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PRESENTAZIONE

Dal 1°marzo 2021 sono in vigore le Linee Guida AIFA per la compilazione
del Dossier a supporto della domanda di rimborsabilità e prezzo di un
medicinale, che precisano, per ognuna delle sezioni previste nello
schema del Dossier stesso, le informazioni necessarie secondo quanto
previsto dal Decreto del Ministero della Salute del 2 agosto 2019.

Le novità più importanti introdotte dal nuovo modello, oltre quella di
precisare le informazioni da fornire all’AIFA, riguardano la valutazione
del bisogno terapeutico e del valore terapeutico aggiunto, la scelta dei
comparatori e la stima del costo-terapia per paziente del medicinale in
negoziazione confrontato con quello dei comparatori, la valutazione
economica, particolarmente importante per le terapie innovative, e la
stima dell’impatto sulla spesa.

Nonostante le linee guida forniscano un valido supporto per la
predisposizione da parte delle Aziende della domanda di rimborsabilità e
prezzo, persistono diverse criticità nel sistema (della valutazione dei)
prezzi come per esempio la mancanza della definizione di valori soglia
una volta individuato il bisogno terapeutico e il valore terapeutico
aggiunto, i criteri di scelta dei comparatori, i criteri da seguire per le
estensioni delle indicazioni, la richiesta di studi di analisi di impatto sul
budget per tutte le tipologie negoziali, ed altre ancora.

Inoltre, per alcune tipologie procedurali, la compilazione del dossier
risulta particolarmente complessa, con richiesta di notizie superflue,
sebbene l’AIFA abbia introdotto alcune procedure semplificate come per
esempio per i farmaci generici/biosimilari o quelli di importazione
parallela.

A distanza di circa due anni dall’emanazione delle Linee Guida la SIFEIT
promuove un evento per valutare l’impatto che la loro applicazione ha
prodotto sul sistema negoziale dei prezzi, con il coinvolgimento dei vari
interlocutori interessati e l’auspicio che l’iniziativa possa essere un valore
aggiunto alla discussione di queste importanti tematiche.

PROGRAMMA

14.30 Registrazione partecipanti

14.50 Giuseppe Assogna, Pierluigi Navarra

Saluto del Presidente e Vice Presidente 
dellaSIFEIT e apertura lavori

15.00 Nello Martini - Introduzione 

15.20 Patrizia Popoli - Il ruolo della CTS nella 
valutazione del valore terapeutico aggiunto

15.40 Federico Spandonaro - Il ruolo delle valutazioni 
economiche nei nuovi criteri di negoziazione

16.00 Antonio Di Fiore - Il ruolo delle aziende nel 
panorama negoziale dei farmaci: la volontà di 
portare un valore terapeutico

16.20 Stefania Pulimeno - Focus sui medicinali 
equivalenti e biosimilari

16.40 Break

17.00 Discussione

Giuseppe Assogna, Antonio Di Fiore, Antonietta 
Martelli, Nello Martini, Pierluigi Navarra, Patrizia 
Popoli, Stefania Pulimeno, Federico Spandonaro

18.00 Conclusioni
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