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TESTI ALLEGATI ALL'ORDINE DEL GIORNO 
della seduta n. 661 di Lunedì 25 luglio 2016  
  

MOZIONE CONCERNENTE INIZIATIVE RELATIVE AL REGIME DEI FARMACI E DEI RELATIVI RIMBORSI
DA PARTE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE, CON PARTICOLARE RIFERIMENTO ALLA
QUESTIONE DEI COSIDDETTI FARMACI INNOVATIVI
   La Camera,  
   premesso che:  
    la deliberazione del CIPE del 1o febbraio 2001, n. 3, individua i criteri per la contrattazione del prezzo dei
farmaci;  
    la legge 16 novembre 2001, n. 405, e successive modificazioni ed integrazioni recante interventi urgenti in
materia di spesa sanitaria, all'articolo 7, prevede che i medicinali non coperti da brevetto aventi uguale
composizione in principi attivi, nonché forma farmaceutica, via di somministrazione, modalità di rilascio,
numero di unità posologiche e dosi unitarie uguali, sono rimborsati al farmacista dal Servizio sanitario
nazionale (SSN) fino alla concorrenza del prezzo più basso del corrispondente farmaco generico disponibile;  
    secondo quanto disposto dal comma 2 dell'articolo 48 del decreto-legge n. 269 del 2003, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, l'Agenzia italiana del farmaco (Aifa), è sottoposta alle
funzioni di indirizzo del Ministero della salute e alla vigilanza del Ministero della salute e del Ministero
dell'economia e delle finanze;  
    l'articolo 5 del decreto-legge n. 159 del 2007, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007,
n. 222, e successive modificazioni e integrazioni, ha fissato i tetti di spesa relativi alla spesa farmaceutica
territoriale ed ospedaliera, nonché le disposizioni in tema di ripiano in caso di sforamento di questi ultimi;  
    il comma 7 dell'articolo 15 del decreto-legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge 7
agosto 2012, n. 135, dispone che, a decorrere dall'anno 2013, è posta a carico delle aziende farmaceutiche
una quota pari al 50 per cento dell'eventuale superamento del tetto di spesa a livello nazionale di cui
all'articolo 5, comma 5, del succitato decreto-legge;  
    l'intesa in Conferenza Stato-regioni n. 82 del 10 luglio 2014 (patto per la salute 2014-2016) prevede, al
comma 2 dell'articolo 23, una serie di iniziative atte ad un miglioramento del governo della spesa farmaceutica
ospedaliera e territoriale. Fra le azioni si segnalano l'aggiornamento del prontuario farmaceutico nazionale e la
revisione degli accordi negoziali sui farmaci sottoposti ai registri di monitoraggio dell'Agenzia italiana del
farmaco dopo un periodo massimo di 36 mesi;  
    il comma 585 della legge 23 dicembre 2014, n. 190, dispone che entro il 31 dicembre 2015 l'AIFA, sulla
base delle valutazioni della Commissione consultiva tecnico-scientifica e del Comitato prezzi e rimborso,
provveda a una revisione straordinaria del prontuario farmaceutico nazionale sulla base del criterio costo-
beneficio ed efficacia terapeutica, prevedendo anche dei prezzi di riferimento per categorie terapeutiche
omogenee, mentre con il successivo comma 593 è stato istituito, per l'acquisto di medicinali innovativi, un
fondo con dotazione da 500 milioni di euro, alimentato con un contributo statale per 100 milioni di euro per
l'anno 2015 e per la quota rimanente, con il contributo del regioni per 400 milioni di euro per l'anno 2015, e
500 milioni di euro per l'anno 2016;  
    al punto D, «Farmaceutica territoriale ed ospedaliera», dell'intesa sancita in sede di Conferenza Stato-



regioni del 2 luglio 2015, relativa alla manovra sul settore sanitario, si rileva che Governo e regioni hanno
condiviso la necessità che le misure di cui ai punti D1 (Introduzione dell'elenco dei prezzi di riferimento relativo
al rimborso massimo da parte del Servizio sanitario nazionale di medicinali terapeuticamente assimilabili), D2
(riforma della disciplina di definizione del prezzo dei medicinali biotecnologici dopo la scadenza brevettuale) e
D3 (altre misure in materia di farmaceutica) debbano assicurare un risparmio al servizio sanitario nazionale di
almeno 500 milioni di euro su basa annua;  
    il comma 10 dell'articolo 9-ter, «Razionalizzazione della spesa per beni e servizi, dispositivi medici e
farmaci», del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 
125, ha apportato modifiche all'articolo 11 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, come modificato dall'articolo 1, comma 585, della legge
23 dicembre 2014, n. 190, sostituendo la vecchia rubrica con la seguente: «Disposizioni dirette a favorire
l'impiego razionale ed economicamente compatibile dei medicinali da parte del servizio sanitario nazionale» e
disponendo che entro il 30 settembre 2015, l'Aifa concluda le procedure di rinegoziazione con le aziende
farmaceutiche volte alla riduzione del prezzo di rimborso dei medicinali a carico del servizio sanitario
nazionale, nell'ambito di raggruppamenti di medicinali terapeuticamente assimilabili, individuati sulla base dei
dati relativi al 2014 dell'Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali Osmed-Aifa, separando i medicinali
a brevetto scaduto da quelli ancora soggetti a tutela brevettuale, autorizzati con indicazioni comprese nella
medesima area terapeutica, aventi il medesimo regime di rimborsabilità nonché il medesimo regime di
fornitura;  
   l'azienda farmaceutica, tramite l'accordo negoziale con l'Aifa, potrà ripartire, tra i propri medicinali inseriti nei
raggruppamenti terapeuticamente assimilabili, la riduzione di spesa a carico del servizio sanitario nazionale
attesa, attraverso l'applicazione selettiva di riduzioni del prezzo di rimborso; il risparmio atteso in favore del
servizio sanitario nazionale attraverso la rinegoziazione con l'azienda farmaceutica è dato dalla sommatoria
del valore differenziale tra il prezzo a carico del servizio sanitario nazionale di ciascun medicinale di cui
l'azienda è titolare inserito nei raggruppamenti terapeuticamente assimilabili e il prezzo più basso tra tutte le
confezioni autorizzate e commercializzate che consentono la medesima intensità di trattamento a parità di dosi
definite giornaliere (DDD) moltiplicato per i corrispondenti consumi registrati nell'anno 2014;  
   in caso di mancato accordo, totale o parziale, l'Aifa propone la restituzione alle regioni del risparmio atteso
dall'azienda farmaceutica, da effettuare con le modalità di versamento già consentite ai sensi dell'articolo 1,
comma 796, lettera g), della legge 27 dicembre 2006, n. 296, fino a concorrenza dell'ammontare della
riduzione attesa dall'azienda stessa, ovvero la riclassificazione dei medicinali terapeuticamente assimilabili di
cui l'azienda è titolare con l'attribuzione della fascia C di cui all'articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537, fino a concorrenza dell'ammontare della riduzione attesa dall'azienda stessa. In sede di
periodico aggiornamento del prontuario farmaceutico nazionale, i medicinali equivalenti ai sensi di legge non
possono essere classificati come farmaci a carico del servizio sanitario nazionale con decorrenza anteriore
alla data di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata dal Ministero dello
sviluppo economico ai sensi delle vigenti disposizioni di legge;  
    il successivo comma 11 dell'articolo 9-ter del decreto-legge sopra citato, interviene sull'articolo 48 del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
e successive modificazioni, disponendo che «alla scadenza del brevetto sul principio attivo di un medicinale
biotecnologico e in assenza dell'avvio di una concomitante procedura di contrattazione del prezzo relativa ad
un medicinale biosimilare o terapeuticamente assimilabile, l'Agenzia avvia una nuova procedura di
contrattazione del prezzo, ai sensi del comma 33, con il titolare dell'autorizzazione in commercio del
medesimo medicinale biotecnologico al fine di ridurre il prezzo di rimborso da parte del Servizio sanitario
nazionale. Al fine di ridurre il prezzo di rimborso da parte del Servizio sanitario nazionale dei medicinali



soggetti a rimborsabilità condizionata nell'ambito dei registri di monitoraggio presso l'Agenzia, i cui benefici
rilevati, decorsi due anni dal rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio, siano risultati inferiori
rispetto a quelli individuati nell'ambito dell'accordo negoziale, l'Agenzia medesima avvia una nuova procedura
di contrattazione con il titolare dell'autorizzazione in commercio»;  
    la determina dell'Aifa 6 ottobre 2015 n. 1267/2015 reca disposizione in materia di rinegoziazione del prezzo
di rimborso dei medicinali per uso umano a carico del Servizio sanitario nazionale, nell'ambito di
raggruppamenti di medicinali terapeuticamente assimilabili cui è seguita la determina di aggiornamento del 23
dicembre 2015. È da sottolineare che l'attività di rinegoziazione dell'Aifa non prende in considerazione tutte le
categorie terapeutiche di farmaci presenti nel prontuario farmaceutico nazionale;  
    la determina dell'Aifa 25 settembre 2015 n. 1252/2015 interviene, invece, in materia di Rinegoziazione del
prezzo di rimborso dei medicinali biotecnologici;  
    nella risposta all'interpellanza urgente n. 2-01118 il Sottosegretario di Stato De Filippo ha dichiarato che il
risparmio stimato per il Servizio sanitario nazionale da qui alla fine del 2017 sarà di 707,1 milioni di euro, una
cifra ben inferiore ai 1.500 milioni di euro previsti con l'intesa Stato regioni del 2 luglio 2015; 
    il comma 569 dell'articolo 1 della legge 28 dicembre 2015 n. 208 (legge finanziaria 2016) prevede che la
spesa per l'acquisto di farmaci innovativi concorre al raggiungimento del tetto di spesa per l'assistenza
farmaceutica territoriale di cui all'articolo 15, comma 3, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, per l'ammontare eccedente annualmente, per ciascuno degli
anni 2015 e 2016, l'importo del fondo di cui all'articolo 1, comma 593, della legge 23 dicembre 2014, n. 190;  
    il successivo comma 570 della citata legge finanziaria 2016 prevede la predisposizione da parte del
Ministero della salute, sentita l'Aifa, di un programma strategico volto a definire le priorità di intervento, le
condizioni di accesso ai trattamenti, i parametri di rimborsabilità sulla base di risultati clinici significativi, il
numero dei pazienti potenzialmente trattabili e le relative previsioni di spesa, le condizioni di acquisto, gli
schemi di prezzo condizionato al risultato e gli indicatori di performance degli stessi, gli strumenti a garanzia e
trasparenza di tutte le procedure, le modalità di monitoraggio e valutazione degli interventi in tutto il territorio
nazionale;  
   i commi 702 e 703 dispongono che le regioni accertino ed impegnino nel bilancio regionale dell'anno 2015,
nella misura del 90 per cento e al netto degli importi eventualmente già contabilizzati, le somme a titolo di
ripiano per ciascuno degli anni 2013 e 2014 dell'eventuale sfondamento del tetto della spesa farmaceutica
territoriale ed ospedaliera;  
    la quota di compartecipazione a carico del cittadino che ha scelto il farmaco di marca al posto del farmaco
generico di fascia A rimborsato dal Servizio sanitario nazionale nel 2015, ammonta a circa 1 miliardo di euro.
Questa voce di spesa negli anni ha subito un costante incremento. La causa principale di detto incremento è
dovuto al fatto che le industrie farmaceutiche per sostenere le vendite dei propri farmaci di marca, investono
importanti cifre in comunicazione nei confronti di medici, società scientifiche e associazioni di pazienti. In
proposito, anche al fine di contrastare tale fenomeno, l'Aifa ha recentemente pubblicato la guida «Medicinali
Equivalenti – Qualità, sicurezza ed efficacia» anche al fine di contrastare tale fenomeno;  
    vanno altresì considerate le proposte di riforma concorrenziale ai fini della legge annuale per il mercato e la
concorrenza da parte dell'Autorità garante della concorrenza e del mercato inerenti al divieto di vincoli alle
procedure di registrazione dei medicinali equivalenti alla scadenza del brevetto («patent linkage») nonché alla
liberalizzazione della vendita dei medicinali di Fascia C presso le parafarmacie;  
    la determinazione dell'ANAC 28 ottobre 2015, n. 12, Aggiornamento 2015 al piano nazionale anticorruzione
all'interno del capitolo dedicato alla sanità, riporta quali aree di rischio specifico quelli della «farmaceutica,
dispositivi e altre tecnologie: ricerca, sperimentazioni e sponsorizzazioni»;  
    la sentenza n. 4538 del 2015 della sezione terza-quater del tribunale amministrativo regionale del Lazio



accoglie la richiesta di annullamento, da parte della GlaxoSmithKline, del comunicato con il quale l'Agenzia
italiana del farmaco, in data 27 marzo 2013, ha reso nota la metodologia applicativa relativa al budget
provvisorio sulla spesa farmaceutica ospedaliera 2013, di cui all'articolo 15, comma 8, del decreto-legge n. 95
del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135; l'Aifa ha ritenuto di non effettuare
ricorso avverso detta la sentenza presso il Consiglio di Stato;  
    la sentenza n. 3977 del 2015 della sezione terza del Consiglio di Stato ha respinto il ricorso presentato
dall'Agenzia italiana del farmaco e dal Ministero della salute contro Pfizer Italia srl e nei confronti di
AstraZeneca spa, riguardo alla sentenza del tribunale amministrativo regionale del Lazio n. 3157 del 2015
concernente il diniego di accesso agli atti relativi al budget della spesa farmaceutica ospedaliera;  
    la sentenza n. 00288 del 2016 della sezione terza-quater del tribunale amministrativo regionale del Lazio ha
accolto la richiesta di annullamento, da parte di Federfarma, della determina Aifa 30 ottobre 2014 n. 1.239
«Ripiano dello sfondamento del tetto dell'11,35 per cento della spesa farmaceutica territoriale del 2013 ai sensi
della legge n. 222 del 2007 e successive modificazioni ed integrazioni»;  
    l'articolo «Farmaci meno costosi per chi ? Gli effetti della determina AIFA sul prezzo dei medicinali»
pubblicato sulla rivista Politiche del farmaco dicembre 2015 n. 6 riporta diverse criticità rispetto ai risultati
conseguiti da Aifa (determina n. 1.267 del 2015) tra le quali l'aumento della quota di compartecipazione a
carico del cittadino per i medicinali in lista di trasparenza;  
    nell'ambito della governance farmaceutica e delle criticità connesse alle procedure di rinegoziazione del
prezzo di rimborso dei medicinali appare emblematica la vicenda legata al regime di rimborsabilità e di prezzo
del medicinale Sovaldi (sofosbuvir) per il trattamento del virus dell'epatite C, i cui elevati costi non consentono
un corretto programma di eradicazione del virus dell'epatite C;  
    la determina 12 novembre 2014, n. 1.353, dell'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) avente ad oggetto
«Regime di rimborsabilità e prezzo del medicinale per uso umano “Sovaldi” (sofosbuvir), è autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea», che all'articolo 2 prevede quale validità del
contratto «18 mesi, decorrenti dalla prima commercializzazione»;  
    la determina 17 luglio 2015, n. 982, dell'Agenzia italiana del farmaco avente ad oggetto «Attività di rimborso
alle Regioni in attuazione del meccanismo prezzo/volume per i medicinali per uso umano Sovaldi e Harvoni»
prevede, all'articolo 1, le modalità di applicazione del meccanismo prezzo/volume per le specialità medicinali
Sovaldi e Harvoni;  
    la determina 4 novembre 2015, n. 1427, dell'Agenzia italiana del farmaco avente ad oggetto «Attività di
rimborso alle Regioni in attuazione del meccanismo prezzo/volume per i medicinali per uso umano Sovaldi e
Harvoni» indica tra le premesse:  
     «Visti gli accordi negoziali stipulati in data 29 gennaio 2015 tra AIFA e la società titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio per le specialità medicinali «Sovaldi» e «Harvoni», in cui si prevede l'applicazione
di un meccanismo prezzo/volume alle condizioni ivi specificate»;  
     «Vista la decisione del CPR dell'AIFA, adottata nella seduta del 30 settembre-1  ottobre 2015, di accettare
le restituzioni previste sulla base dell'accordo prezzo/volume di «Sovaldi» e «Harvoni» tramite emissione di
note di credito, anziché tramite payback, già consentito ed attuato con det. AIFA n. 982/2015;  
    il parere dell'Autorità garante della concorrenza e del mercato (atto n. S2415 reso noto all'Aifa in data 24
dicembre 2015) ha rilevato come «...il mantenimento in vigore della determinazione n. 1427/2015 pare
pertanto suscettibile di vincolare gli acquisti futuri di trattamenti anti-epatite C da parte delle Regioni a forniture
dei Farmaci, con effetti di consolidamento/rafforzamento di posizioni commerciali che già vedono in Gilead il
principale operatore nel mercato di riferimento...»;  
    la determina Aifa-DG n. 458/2016 avente ad oggetto: «Riforma della determinazione recante procedura di
applicazione dell'articolo 15, comma 11-ter, del decreto-legge 6 luglio 2012 n. 95 convertito con modificazioni

o



nella Legge 7 agosto 2012 n. 125 e s.m.i.», ha indicato i criteri da applicare per la valutazione da parte di Aifa
delle richieste di equivalenza terapeutica fra due o più farmaci individuati ed approvati dalla commissione
tecnico Scientifica dell'Aifa nel corso della seduta del 12 febbraio 2016;  
    la determina Aifa n. 697/2016 ha sospeso l'efficacia della determinazione Aifa-DG n. 458/2016;  
    in data 25 maggio 2016 l'Aifa ha pubblicato sul proprio sito istituzionale la nota «Registri AIFA: l'Agenzia
fornisce informazioni sui dati dei trattamenti con i nuovi farmaci per la cura dell'epatite C» nella quale sono
indicati i criteri di rimborsabilità prioritaria al trattamento con i nuovi farmaci ad azione antivirale diretta di
seconda generazione (DAAs) sulla base dei risultati emersi dai lavori del Tavolo tecnico epatite C istituito
presso l'Agenzia;  
    la stessa nota riporta che: «al fine di garantire il più ampio accesso a questi trattamenti innovativi, l'AIFA è
comunque impegnata in una continua e tempestiva verifica delle nuove evidenze scientifiche e delle possibilità
di una rimodulazione dei vigenti criteri di eleggibilità al trattamento con i DAAs»;  
    l'Agenzia europea del farmaco (EMA) ha recentemente avviato una revisione sui farmaci antivirali ad azione
diretta, per valutare il rischio di cancro al fegato e di riattivazione dell'epatite B in quanto per alcuni pazienti
trattati ed affetti da entrambi i virus, si è infatti verificata la ricomparsa dell'infezione,

impegna il Governo:

   ad assumere iniziative per considerare quali livelli minimi i valori del «pay back» individuati nell'allegato C
della determina dell'Aifa 6 ottobre 2015 n. 1267/2015 e ricalcolare gli importi considerando quale base dei dati
gli effettivi valori di vendita, rispetto all'anno di riferimento, delle specialità medicinali oggetto della
determinazione;  
   ad assumere iniziative per procedere ad una nuova procedura di rinegoziazione del prezzo di rimborso dei
medicinali per uso umano a carico del Servizio sanitario nazionale, sulla base dell'assimilabilità dei princìpi
attivi, facendo sì che la rinegoziazione prenda in considerazione tutte le categorie terapeutiche di farmaci;  
   ad assumere iniziative per procedere ad una nuova procedura di rinegoziazione del prezzo di rimborso dei
medicinali biotecnologici, oggetto del primo periodo del comma 11 dell'articolo 9-ter del decreto-legge n. 78 del
2015, al fine di ridurne il prezzo di rimborso da parte del Servizio sanitario nazionale per una quota non
inferiore al 30 per cento, tenendo, altresì, in considerazione le negoziazioni avvenute successivamente
all'approvazione del decreto-legge n. 78 del 2015;  
   ad assumere iniziative affinché l'Aifa riporti con apposita determina i valori delle efficienze oggetto degli
impegni sopra indicati;  
   ad assumere iniziative per classificare in fascia C le specialità medicinali presenti nelle «liste di
trasparenza», di cui all'articolo 7 del decreto-legge n. 347 del 2001 convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 405 del 2001, il cui prezzo al pubblico risulta uguale o maggiore del 10 per cento rispetto al prezzo a carico
del Servizio sanitario nazionale;  
   ad assumere iniziative per rimuovere i vincoli alle procedure di registrazione dei medicinali equivalenti alla
scadenza del brevetto («patent linkage») nonché per assicurare la liberalizzazione della vendita dei medicinali
di fascia C presso le parafarmacie;  
   ad assumere iniziative normative al fine di recuperare l'intero importo delle somme dovute dalle aziende
farmaceutiche per il superamento dei tetti di spesa previsti dalla normativa vigente;  
   ad assumere iniziative per pubblicizzare tutti i dati riferiti ai medicinali soggetti a rimborsabilità condizionata
nell'ambito dei registri di monitoraggio presso l'Aifa al fine di collegare l'appropriatezza terapeutica al prezzo di
rimborso dei farmaci;  
   a considerare l'opportunità di assumere iniziative affinché l'Aifa proceda all'annullamento della propria
determinazione 4 novembre 2015 n. 1.427/2015 in merito alle attività di rimborso alle regioni in attuazione del



meccanismo prezzo/rimborso dei medicinali per uso umano Sovaldi e Harvoni;  
   rispetto ai farmaci per l'eradicazione del virus dell'epatite C, a predisporre iniziative anche di tipo normativo
volte a favorire la stipula da parte di Aifa di contratti che prevedano esclusivamente, per singolo trattamento,
importi non superiori a quelli maggiormente favorevoli attualmente in vigore, anche considerando le clausole
prezzo/volumi;  
   a presentare entro e non oltre il 30 giugno di ogni anno il programma strategico previsto dal comma 570
della legge 28 dicembre 2015, n. 208, alle Commissioni parlamentari competenti facendo sì che:  
    a) il programma tenga in debita considerazione quanto indicato nella determinazione dell'ANAC n. 12/2015
e, rispetto alla farmaceutica territoriale, contenga un piano di monitoraggio, di appropriatezza prescrittiva e di
obiettivi per singola regione, sia in termini di dosi somministrate che di spesa, per singolo principio attivo,
anche sulla base delle indicazioni previste nella determinazione dell'ANAC del 28 ottobre 2015, n. 12;  
    b) nell'ambito della programmazione sia previsto un rimborso, nella quota minima del 10 per cento, per tutti i
farmaci antineoplastici ed immunomodulatori che superano una quota di fatturato annuo, a livello nazionale,
pari a 80 milioni di euro lordi anche indipendentemente dalla molteplicità delle indicazioni di utilizzo;  
    c) il programma strategico contenga indicazioni precise per raggiungere l'obiettivo di ridurre di almeno il 50
per cento la quota di compartecipazione a carico del cittadino relativa alla scelta del farmaco di marca al posto
del farmaco generico di fascia A rimborsato dal servizio sanitario nazionale;  
    d) sia prevista la riorganizzazione del sistema dei prezzi dei medicinali veterinari nonché l'implementazione
di un sistema informatizzato per la corretta tracciabilità del farmaco veterinario;  
   ad assumere iniziative affinché l'Aifa provveda all'adozione definitiva dei criteri da applicare per la
valutazione delle richieste di equivalenza terapeutica, fra due o più farmaci, individuati ed approvati dalla
Commissione tecnico scientifica nel corso della seduta del 12 febbraio 2016;  
   ad attivarsi affinché il nuovo contratto per la determinazione del regime di rimborsabilità e di prezzo del
medicinale per uso umano «Sovaldi» (sofosbuvir):  
    a) preveda quale base della contrattazione il miglior prezzo definito dall'applicazione del meccanismo di
sconto prezzo/volume individuato dagli accordi negoziali, stipulati in data 29 gennaio 2015, tra Aifa e la società
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio delle specialità Sovaldi ed Harvoni;  
    b) tenga in considerazione l'equivalenza terapeutica tra tutti i farmaci ammessi al trattamento del virus
dell'epatite C;  
    c) non prenda in alcuna considerazione il rimborso di eventuali sconti basati sull'emissione di note di credito;
    d) garantisca la massima trasparenza e la divulgazione di tutte le informazioni in essi contenute;  
    e) preveda il pagamento definitivo dei trattamenti, da parte delle aziende sanitarie, entro un periodo non
inferiore a 36 mesi;  
   a far sì che entro tre mesi il Ministero della salute presenti un piano nazionale di eradicazione del virus
dell'epatite C.  
(1-01178)  
(Nuova formulazione) «Grillo, Mantero, Silvia Giordano, Baroni, Colonnese, Lorefice, Di Vita, D'Incà,
Dall'Osso».
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