Articolo 15

Disposizioni urgenti per I'equilibrio del settore sanitario e misure di governo della spesa farmaceutica

1. Ferma restando |'efficacia delle disposizioni vigenti in materia di piani di rientro dai disavanzi sanitari di
cui all’articolo 2, commi da 75 a 96, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, al fine di garantire il rispetto degli
obblighi comunitari e la realizzazione degli obiettivi di finanza pubblica, I'efficienza nell’'uso delle risorse
destinante al settore sanitario e I'appropriatezza nell’erogazione delle prestazioni sanitarie, si applicano le
disposizioni di cui al presente articolo.

2. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto, I'ulteriore sconto dovuto dalla farmacie
convenzionate ai sensi del secondo periodo del comma 6 dell’articolo 11 del decreto legge 31 maggio 2010
n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010 n. 122, € rideterminato al valore del 3,65 per
cento. Limitatamente al periodo decorrente dalla data di entrata in vigore del presente decreto fino al 31
dicembre 2012, I'importo che le aziende farmaceutiche devono corrispondere alle Regioni ai sensi dell’
ultimo periodo del comma 6 dell’articolo 11 del decreto legge 31 maggio 2010 n. 78, convertito dalla legge
30 luglio 2010 n. 122, e rideterminato al valore del 6,5 per cento. Per I'anno 2012 I'onere a carico del
Servizio sanitario nazionale per I'assistenza farmaceutica territoriale, di cui all’articolo 5 del decreto-legge
1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222 e successive
modificazioni, e rideterminato nella misura del 13,1 per cento.

3. A decorrere dall’anno 2013 I'onere a carico del Servizio sanitario nazionale per I'assistenza farmaceutica
territoriale, di cui all’articolo 5 del decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni,
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222 e successive modificazioni, e rideterminato nella misura dell’ 11,5 per
cento al netto degli importi corrisposti dal cittadino per l'acquisto di farmaci ad un prezzo diverso dal
prezzo massimo di rimborso stabilito dall'AIFA in base a quanto previsto dall’articolo 11, comma 9, del
decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122. In
caso di sforamento di tale tetto continuano ad applicarsi le vigenti disposizioni in materia di ripiano di cui
all’articolo 5, del decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29
novembre 2007, n. 222. A decorrere dall’'anno 2013, gli eventuali importi derivanti dalla procedura di
ripiano sono assegnati alle regioni, per il 25%, in proporzione allo sforamento del tetto registrato nelle
singole regioni e, per il residuo 75%, in base alla quota di accesso delle singole regioni al riparto della quota
indistinta delle disponibilita finanziarie per il Servizio sanitario nazionale.

4. A decorrere dall’anno 2013 il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera di cui all'articolo 5, comma 5, del
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222,
e rideterminato nella misura del 3,2 per cento e si applicano le disposizioni dei commi da 5 a 10.



5. Il tetto di cui al comma 4 e calcolato al netto della spesa per i farmaci di classe A in distribuzione diretta
e distribuzione per conto, nonché al netto della spesa per i vaccini, per i medicinali di cui alle lettere c) e c-
bis) dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, per le
preparazioni magistrali e officinali effettuate nelle farmacie ospedaliere, per i medicinali esteri e per i
plasmaderivati di produzione regionale.

6. La spesa farmaceutica ospedaliera & calcolata al netto delle seguenti somme:

a) somme versate dalle aziende farmaceutiche, per i consumi in ambito ospedaliero, ai sensi
dell’articolo 1, comma 796, lettera g) della legge 27 dicembre 2006, n. 296 e successive
disposizioni di proroga, a fronte della sospensione, nei loro confronti, della riduzione del 5 per
cento dei prezzi dei farmaci di cui alla deliberazione del Consiglio di amministrazione dell’AIFA
n. 26 del 27 settembre 2006, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 29
settembre 2006, n.227;

b) somme restituite dalle aziende farmaceutiche alle regioni e alle province autonome di Trento e
di Bolzano a seguito del superamento del limite massimo di spesa fissato per il medicinale, in
sede di contrattazione del prezzo ai sensi dell’articolo 48, comma 33, del decreto-legge 30
settembre 2003, n.269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e
successive modificazioni;

¢) somme restituite dalle aziende farmaceutiche, anche sotto forma di extra-sconti, alle regioni e
alle province autonome di Trento e di Bolzano, in applicazione di procedure di rimborsabilita
condizionata (payment by results, risk sharing e cost sharing) sottoscritte in sede di
contrattazione del prezzo del medicinale ai sensi dell’articolo 48, comma 33, del decreto-legge
30 settembre 2003, n.269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n.326,
e successive modificazioni.

7. A decorrere dall’anno 2013, € 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 decreto-
legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, come
modificato dal comma 4 del presente articolo. Il restante 50 per cento dellintero disavanzo a livello
nazionale & a carico delle sole regioni nelle quali & superato il tetto di spesa regionale, in proporzione ai
rispettivi disavanzi; non e tenuta al ripiano la regione che abbia fatto registrare un equilibrio economico
complessivo.

8. Ai fini dell’attuazione di quanto previsto dal primo periodo del comma 7 si applicano le disposizioni
seguenti:



