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Premessa

La cosiddetta Legge Balduzzi, relativamente agli articoli 
riguardanti le regole dell’equivalenza terapeutica (1, 2), ha 
segnato una svolta nel settore delle gare d’appalto per l’ac-
quisto di farmaci. Tale Legge ha stabilito che, allo scopo di in-
dire una qualsiasi gara locale di aggiudicazione in equivalenza 
per classe terapeutica, è necessario ottenere una preventiva 
autorizzazione dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA). Ad 
AIFA, infatti, è stata attribuita la responsabilità di dichiarare, 
mediante motivate e documentate relazioni, quali prodotti 
facenti parte di una data classe di farmaci siano tra loro equi-
valenti e possano pertanto essere inclusi nelle gare d’appalto 
competitive. Queste dichiarazioni non sono rilasciate spon-
taneamente da AIFA, ma vengono espresse solo a seguito di 
una specifica richiesta da parte di un organismo locale del 
SSN (ASL o Area Vasta o Regione). Da un lato, questa Legge 
ha delineato un preciso iter operativo definendo in dettaglio 
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le rispettive responsabilità dei vari interlocutori. D’altro lato, 
i tempi lunghi con cui AIFA stessa sta operando per formaliz-
zare le risposte sui pareri di equivalenza hanno determinato 
una serie di ritardi rispetto alle esigenze delle regioni stesse.

Per questo motivo, nei mesi scorsi si è aperta una “finestra 
temporale” in cui le stazioni appaltanti del Servizio Sanitario 
Regionale (SSR) stanno comunque gestendo le gare su certe 
categorie terapeutiche pur in assenza dei pareri di AIFA. In que-
sta finestra temporale sono stati sperimentati alcuni percorsi 
di gara o, più in generale, procedure per la fornitura di farmaci 
(procurement), che qui denominiamo “ad interim”, che rappre-
sentano, a parere di chi scrive, una soluzione originale e creati-
va, in grado di rispondere alle esigenze del SSR. 

Questo breve contributo si propone, dopo una breve de-
scrizione delle modalità operative su cui si basano queste so-
luzioni “creative”, di esaminare, in via preliminare, i principali 
quesiti di legittimità in materia, anche al fine di sollecitare un 
dibattito su questa materia in evoluzione. 

Modalità operative su cui si basano le soluzioni  
“creative” di gara condotte in assenza dei pareri di 
equivalenza

Posto che tre farmaci (A, B e C) condividano la medesima 
indicazione terapeutica, si assume che nessun parere sia di-
sponibile a sostegno dell’equivalenza tra A, B e C. 

A inizio procedura, la stazione appaltante dapprima sta-
bilisce il fabbisogno necessario ai pazienti cui tali farmaci 
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potrebbero essere prescritti (espresso come numero di trat-
tamenti; ad es. 10mila trattamenti) e poi acquisisce, dalle 
ditte produttrici dei tre farmaci, una richiesta di miglior of-
ferta in privativa auspicando che l’offerta stessa comprenda 
uno schema di riduzione del prezzo del farmaco in funzione 
del volume. Una volta note le varie offerte, la stazione ap-
paltante distribuisce – a suo insindacabile giudizio – i 10mila 
trattamenti in tre aliquote destinate ai farmaci A, B e C. Tali 
aliquote vengono stabilite pesando con piena discrezionali-
tà tre criteri differenti: 1) i consumi storici; 2) l’obiettivo di 
minimizzare la spesa complessiva; 3) consentire la gestione 
degli eventuali pazienti non trattabili con una sola alternativa 
terapeutica. In pratica, viste le offerte, se C costa 100 euro 
per paziente trattato, mentre A e B costano attorno a 200-300 
euro per paziente, le aliquote vengono decise dalla stazione 
appaltante attribuendo – ad esempio – la quantità maggiore 
(es. 8mila trattamenti) al farmaco C (ossia quello più econo-
mico), e riservando un’aliquota di soli 1000 trattamenti cia-
scuno sia al farmaco A che al farmaco B.

Principali quesiti di opportunità e di legittimità

L’efficienza della procedura sopra illustrata appare indi-
scutibile. Questo sistema prescinde dal concetto di equiva-
lenza e, non ultimo, garantisce una notevole semplificazione 
operativa a coloro che gestiscono le gare. 

Le criticità che si aprono per effetto di questi scenari ope-
rativi, che riflettono una prassi che è stata vigente per mol-
ti anni prima della promulgazione della Legge Balduzzi (1), 
sono, tutto sommato, modeste. Le principali di queste van-
no esaminate sotto una pluralità di punti di vista, e in questo 
esame va privilegiata la nozione storica di chi nel passato si è 
fatto portavoce di ciascuna di queste criticità o obiezioni.

1) Una prima domanda che può sorgere spontanea è la 
seguente: “Premesso che il procurement articolato su 
più farmaci, come sopra descritto, è per definizione più 
complesso e laborioso rispetto a un procurement seletti-
vo (che prevede la vittoria del vincitore e il non-acquisto 
degli altri farmaci del lotto), cosa impedisce alla stazione 
appaltante di assegnare l’intera fornitura a un solo pro-
duttore?”. 

La procedura sopra descritta si propone di assicurare il 
completo soddisfacimento dei bisogni clinici (differenzian-
do gli acquisiti su più farmaci ed evitando l’acquisizione del 
solo farmaco vincitore) con ciò venendo incontro alla critica 
che tipicamente proviene da un’ampia parte dei professioni-
sti clinici (e non dai fornitori), “abituati” storicamente a di-
sporre di più alternative terapeutiche pur nell’ambito della 
stessa indicazione; essi muovono obiezioni (spesso a ragione) 
contro le forme di procurement che operano una selezione 
assoluta dei prodotti, escludendone una certa quota-parte. 
L’argomentazione, peraltro condivisibile pur “cum grano sa-
lis”, è che la variabilità tra pazienti riscontrabile in alcune  loro 
caratteristiche cliniche può essere meglio gestita come effi-
cacia e sicurezza quando il sistema consente, ove necessario, 
la scelta della singola terapia in funzione delle caratteristiche 
del singolo paziente. Quindi, se in teoria nulla impedisce alla 
stazione appaltante di aggiudicare l’intero quantitativo a un 

solo farmaco, è giustificato e opportuno assegnare quantita-
tivi relativamente piccoli ai prodotti non risultati vincitori per 
convenienza dell’offerta, perché ciò facilita la gestione clinica 
degli eventuali pazienti non trattabili con il farmaco vincitore, 
ma trattabili con un’alternativa terapeutica che il SSR deve es-
sere in grado di fornire. 

2) Ben più complessa è la criticità rappresentata da alcuni 
aspetti giuridico-procedurali, che in passato nessuno ha 
– per quanto ci risulta – analizzato nella debita misura. 

Un punto di partenza, accettato da pressoché tutti gli 
interlocutori, è che una determinata regione, ASL, o stazio-
ne appaltante, può procedere ad acquistare tutti i farmaci 
appartenenti alle differenti classi terapeutiche e, al tempo 
tesso, redigere una serie di Percorsi Diagnostico Terapeuti-
ci Assistenziali (PDTA) in base ai quali il clinico è indirizzato 
verso l’impiego del farmaco meno costoso; questo filone si 
è concretizzato in passato su percorsi molto semplici (con-
dotti quasi sempre nell’ambito delle politiche farmaceutiche 
di determinate regioni), che proponevano il criterio del co-
sto terapia per paziente per i diversi farmaci finalizzati alla 
medesima indicazione come elemento importante (ma non 
certamente l’unico) ai fini delle decisioni cliniche. In questo 
contesto, esiste tuttavia un’indubbia criticità che, in termini 
pratici e operativi, individua una prima situazione più facile 
da gestire e una seconda situazione che invece solleva og-
gettive difficoltà gestionali. Per meglio chiarire questo punto, 
che è piuttosto complesso, serve schematizzare il ventaglio 
dei possibili scenari analizzando separatamente due sottocasi 
piuttosto diversi tra loro.

- Il primo sottocaso riguarda i farmaci di più recente re-
gistrazione, il cui prezzo di offerta di solito corrisponde al 
prezzo ex-factory pieno. In tal caso, il dato del costo terapia 
per paziente è, fortunatamente, univoco e non soggetto a 
ritocchi, controfferte, o comunque variazioni nel corso del-
la procedura di procurement. La fattibilità è allora a portata 
di mano perché questa stabilità di prezzo facilita il percorso 
di acquisto. Vedasi ad esempio il percorso di scelta tra le al-
ternative di trattamento e.v. delle malattie infiammatorie 
croniche intestinali (inflammatory bowel disease, IBD) dove 
la disponibilità di due farmaci di recente introduzione - ve-
dolizumab (originator - più costoso) e infliximab biosimilare 
(meno costoso) - ha permesso di definire dei PDTA impostati 
sul costo della terapia per paziente con i due trattamenti. 

- Il secondo sottocaso riguarda farmaci un po’ più vecchi 
per i quali è “normale” che le offerte di prezzo siano inferiori 
al valore di prezzo ex-factory pieno. In questa fattispecie, il 
problema, solo apparentemente formale, è ben ricco di ri-
svolti sostanziali. Esso si lega alla tempistica e alla modalità 
con cui le industrie produttrici possono (o debbono) essere 
interpellate per fornire le offerte di prezzo sui loro farmaci. 
Potrebbe un’industria formulare una prima offerta meno con-
veniente per il SSR e, più avanti nel corso della procedura di 
procurement, rilanciare con una seconda offerta più vantag-
giosa per il SSR? Altro quesito: le offerte di prezzo industriale 
vanno sollecitate dalla stazione appaltante oppure potrebbe-
ro essere fatte pervenire dal produttore in piena autonomia e 
in assenza di una specifica richiesta? 

Riassumendo, sotto l’aspetto giuridico amministrativo 
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di concentrati di fattore VIII nell’emofilia di tipo A (6).
In questo quadro, il quesito finisce per essere uno solo: 

può il governo delle gare sui farmaci prescindere dal ricono-
scimento formale della “equivalenza” tra i prodotti? e ope-
rare, anzi, con accresciuta efficienza in assenza di quanto 
 previsto dalla Legge Balduzzi? Si tratta di un quesito che si 
pone sia in termini di realizzabilità sia in termini di legittimità, 
sul quale si auspica che il presente contributo dia origine a un 
approfondito dibattito.

Un dibattito interessante non solo sotto l’aspetto teorico, 
perché il nostro intento è soprattutto quello di portare alla 
luce la situazione presente, nella quale alcuni percorsi svilup-
pati in varie sedi sembrano assumere un carattere di coeren-
za e di fattibilità, tanto da rendere, paradossalmente, di fatto 
superato quanto previsto dalla stessa Legge Balduzzi (1).
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si tratta, in buona sostanza, di garantire (attraverso idonee 
procedure) le pari opportunità tra gli offerenti relativamente 
ai percorsi di trasmissione delle offerte stesse, con relative 
tempistiche, e alla successiva partecipazione al processo di 
procurement. Infatti, la differenza tra i due sottocasi sopra 
descritti è più di tipo operativo-procedurale che concettuale. 
Gli obiettivi e i percorsi sono quasi identici ma, nel secondo 
sottocaso, si aggiunge la difficoltà di impostare, senza errori 
giuridico-formali, la procedura di richiesta delle offerte e di 
recepimento delle stesse. 

Infine, quanto all’esigenza di impostare le offerte tenen-
do conto di eventuali sconti in funzione delle quantità (price/
volume agreements), ciò non dovrebbe sollevare particolari 
criticità. Si tratta di ricordare che questo elemento di pro-
porzionalità inversa è molto importante nella prospettiva del 
presente dibattito, ed è quindi necessario esplicitare questo 
punto con trasparenza offrendo, in particolare, pari opportu-
nità agli offerenti.

Evidenze cliniche a supporto dei percorsi decisionali 
nuovi e vecchi: analogie e differenze

Una razionale ed efficace conduzione di questo iter pro-
cedurale non può prescindere dalla necessità di eseguire 
una ponderosa istruttoria clinica sul problema terapeutico 
esaminato. Anzi, è proprio l’istruttoria clinica che traccia il 
razionale del percorso e gestisce la fase imprescindibile di 
condivisione del percorso stesso con i clinici locali. Basti dire 
in questa sede che l’istruttoria clinica risulta addirittura più 
impegnativa, per la stazione appaltante, nel percorso qui 
suggerito rispetto a quanto necessario nel caso del percor-
so di equivalenza, nel quale l’istruttoria clinica si limita alla 
redazione del dossier destinato ad AIFA per richiedere il pa-
rere di equivalenza. Su questi aspetti, tuttavia, il presente 
contributo non ritiene necessario entrare ulteriormente in 
merito.

Conclusioni 

Il fatto che le stazioni appaltanti cerchino di acquistare il 
farmaco più economico non dovrebbe certo stupire; è una 
prassi consolidata da decenni. Diverse regioni hanno dato in 
passato indicazioni di questo tipo per varie classi di farmaci. 
A tale proposito, si possono citare le linee di indirizzo della 
regione Toscana sulla terapia farmacologica dell’ipercoleste-
rolemia, nelle quali viene messo in evidenza il principio de-
ontologico per cui, a parità di indicazione, il medico prescrive 
tenendo conto dell’uso appropriato delle risorse e quindi uti-
lizza, a parità di efficacia, il farmaco di minore costo (3). Anche 
la regione Veneto si è mossa in questa direzione, basta pensa-
re alle linee di indirizzo per la prescrizione della triplice  terapia 
(Peg-IFN-ribavirina+inibitore della proteasi di prima gene-
razione (4)) in paziente con epatite C, a quelle per l’impiego 
dei farmaci biologici in area reumatologica, dermatologica e 
 gastroenterologia (5) e infine al position paper per l’impiego 


