 

Come si ripartisce la 

spesa farmaceutica a 

carico del SSN 



Il prezzo dei medicinali in 

classe A e H 

• Per i medicinali rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale 
(classe A e H) esiste un processo di negoziazione dei prezzi 
che coinvolge l’AIFA e l’azienda titolare dell’Autorizzazione 
all’Immissione in Commercio. 

 
• Le Aziende Farmaceutiche, avanzano una proposta di 

prezzo. 
 

• Una volta analizzato il dossier AIFA convoca l’azienda per 
l’hearing di negoziazione in Comitato Prezzi e Rimborsi dove 
viene pattuito, in comune accordo:  

• il prezzo  

• gli eventuali sconti negoziali 

• le modalità per garantire l’appropriatezza d’uso. 



IMPATTO FINANZIARIO 

Dalla rimborsabilità 
all’appropiatezza d’uso 

Esistono varie opzioni a disposizione per il payer per garantire l’appropriatezza d’uso ed i 
tetti di spesa: 

Rimborso senza 
limitazioni 

Rimborso condizionato 
dal budget 

Rimborso condizionato dai 
benefici clinici  

 Gestione dell’utilizzo 
per ottimizzare 
l’appropriatezza 

No rimborso 

Managed entry Agreement 
(MEA) non basati sugli 

outcome 

Price/Volume 
Agreement 

Budget cap 

Cost sharing 

Registri di 
monitoraggio 

Managed entry agreement (MEA) 
basati sugli outcome,  

-rimbrso condizionato- 

Risk Sharing 

Payment by 
Result 

Nota AIFA 

Piano terapeutico 

1 2 3 4 5 

Success Fee 

PHT 

DPC 



Managed entry Agreement non 
basati sugli outcome 
Price-Volume 

Rimborso condizionato 
dal budget 

Prevede degli sconti incrementali, applicati a specifici scaglioni di spesa 
annua (farmaci per l’epatite C) 

Sconto fisso sul costo dei primi “x” cicli di trattamento per tutti i pazienti 
eleggibili (indipendentemente dagli esiti) 

Introduce un tetto di spesa per prodotto o per classe, superato il quale 
l'azienda è chiamata a ripianare tramite payback (NAO). 

Esempio  Price/Volume Agreement 
2 

Managed entry Agreement 
(MEA) non basati sugli 

outcome 

Budget cap 

Cost sharing 

Price/Volume 
Agreement 



Managed entry Agreement non 
basati sugli outcome 
Budget Cap 

Prevede degli sconti incrementali, applicati a specifici scaglioni di spesa 
annua. 

Sconto fisso sul costo dei primi “x” cicli di trattamento per tutti i pazienti 
eleggibili (indipendentemente dagli esiti) 

Introduce un tetto di spesa per prodotto o per classe, superato il quale 
l'azienda è chiamata a ripianare tramite payback (NAO). 

Esempio  Price/Volume Agreement 

Rimborso condizionato 
dal budget 

2 

Managed entry Agreement 
(MEA) non basati sugli 

outcome 

Budget cap 

Cost sharing 

Price/Volume 
Agreement 



Managed entry Agreement non 
basati sugli outcome 
Cost-Sharing 

Prevede degli sconti incrementali, applicati a specifici scaglioni di spesa 
annua. 

Sconto fisso sul costo dei primi “x” cicli di trattamento per tutti i pazienti 
eleggibili (indipendentemente dagli esiti). Ripiano tramite payback  

Introduce un tetto di spesa per prodotto o per classe, superato il quale 
l'azienda è chiamata a ripianare tramite payback (NAO). 

Rimborso condizionato 
dal budget 

2 

Managed entry Agreement 
(MEA) non basati sugli 

outcome 

Budget cap 

Cost sharing 

Price/Volume 
Agreement 



Managed entry Agreement  
basati sugli outcome 
Risk-Sharing 

L’azienda si impegna a rimborsare (spesso 50%) il costo dei primi “x” cicli 
di trattamento, ma solo sui casi di insuccesso (documentati dall’esito) 

Rimborso condizionato dai 
benefici clinici  

Managed entry agreement 
basati sugli outcome 

Payment by 
Result 

Risk Sharing 

L’azienda si impegna a rimborsare (spesso 100%) il costo sostenuto per 
pazienti non responder (documentati dall’esito) 

3 

Success Fee Pagamento a posteriori del 100% del valore del farmaco nel caso di 
successo terapeutico 



Managed entry Agreement  
basati sugli outcome 
Payment by result 

L’azienda si impegna a rimborsare (spesso 50%) il costo dei primi “x” cicli 
di trattamento, ma solo sui casi di insuccesso (documentati dall’esito) 

Rimborso condizionato dai 
benefici clinici  

Managed entry agreement 
basati sugli outcome 

Payment by 
Result 

Risk Sharing 

L’azienda si impegna a rimborsare (spesso 100%) il costo sostenuto per 
pazienti non responder (documentati dall’esito) . Ripiano tramite payback  

3 

Success Fee 
Pagamento a posteriori del 100% del valore del farmaco nel caso di 
successo terapeutico 



Managed entry Agreement  
basati sugli outcome 
Success fee 

L’azienda si impegna a rimborsare (spesso 50%) il costo dei primi “x” cicli 
di trattamento, ma solo sui casi di insuccesso (documentati dall’esito). 
Ripiano tramite payback  

Rimborso condizionato dai 
benefici clinici  

Managed entry agreement 
basati sugli outcome 

Payment by 
Result 

Risk Sharing 

L’azienda si impegna a rimborsare (spesso 100%) il costo sostenuto per 
pazienti non responder (documentati dall’esito). Ripiano tramite payback  

3 

Success Fee 
Pagamento a posteriori del 100% del valore del farmaco nel caso di 
successo terapeutico 



Managed entry Agreement  
basati sugli outcome 
Registri di monitoraggio 

Rimborso condizionato dai 
benefici clinici  

3 

•Inserimento in database di pazienti, prescrizione di 

farmaci, risposta del paziente, eventuale rimborso da parte 

delle imprese farmaceutiche in caso di mancata risposta del 

paziente. 

 

•Finalità:  

• monitorare l’appropriatezza, 
• monitorare consumi e spesa, 
• monitorare la risposta dei pazienti, 
• supporto a iniziative di rimborso condizionato 

Registri di monitoraggio 



Gestione dell’utilizzo per ottimizzare 
l’appropriatezza 
note AIFA 

Gestione dell’utilizzo 
per ottimizzare 
l’appropriatezza 

Farmaci per i quali la prescrizione a carico del SSN è sottoposta a determinate 
condizioni e/o limitazioni. La nota va riportata sulla ricetta per ottenere la 
rimborsabilità. 

Nota AIFA 

Piano terapeutico 

4 

Success Fee 

 PHT 

 DPC 

Strumento introdotto dalla CUF per permettere la continuità terapeutica 
evitando al paziente il ricorso allo specialista per la continuazione della terapia 

Prontuario per la continuità assistenziale tra l'ospedale ed il territorio. Il 
razionale per l’inclusione: criticità terapeutica, controllo periodico da parte 
della struttura specialistica, monitoraggio del profilo di beneficio/rischio  

Sono quei farmaci acquistati dalla ULSS ed erogati dalle farmacie per conto 
della ULSS stessa. Molti di questi necessitano anche di Piano Terapeutico e/o 
hanno note limitative.  



Gestione dell’utilizzo per 
ottimizzare l’appropriatezza 
piano terapeutico 

Gestione dell’utilizzo 
per ottimizzare 
l’appropriatezza 

Farmaci per i quali la prescrizione a carico del SSN è sottoposta a determinate 
condizioni e/o limitazioni. La nota va riportata sulla ricetta per ottenere la 
rimborsabilità. 

Nota AIFA 

Piano terapeutico 

4 

 PHT 

 DPC 

Strumento introdotto dalla CUF per permettere la continuità terapeutica 
evitando al paziente il ricorso allo specialista per la continuazione della terapia 

Prontuario per la continuità assistenziale tra l'ospedale ed il territorio. Il 
razionale per l’inclusione: criticità terapeutica, controllo periodico da parte 
della struttura specialistica, monitoraggio del profilo di beneficio/rischio  

Sono quei farmaci acquistati dalla ULSS ed erogati dalle farmacie per conto 
della ULSS stessa. Molti di questi necessitano anche di Piano Terapeutico e/o 
hanno note limitative.  



Gestione dell’utilizzo per ottimizzare 
l’appropriatezza 
PHT 

Gestione dell’utilizzo 
per ottimizzare 
l’appropriatezza 

Farmaci per i quali la prescrizione a carico del SSN è sottoposta a determinate 
condizioni e/o limitazioni. La nota va riportata sulla ricetta per ottenere la 
rimborsabilità. 

Nota AIFA 

Piano terapeutico 

4 

 PHT 

 DPC 

Strumento introdotto dalla CUF per permettere la continuità terapeutica 
evitando al paziente il ricorso allo specialista per la continuazione della terapia 

Prontuario per la continuità assistenziale tra l'ospedale ed il territorio. Il 
razionale per l’inclusione: criticità terapeutica, controllo periodico da parte 
della struttura specialistica, monitoraggio del profilo di beneficio/rischio  

Sono quei farmaci acquistati dalla ULSS ed erogati dalle farmacie per conto 
della ULSS stessa. Molti di questi necessitano anche di Piano Terapeutico e/o 
hanno note limitative.  



Gestione dell’utilizzo per ottimizzare 
l’appropriatezza 
DPC 

Gestione dell’utilizzo 
per ottimizzare 
l’appropriatezza 

Farmaci per i quali la prescrizione a carico del SSN è sottoposta a determinate 
condizioni e/o limitazioni. La nota va riportata sulla ricetta per ottenere la 
rimborsabilità. 

Nota AIFA 

Piano terapeutico 

4 

 PHT 

 DPC 

Strumento introdotto dalla CUF per permettere la continuità terapeutica 
evitando al paziente il ricorso allo specialista per la continuazione della terapia 

Prontuario per la continuità assistenziale tra l'ospedale ed il territorio. Il 
razionale per l’inclusione: criticità terapeutica, controllo periodico da parte 
della struttura specialistica, monitoraggio del profilo di beneficio/rischio  

Sono quei farmaci acquistati dalla ULSS ed erogati dalle farmacie per conto 
della ULSS stessa. Molti di questi necessitano anche di Piano Terapeutico e/o 
hanno note limitative.  



Richieste di rimborso per la 

Regione Veneto anno 2015 



Il costo dei farmaci nella 

filiera distributiva 

Negoziazione Loco-Regionale 
Le gare di acquisto si inseriscono all’interno di un sistema articolato di riduzioni di legge e di 
sconti negoziali. 
Gare regionali spesso risultano non efficaci essendo in sovrapposizione con schemi di 
rimborsabilità già definiti con AIFA a livello nazionale (i.e., MEAs) 



La composizione finale del 

prezzo dei farmaci 
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L’uso di farmaci 
respiratori nel 2015 

55.419 utilizzatori di farmaci attivi sul sistema 
respiratorio (codice ATC R*) nell’anno 2015 

 

 
Di questi 19.558 hanno avuto almeno 2 

erogazioni nel corso dell’anno (utilizzatori 
cronici), corrispondenti al 4% della popolazione 

totale 
 

11% dei residenti 

nell’Az. ULSS9 



Per utilizzatori cronici 
8% 

3.604.464 € (19.558 pz) 
 

Per utilizzatori occasionali 
1% 

512.243€ (35.861 pz) 
 

 

Altri farmaci 
91% 

41.139.364€ 

Distribuzione 
Convenzionata 2015 

Il costo netto totale nell’anno 2015 
per gli assistiti dell’Az.ULSS9 è stato 

di 45.256.071 € 
 

Di questi, il 9% è attribuibile ai 
farmaci per il sistema respiratorio 



Per utilizzatori cronici 
8% 

3.604.464 € 
 

€ 249 € 64 

€ 3.501.028 

€ 3.887 
€ 99.234 

€ 0 

€ 500,000 

€ 1,000,000 

€ 1,500,000 

€ 2,000,000 

€ 2,500,000 

€ 3,000,000 

€ 3,500,000 

€ 4,000,000 

R01- preparati 
rinologici 

R02- preparati 
per il cavo 
faringeo 

R03- farmaci per 
le sindromi 
ostruttive 

R05- preparati 
per tosse e 

raffreddamento 

R06- 
antistaminici 

sistemici 

15.296 confezioni erogate nel corso del 2015 agli utilizzatori cronici2 

179 € paziente/anno 

5 € paziente/anno 

La classe di farmaci più 
utilizzata 



Le molecole più utilizzate 
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Obbiettivi 

 
 
 

Valutazione 
dell’aderenza alla 

terapia 
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Obbiettivi 

 
 
 

Valutazione 
dell’aderenza alla 

terapia 
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Utilizzatori di ICS-LABA nel 2014: 
ciao 

9.017 pazienti 
ciao 

corrispondenti al 2% della popolazione  

dell’Az. ULSS 9 di Treviso 

ASMA  
(esenzione 007) 

BPCO 
(esenzione 024 per 

insufficienza respiratoria 
cronica) 

Gli utilizzatori di ICS-LABA  
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ICS-LABA vs patologia 
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Obbiettivi 

 
 
 

Valutazione 
dell’aderenza alla 

terapia 
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Aderenza alla 

terapia 

Totale 

(n=5.812) 

Asma 

(n=2.595) 

BPCO 

(n=263) 

Al 50% 

(Cut-off: 6+ 

confezioni/anno) 

44% 

(n=2.580) 

43% 

(n=1.121) 

80% 

(n=208) 

All’80% 

(Cut-off: 10+ 

confezioni/anno) 

18% 

(n=1.052) 

16% 

(n=417)  

47% 

(n=124)  

15,1% di aderenza nel Nord Italia  
secondo il rapporto OSMED 2014 

(valutata per i soli pazienti prevalenti non incidenti) 
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Obbiettivi 

 
 
 

Valutazione 
dell’aderenza alla 

terapia 
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ALIFLUS - DISKUS 500Y 60 

  

Salm + 

Flutic 
68,03   41,22 -0,41 -1,13   -1,97   37,70   1,86 -0,41   1,45   18,77   -1,39   -0,44   -5,57   11,38   0,00   50,53   

SERETIDE - DISKUS 500Y 60 
  

Salm + 

Flutic 
68,03   41,22 -0,41  -1,13   -1,97   37,70   1,86 -0,41   1,45   18,77   -1,39   -0,44   -5,57   11,38   0,00   50,53   

FOSTER - AEROS DOSATO 

120 
  

Beclom + 

Formot 
54,09   32,77 -0,33 -0,90  -1,57   29,98   1,48 -0,32   1,15   14,92   -1,11   -0,35   -4,43   9,05   -3,78   36,39   

SYMBICORT - TURBOHALER 

120   

Budes + 

Formot 
62,42   37,82  -0,38  -1,04   -1,81   34,59   1,70 -0,37   1,33   17,22   -1,28   -0,40   -5,11   10,44   0,00   46,36   

SYMBICORT - TURBOHALER 

60 
  

Budes + 

Formot 
62,42   37,82  -0,38  -1,04  -1,81   34,59   1,70 -0,37   1,33   17,22   -1,28   -0,40   -5,11   10,44   0,00   46,36   

ROLENIUM - INAL50Y/500Y 60 

  

Salm + 

Flutic 
53,87   32,64  -0,33  -0,90  -0,00   31,42   1,47 -0,32   1,15   14,86   -1,10   -0,34   -4,41   9,01   -5,32   36,25   

FOBULER - INH 160/4.5 120 
Budes + 

Formot 
46,84 28,38  -0,28 -0,78  0,00  27,32  1,28 -0,28  1,00  12,92  -0,96  -0,30  -2,55  9,11  0,00  37,42  

FOBULER - INH 320/9 60 
Budes + 

Formot 
46,84 28,38  -0,28 -0,78  0,00  27,32  1,28 -0,28  1,00  12,92  -0,96  -0,30  -2,55  9,11  0,00  37,42  

DUORESP SPIROMAX - INH 

160/4.5 120 

Budes + 

Formot 
49,31 29,88  -0,30  -0,82  -0,00  28,76 1,34 -0,30 1,05  13,61  -1,01  -0,32 -2,69 9,59 0,00  39,40  

DUORESP SPIROMAX - INH 

320/9 60 

Budes + 

Formot 
49,31 29,88  -0,30  -0,82  -0,00  28,76 1,34 -0,30 1,05  13,61  -1,01  -0,32 -2,69 9,59 0,00  39,40  

RELVAR ELLIPTA - INAL 

92/22Y 30 

Vilant + 

Flutic 
49,51 30,00 -0,30 -0,82 -0,00 28,87 1,35 -0,30 1,05 13,66 -1,01 -0,32 -2,70 9,63 0,00 39,56 

REVINTY ELLIPTA - INAL 

92/22Y 30 

Vilant + 

Flutic 
49,51 30,00 -0,30 -0,82 -0,00 28,87 1,35 -0,30 1,05 13,66 -1,01 -0,32 -2,70 9,63 0,00 39,56 

AIRFLUSAL FORSPIRO - INH 

500/50 60 

Salm + 

Flutic 
54,95 33,29  -0,33  -0,91  -0,00  32,05  1,50 -0,33  1,17  15,16  -1,12  -0,35 -4,50  9,19  0,00  42,41 



Grazie per l’attenzione! 


