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Nuevos modelos de financiación 

El modelo italiano 
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Source : ISTAT 2010 

• 195 Local Health 

Units (ASL) 

• 1.165 Hospital (54% 

public- 46% private) 

of which 

• 147 Independent 

Hospitals  at the 

tertiary care level 

• 12 Ministery of Health 

Research Oncology 

Institutes (IRCCS) 
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IOV 
3 



  Hub and Spoke model for oncology in 
the Veneto region  
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YEAR 2014  

% of health care spending on GDP (Gross Domestic Product) 

17,1

11,5 11,3

9 9,2

USA France Germany Spain Italy
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Medicines pathway approval in Italy  

EMA: drug approval 

AIFA: decides on drug reimbursement 

in the NHS (CTS and CTR) 

Onco-AIFA 

register  

Risk 

sharing 

H belt  

Inpatient, 

secundary care  

regional/ local limitations 

Formularies/ 

restricted 

indications 

A belt 

Outpatient, 

primary care   

C belt   

NO   YES   
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Spending review + 

ley de estabilidad 

(farmacéutica) 

Techo de gasto farmacéutico 2016 

hospitalaria 

3,5 % 

atención primaria 

11,35 % 

pay-back  

50 % 

pay-back 

100%  

compra de 

bienes y 

servicios 
precios de referencia   

medicamentos hospitalarios 

dispositivos médicos 

techo al 4,4% 

ley por reducciòn de 

contratos (5%-10%) 

observatorio de 

precios ANAC 

Métodos utilizados para contener los gastos sanitarios en Italia 
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• pertinencia clínica (pruebas de eficacia / toxicidad) 

• límites de gasto (sostenibilidad) 

adecuación prescriptiva 

evidencia 
clínica y 
científica 

sostenibilidad adecuación 

prescriptiva 
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Criterios adoptados por CTS para el 

reembolso por el sistema nacional de salud 

• Evaluación del impacto económico en el SSN 

• Precios aplicados por otros Estados Miembros 

• Coste terapéutico diario comparado con 

productos con eficacia análoga 

• Relación riesgo/beneficio comparado con otros 

fármacos con la misma indicación terapéutica 

• Relación coste-eficacia, donde no existan 

alternativas terapéuticas 

• Grado de innovación. 
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• La patente de "Pharma" es un monopolio temporal que 

protege sus productos / beneficios por un período 

determinado 

 

• Para obtener licencias las empresas deben demostrar una 

relación riesgo-beneficio favorable, con un papel central 

dado a RTCs 

 

• En este contexto, los principios de distribución de riesgos son 

bastante simples: las empresas, en el mejor de los casos, 

deben enfrentarse a una restricción de los indicaciones y, en 

el peor, de retirada del mercado o recurso legal 

 

• No existe ninguna cláusula previa para compartir el coste 

de la innovación: el pagador espera que el precio disminuya 

una vez que la licencia haya caducado, y puede ejercer 

presión sobre las empresas para reducir los precios antes si 

aparecen productos de la competencia 

El mercado tradicional Pharma "in nuce" 
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Limited and selected number of patients 

Monitored schedule and compliance 

(dose, intervals) 

Strict clinical and diagnostic controls 

Pharmacologic control 

Population treatment (higher numbers) not  

selected (i.e.: pediatric, geriatric) 

Frequent  failures in dose and schedule / 

compliance control 

Associated to multiple diseases 

Politherapy 

RCTs (efficacy) Real World (effectiveness) 
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...a contract between two parties who agree to 

engage in a transaction... in which one party is 

ready to accept a reward or a penalty depending 

on the observed performance 

El "risk sharing" como 

una cláusula "ex-ante" 

de Pouvourville G. Risk-sharing agreements for innovative drugs: a new 

solution to old problems? Eur J Health Econ. 2006 Sep;7(3):155-7. 
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https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ 
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AIFA registro web-based  

Proporcionado por 6 (7) tarjetas 

1. Datos personales del paciente (el 

mismo para todos los registros y / o 

planes terapéuticos) 

2. Datos clínicos y elegibilidad 

3. Prescripción del medicamento 

4. Dispensación del medicamento 

5. Follow-up (revaluación) 

6. Interrupción de la terapia 

7. Embarazo (lenalidomide, 

thalidomide, alitretionina) 
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Tipos de acuerdos (MEAs = Managed Entry Agreements) 
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purchase therapy refund failure 

therapy purchase success 

non responders 

responders 

Risk sharing: ¿pagar en primer lugar y luego 

reembolsar o viceversa?  

Garattini L, Casadei G. Risk sharing agreements: what lessons from Italy? Int  

J Technol Assess Health Care. 2011 Apr;27(2):169-72 17 



Trojniak MP, Palozzo AC, Jirillo A - Abstract Vienna, ESMO 2012 

A modest proposal  
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• Sin datos extraídos y publicado por 

AIFA 

• ¿ Subdeclaración de toxicidad ? 

• No siempre se requieren reembolsos 

• ¿ El valor es suficiente, “enough 

value for money” ?    

Criticidad del registro 

El registro tiene que ser reformado 
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