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POINT OF VIEW

Dal punto di vista normativo ci si interroga sulla sosteni-
bilità e sulla ripartizione delle competenze in tema di sanità 
tra governo centrale e istituzioni regionali; proprio per questo 
tutti gli attori coinvolti nella produzione ed erogazione di pre-
stazioni di assistenza sanitaria, sia istituzioni pubbliche che 
aziende private, dovrebbero poter dialogare e collaborare tra 
loro per favorire l’efficienza del sistema.

All’interno di questo processo, il settore farmaceutico rap-
presenta uno dei soggetti più importanti. Esso si distingue, 
infatti, per l’entità degli investimenti, in primo luogo per Ri-
cerca e Sviluppo, in risposta alle crescenti sfide in termini di 
domanda di salute (1).

Tuttavia, in un contesto quale quello attuale, tanto 
il settore pubblico [rappresentato dal Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN)] quanto il settore privato (l’industria far-
maceutica), seppure per differenti motivi (il primo per la 
necessità di rispettare vincoli di bilancio più o meno strin-
genti, il secondo per la presenza di regole che impedisco-
no un’efficiente programmazione a lungo termine), non si 
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Il quadro di riferimento 

Negli ultimi anni lo scenario della Sanità pubblica, in Italia, 
è mutato in modo rilevante: il progresso scientifico, la ricerca 
continuamente in divenire, lo sviluppo di nuove tecnologie e 
di farmaci e dispositivi medici innovativi hanno determinato 
un netto miglioramento della qualità e aspettativa di vita dei 
pazienti. 

The promotion of drug innovation in Italy: critical aspects and unsolved problems
The pharmaceutical sector is characterized by the level of investments required in response to the growing chal-
lenges in terms of demand for health.
In most European countries the pharmaceutical industry, through production, research, intermediate goods and 
wages, contributes to GDP for a value of about 1%. The impact of the pharmaceutical industry on the added value 
varies from 23 billion euro in Switzerland to 9.6 billion euro in Spain; for Italy, this value is about 14 billion euro, 
higher than the average of other European countries.
However, despite these positive findings, Italy can hardly keep up with other European countries in investments 
in R&D in the pharmaceutical sector.
An even larger amount of resources is required by the development of personalized therapies and new gener-
ation drugs, e.g. developed through biotechnology, which are more effective in responding to complex health 
needs. Clear rules, aimed at defining and fostering innovation, together with competitive pricing models, are 
required to attract investments in the pharmaceutical sector.
There are other aspects to be considered for an overall assessment of the pharmaceutical sector: among these, 
there are drug prices, logistic costs, limitations to pharmaceutical spending, the latter introduced by the law no. 
222/2007. The indiscriminate cuts in pharmaceutical spending are likely to destabilize the health system, since 
they pose a risk to the health of the population.
Reforms over time should be designed to trigger the virtuous cycle innovation-development-patient protection.
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Tale diminuzione può spiegarsi considerando, da un lato, 
alcune modifiche strutturali nel mercato, come il crescente 
impatto dei medicinali equivalenti a seguito della progressiva 
scadenza di brevetti, le varie trattenute imposte alle farmacie 
e agli interventi adottati a livello regionale, quali, in particola-
re, l’aumento dei ticket pagati dai cittadini e la distribuzione di-
retta di medicinali acquistati dalle ASL. Dall’altro lato, non deve 
tuttavia trascurarsi come vi siano stati anche numerosi prov-
vedimenti legislativi che hanno imposto dei tagli alla  spesa: 
le riduzioni effettuate hanno comportato, tra gli altri effetti, 
anche dei ritardi nell’accesso alle nuove tecnologie sanitarie, 
inclusi i farmaci, disincentivando l’innovazione, problema che, 
in prospettiva, dovrebbe essere superato se giungerà a conclu-
sione in tempi brevi l’iter di riforma costituzionale.

Oggi, l’equilibrio economico-finanziario è stato relati-
vamente raggiunto sulla spesa corrente; tuttavia, il sistema 
deve ancora riassorbire l’elevato ammontare dei debiti pre-
gressi e le variabilità interregionali (7). 

In previsione di una pur debole ripresa economica, è 
opportuno ripensare alla spesa sanitaria complessiva come 
investimento e contributo al valore aggiunto nazionale, e ri-
flettere sul principio di legislazione concorrente in materia 
sanitaria, per garantire maggiore equità di accesso alle pre-
stazioni evitando, al contempo, che venga sminuita una certa 
autonomia a livello locale (3).

In questa prospettiva, un ruolo rilevante spetta al settore 
farmaceutico. 

Nei principali Paesi europei l’industria farmaceutica con 
l’attività di produzione, ricerca, beni intermedi e salari con-
tribuisce al PIL per un valore pari a circa l’1%. L’impatto del 
settore sul valore aggiunto varia dai 23 miliardi di euro della 
Svizzera ai 9,6 miliardi della Spagna. Per l’Italia il dato sor-
passa di poco i 14 miliardi di euro, superiore alla media degli 
altri Paesi produttori europei. Sempre in Italia, da un punto 
di vista macroeconomico, si osserva come il moltiplicatore di 
spesa sia pari a 2,09: ciò significa che per ogni euro speso per 
la produzione farmaceutica, si generano 2,09 euro ripartiti su 
tutti i settori del sistema economico, tra cui, in particolare, 
l’occupazione nel settore, e ciò nonostante la crisi in atto (8). 

Pur in presenza di queste evidenze positive, l’Italia non rie-
sce a stare al passo con i partner europei negli investimenti in 
Ricerca e Sviluppo nel settore farmaceutico: l’investimento è 
inferiore a 1,5 miliardi di euro l’anno ed è pari al 6,6% degli in-
vestimenti totali in Ricerca e Sviluppo, a fronte dell’11,6% del-
la Francia e del 16,5% del Regno Unito (9). Per mantenere un 
buon livello di competitività sul mercato, occorrono crescen-
ti investimenti. Realizzare un farmaco innovativo comporta  
costi rilevanti, a un punto tale che spesso, a essere percepito, 
è il dispendio di risorse più che l’effettivo vantaggio che può 
trarsi dalla disponibilità di nuovi trattamenti medici e nuove 
tecnologie. La scoperta di un nuovo farmaco è un processo 
lungo e costoso, che richiede anni di studi. 

Ancora prima dello sviluppo di nuovi farmaci, anche la 
ricerca scientifica che condurrà successivamente all’isola-
mento di una molecola innovativa è ad alto rischio: solo una 
sostanza su 5-10.000 supera con successo i test necessari per 
essere approvata, e solo due farmaci su dieci consentono di 
coprire i costi di Ricerca e Sviluppo. 

In questo contesto, un ammontare ancora più consistente 
di risorse è richiesto dallo sviluppo di terapie personalizzate e 

 trovano nelle condizioni più favorevoli per poter valorizzare 
l’innovazione. 

Da più parti si evidenzia come dalla sinergia tra pubblico e 
privato potrebbero scaturire importanti risultati per la Sanità 
italiana come, ad esempio, la riduzione degli sprechi – che 
sono indice di inefficienza – la razionalizzazione della spesa e 
la predisposizione di incentivi per la ricerca (2). 

Occorre però, preliminarmente, riflettere sui fattori critici 
che frenano la crescita del sistema, in modo da poter indivi-
duare gli ambiti di intervento e le competenze per il settore 
pubblico e per l’industria. 

L’obiettivo del presente contributo è quello di evidenziare 
tali fattori, alla luce delle modifiche normative recentemente 
intervenute nel settore farmaceutico e degli ultimi dati disponi-
bili riguardo alla spesa sanitaria e, in particolare, farmaceutica.

Spesa sanitaria in Italia e innovatività nel settore  
farmaceutico: costi e investimenti costituiscono  
fattori di criticità?

Un sistema sanitario che aspiri a porre le basi di una rea-
le sostenibilità finanziaria in un momento di crisi economica 
deve dotarsi di un quadro normativo che assicuri chiarezza e 
certezza delle regole a tutti gli attori coinvolti. 

Dovrebbero essere rispettati alcuni principi chiave in 
materia di politica sanitaria, tra i quali la pianificazione de-
gli investimenti nel medio e lungo periodo, per consentire 
una corretta e razionale allocazione delle risorse. Elemento 
essenziale per la costruzione di un sistema “reciprocamente 
sostenibile”, sia per l’operatore pubblico che per quello pri-
vato, consiste nell’assicurare, per quanto possibile, un qua-
dro finanziario certo e stabile; a questo scopo è deputato lo 
strumento – sia programmatico che finanziario - del Patto per 
la Salute tra Governo e Regioni.

Il livello di finanziamento del SSN previsto dal Patto per 
la Salute 2010-2012 e dalla legge n. 191/2009 (legge finan-
ziaria per il 2010) che lo ha recepito, è stato oggetto di conti-
nue riduzioni con successivi provvedimenti tra cui la legge n. 
122/2011, la legge n. 111/2012 e la legge n. 135/2013. Il 10 
luglio 2015 è stata sancita l’Intesa tra il Governo, le Regioni e 
le Province autonome di Trento e di Bolzano sul nuovo Patto 
per la Salute per gli anni 2014-2016. Esso costituisce l’accor-
do finanziario e programmatico tra il Governo e le Regioni, 
di valenza triennale, in merito alla spesa e alla programma-
zione del SSN, finalizzato a migliorare la qualità dei servizi, a 
promuovere l’appropriatezza delle prestazioni e a garantire la 
gestione unitaria del sistema sanitario. 

Riguardo all’aspetto del finanziamento, in Italia la spesa 
sanitaria pubblica complessiva, in percentuale sul PIL, è infe-
riore a quella di molti Paesi UE: il trend di crescita, infatti, è 
sotto controllo e la spesa cresce del 2-3% per anno, mentre va 
aumentando il gap (-28,7%) rispetto alla spesa media dei Pa-
esi dell’area euro (3). Anche la spesa sanitaria privata non ha 
registrato un aumento consistente e la sua quota rispetto alla 
spesa complessiva si è mantenuta in linea con gli anni passati. 

Con riferimento alla spesa farmaceutica, invece, nell’ulti-
mo anno (2014) la spesa netta convenzionata del SSN ha fatto 
registrare un calo del -3,1% rispetto al 2013 (4); al contrario, 
la spesa per acquisti da parte delle aziende sanitarie è netta-
mente aumentata (5, 6). 
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farmaci di nuova generazione, come i biotecnologici, che si ri-
velano sempre più efficaci in risposta a esigenze terapeutiche 
complesse. È stato calcolato come i costi generati dall’attività 
di Ricerca e Sviluppo dei farmaci biotecnologici siano superio-
ri del 24% rispetto a quelli necessari per la ricerca di prodotti 
derivati da sintesi chimica. A un livello già di per sé elevato 
dei costi, corrisponde un numero crescente di pazienti che 
sono progressivamente avviati al percorso di cura con farmaci 
biotech (una stima approssimativa indica in oltre 300 milioni i 
pazienti nel mondo curati con farmaci biotecnologici); inoltre, 
tali farmaci rappresentano un quinto dei farmaci attualmente 
in commercio e circa il 50% di quelli in sviluppo (10). 

In generale, quindi, il mondo del farmaco viene percepito 
come un settore che, da una parte, costa e, dall’altra, assorbe 
risorse. Solo di recente si assiste all’evoluzione del concetto di 
costo verso quello d’investimento per la salute, pur in presenza 
di barriere che ne rallentano il consolidamento. Le tecnologie 
innovative, che sono più efficaci, rappresentano il driver prin-
cipale per il miglioramento della salute e per attrarre investi-
menti in sanità; peraltro il ritorno dell’investimento in queste 
tecnologie non è a breve termine, ma a medio-lungo termine, 
e l’esito è spesso incerto (11). 

Per attrarre investimenti nel settore farmaceutico, risulta 
cruciale il tema delle regole di accesso al mercato per i farmaci 
innovativi all’interno dei prontuari terapeutici. Occorrono rego-
le chiare e che definiscano e tutelino l’innovazione, così come 
modelli di prezzo competitivi e allineati alla media europea, 
che riconoscano il valore aggiunto dei farmaci innovativi attra-
verso la concessione di un “premium price”, laddove meritato. 

L’Italia presenta un minore numero di farmaci con bre-
vetto lanciati sul mercato negli ultimi tre anni. In base a uno 
studio del 2014, ciò ha comportato ricavi inferiori, quantifi-
cabili in 210 milioni di euro per i farmaci lanciati nei tre anni 
precedenti e 500 milioni di euro per quelli del quinquennio 
precedente (12). Inoltre, l’Italia risulta essere il Paese caratte-
rizzato dal maggiore ritardo nell’accesso ai farmaci innovativi 
(pur se approvati da AIFA), come dimostrato da alcuni studi, 
sia nazionali che internazionali (13, 14): ciò ha influito negati-
vamente sul panorama terapeutico a disposizione del cittadi-
no italiano rispetto ai cittadini degli altri Paesi europei. 

Per garantire in tempi rapidi l’accesso ai farmaci innova-
tivi, nel 2012, il Decreto Balduzzi (n. 158/2012), al Capo II 
(Disposizioni in materia di farmaci), art. 10, ha disposto che: 
“Indipendentemente dall’inserimento nei prontuari terapeuti-
ci ospedalieri o regionali, le Regioni devono assicurare l’imme-
diata disponibilità agli assistiti dei medicinali ad “innovatività 
terapeutica” [...]. Presso l’AIFA è istituito un tavolo permanen-
te di monitoraggio dei prontuari terapeutici ospedalieri [...]”. 
La norma definisce un chiaro indirizzo per le Regioni riguardo 
alla messa in disponibilità dei nuovi farmaci innovativi. Più re-
centemente, e con riferimento a particolari patologie, l’AIFA  
ha iniziato a dettare linee di indirizzo alle Regioni, individuan-
do specifici Centri prescrittori e ponendo limitazioni alla pre-
scrizione da parte di specialisti accuratamente identificati.

Altri aspetti di criticità nel settore farmaceutico  
italiano

Vi sono altri aspetti da tenere in considerazione per una 
valutazione complessiva del settore farmaceutico come, ad 

esempio, il livello di produzione e vendite, il prezzo dei farma-
ci, i fattori legati alla logistica, i tetti di spesa. 

Nel settore farmaceutico italiano il valore della produzio-
ne risulta superiore a quello delle vendite. In altre parole, 
una parte consistente della produzione viene esportata. Se 
per la produzione nella UE l’Italia è seconda solo alla Ger-
mania, per quanto attiene l’export è la prima in assoluto. Tra 
il 2010 e il 2014 l’Italia ha aumentato considerevolmente il 
valore delle esportazioni di farmaci e vaccini. Sono cresciu-
te sia le quantità esportate, sia il loro valore medio, che è 
aumentato più del doppio rispetto al totale UE (+29,7% ri-
spetto a una media di +12,5%). Nel 2014 il valore medio dei 
farmaci esportati dall’Italia è stato superiore a quello degli 
altri grandi Paesi UE (+4%), mentre nel 2010 era inferiore del 
27%. È un fenomeno che riflette l’incremento del contenuto 
tecnologico/innovativo della struttura industriale nel nostro 
Paese (15). 

Questo dato, tuttavia, non trova riscontro nella realtà del 
mercato interno, dove lentezze burocratiche rallentano la 
crescita: l’innovazione arriva in ritardo ai pazienti, e i prezzi 
sono tra i più bassi in Europa. Anche se il trend del prezzo 
dei farmaci, negli ultimi dieci anni, è diminuito nella mag-
gior parte dei Paesi europei, tale fenomeno è risultato es-
sere particolarmente accentuato in Italia, dove il prezzo dei 
farmaci, rimborsabili e no, ha registrato una riduzione due 
volte superiore a quella registrata nei cinque maggiori Paesi 
europei. Tra il 2001 e il 2011 il prezzo dei medicinali in Italia 
è sceso del 28% (-15% nelle principali economie europee) a 
fronte di un’inflazione pari al 24% (inflazione al 22% nei cin-
que Paesi più grandi dell’Unione). Dalla riduzione dei prezzi 
dei farmaci deriva, conseguentemente, una compressione 
dei ricavi (16, 17). 

Sulle imprese farmaceutiche grava anche il peso di alcune 
voci di costo, quali la logistica o la complessità delle procedu-
re amministrative, costi che sono tendenzialmente maggiori 
in Italia rispetto alla media europea (18). 

Una riflessione a parte meritano i tetti posti alla spesa 
farmaceutica. Questi ultimi sono stati introdotti con la legge 
n. 222/2007 e sono stabiliti a livello territoriale e ospedalie-
ro. Nel tempo, il sistema è divenuto via via più complesso 
e farraginoso fino a far sì che in Italia vi sia una situazione 
confondente che presenta contemporaneamente dei “tetti di 
prodotto”, definiti nelle negoziazioni con l’AIFA, e dei “tetti di 
sistema”, definiti in base ai principi della spending review su 
basi esclusivamente economicistiche: in questo modo, viene 
meno la reale necessità di salute del cittadino. 

Riguardo alla spesa farmaceutica ospedaliera, il supera-
mento del tetto di spesa, che si verifica quando si supera il 
3,5% del finanziamento del SSN cui concorre lo Stato, deter-
mina il disavanzo. Quest’ultimo deve essere ripianato per il 
50% dalle aziende farmaceutiche e per il restante 50% dalle 
Regioni in cui è avvenuto lo sfondamento del tetto, in propor-
zione ai rispettivi valori eccedenti.

Diversa la situazione per quanto riguarda la spesa farma-
ceutica territoriale. Il decreto legge n. 159/2007 ha, infatti, 
introdotto un sistema di regolazione della spesa dei farmaci a 
carico del SSN, in base al quale l’AIFA attribuisce a ogni azien-
da titolare di Autorizzazione all’Immissione in Commercio 
dei farmaci (AIC) un budget annuale, calcolato distintamente 
per i medicinali equivalenti e per quelli coperti da brevetto. 
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La somma dei budget di ciascuna azienda, incrementata dal 
Fondo relativo alla spesa per i farmaci innovativi e dal Fondo 
di garanzia per esigenze allocative in corso d’anno, deve cor-
rispondere all’onere a carico del SSN per l’assistenza farma-
ceutica territoriale. In caso di superamento del tetto di spesa, 
la filiera dei privati (azienda farmaceutica, grossista e farma-
cista) è tenuta a coprire integralmente l’eventuale sforamen-
to in misura proporzionale alle relative quote di spettanza sui 
prezzi dei medicinali, fermo restando l’obbligo per le Regioni 
di adottare le necessarie misure di contenimento. 

Il ripiano a carico dei grossisti e dei farmacisti è opera-
to dall’AIFA mediante rideterminazione provvisoria (per sei 
mesi e su scala nazionale) delle relative quote di spettanza sul 
prezzo di vendita dei medicinali e della percentuale di sconto 
in favore del SSN (articolo 5, comma 3, lettera c, del decreto 
legge n. 159/2007). Il ripiano a carico delle singole aziende 
titolari di AIC avviene tramite versamenti a favore delle Regio-
ni e delle Province autonome in proporzione al superamento 
del tetto di spesa. 

Questo meccanismo è noto come payback. La legge di sta-
bilità per il 2014 (legge n. l47/2013) ha disposto l’applicazione 
a regime del sistema del payback a decorrere dal 1° gennaio 
2014. 

Con l’attivazione di tale sistema, viene offerta la possibilità 
alle aziende farmaceutiche di chiedere all’AIFA la sospensione 
della riduzione dei prezzi del 5% (introdotta con determina 
AIFA del 27 settembre 2006), a fronte del contestuale versa-
mento in contanti (payback) del relativo valore su appositi 
conti correnti individuati dalle Regioni. Le procedure di recu-
pero della quota di disavanzo a carico delle singole aziende 
farmaceutiche titolari di AIC tengono conto delle varie cate-
gorie di farmaci. In particolare, per quanto riguarda i farmaci 
innovativi, la quota del superamento del tetto viene ripartita 
ai fini del ripiano, al lordo IVA, tra tutte le aziende titolari di 
AIC in proporzione ai rispettivi fatturati relativi ai medicinali 
non innovativi coperti da brevetto. 

Per i farmaci orfani si prevede, invece, che, in caso di supe-
ramento del budget attribuito all’azienda titolare in possesso 
della qualifica di medicinali orfani non innovativi, la quota del 
superamento debba essere ripartita, ai fini del ripiano, al lor-
do di IVA, tra tutte le aziende titolari di AIC, in proporzione dei 
rispettivi fatturati relativi ai medicinali non innovativi coperti 
da brevetto. La legge di stabilità 2014 ha disposto che anche il 
fatturato dei farmaci orfani non concorra alla determinazione 
del fatturato delle aziende per il calcolo del tetto dei rimborsi 
dovuti al SSN in caso di sfondamento del tetto della spesa far-
maceutica programmata. 

In questo meccanismo potrebbero verificarsi delle incon-
gruenze: ad esempio, il budget stanziato per il 2013, il cui am-
montare era stato stimato sulla base della spesa degli anni 
precedenti, trascurava la circostanza che, negli anni prece-
denti, erano stati introdotti diversi tetti di spesa, generando 
così un’attesa di crescita negativa per le aziende titolari di AIC 
e limitando la disponibilità di spesa per i farmaci, tra cui quelli 
innovativi. Non occorre, quindi, tanto ridurre la spesa o ap-
provare ulteriori tagli, quanto individuare i capitoli di spesa 
in cui si può spendere meglio (2). Va comunque sottolineato 
che, al momento, non sono disponibili dati certi relativamen-
te al payback, a causa della macchinosità e lentezza dei mec-
canismi del sistema.

L’innovatività dei farmaci e le trasformazioni  
richieste al mercato

Il primo documento europeo che si è occupato di “novi-
tà terapeutica” è stato redatto e pubblicato nel 2001 dall’In-
ternational Society of Drug Bulletins (ISDB) con l’obiettivo di 
definire la “reale novità terapeutica” in termini di “vantaggio 
comparativo”: secondo questo criterio, un nuovo trattamen-
to è innovativo quando offre al paziente benefici maggiori ri-
spetto alle opzioni precedentemente disponibili (19).

Al termine innovazione sono stati attribuiti diversi signifi-
cati, sintetizzabili in tre tipologie:

• l’innovazione terapeutica, nel caso in cui il farmaco offra 
ai pazienti benefici aggiuntivi rispetto alle opzioni fino a 
quel momento disponibili;

• l’innovazione farmacologica, quando ci si riferisce a un far-
maco con un nuovo meccanismo d’azione “senza ancora 
offrire un documentato vantaggio in termini terapeutici”;

• l’innovazione tecnologica, che riguarda molecole già di-
sponibili, ma ottenute mediante tecniche biotecnologi-
che o che presentano un nuovo sistema di rilascio del 
principio attivo (20).

Nel 2007 l’AIFA ha redatto un documento per definire i 
criteri per l’attribuzione del grado di innovazione terapeutica 
dei nuovi farmaci. Tale documento si basa sull’utilizzo di un 
algoritmo, che è stato poi pubblicato nel 2009, in cui si clas-
sifica l’innovazione terapeutica come importante, moderata, 
modesta, distinguendola dall’innovazione farmacologica e/o 
tecnologica. 

Nella lista dei farmaci innovativi, pubblicata da AIFA nel di-
cembre 2010, all’innovazione farmacologica e/o tecnologica è 
stato attribuito il grado di innovazione terapeutica potenziale. 
Quest’ultima diventerà innovazione terapeutica reale solo se 
saranno fornite evidenze di vantaggi terapeutici aggiuntivi ri-
spetto ai trattamenti già disponibili. È opportuno sottolineare 
come l’innovatività non sia mai stata esplicitamente collegata 
alla definizione di premi di prezzo per i nuovi farmaci, quanto, 
piuttosto, a condizioni di accesso agevolate (21). Peraltro la 
categorizzazione dell’innovatività in importante, moderata, 
modesta e potenziale non è di fatto più utilizzata, e questo 
favorisce l’accesso ai nuovi farmaci innovativi.

L’AIFA ha definito, inoltre, alcuni requisiti essenziali per l’am-
missione alla rimborsabilità dei farmaci considerati come inno-
vazioni terapeutiche potenziali: sono farmaci potenzialmente 
innovativi quelli che si vuol rendere precocemente  disponibili 
per specifiche categorie di pazienti per le quali possono rap-
presentare un vantaggio terapeutico – benché non  ancora pie-
namente dimostrato – e quelli che devono essere considerati 
di interesse per il SSN riguardo alla patologia alla quale si ri-
volgono. Questi farmaci sono ammessi alla rimborsabilità una 
volta stabilite le condizioni e i tempi entro i quali devono esse-
re compiuti studi o ricerche per una più precisa individuazione 
del loro ruolo in terapia. Tuttavia, trascorso il tempo assegnato 
senza il conseguimento dei risultati previsti, le condizioni di 
ammissione alla rimborsabilità vengono rivalutate. 

Negli ultimi anni sono intervenute alcune modifiche rela-
tive alla configurazione del mercato del farmaco con l’obietti-
vo di favorire l’accesso ai nuovi farmaci attraverso accordi tra 
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il produttore e il terzo pagante (c.d. Managed Entry Schemes). 
Gli accordi hanno lo scopo di ridurre l’incertezza sull’esito del-
le nuove tecnologie, in modo da ottimizzare il loro utilizzo e 
ridurre l’impatto sul budget.

Gli strumenti per promuovere l’ingresso del nuovo far-
maco, infatti, possono prevedere accordi di prezzo/volume, 
sconti ecc. Possono individuarsi diverse forme di Managed 
Entry Agreements, tra cui: accordi relativi al budget impact, 
utilizzati nel caso in cui vi sia incertezza sul livello di spesa 
conseguente all’adozione della nuova tecnologia o nel caso in 
cui tale spesa sia considerata eccessiva per il sistema nel suo 
complesso; accordi per gestire l’incertezza relativa al bene-
ficio clinico e al rapporto di costo/efficacia; accordi per l’uti-
lizzo e l’ottimizzazione delle prestazioni, utilizzati qualora sia 
necessario condizionare l’adozione della nuova tecnologia a 
specifici vincoli di fornitura (22, 23). 

Un’altra sfida nella configurazione del mercato sanitario 
è quella di superare la logica dell’approccio a “silos”, tanto a 
livello centrale che regionale e locale. Di solito, la valutazio-
ne dell’impatto delle tecnologie avviene considerando solo 
la spesa complessiva di ciascuna: in questo modo, tecnolo-
gie più complesse possono essere ritenute troppo dispendio-
se, trascurando gli effetti che si vanno a determinare in altri 
comparti di spesa a queste collegati, quali la spesa sociale, la 
spesa previdenziale e l’impatto in termini di investimenti e oc-
cupazione. Applicando la logica dei “silos budget” alla spesa 
farmaceutica, l’attenzione è stata incentrata sulla spesa per i 
farmaci, senza considerare gli effetti positivi che alcune scelte 
determinavano nella crescita della spesa di tutto il restante 
percorso terapeutico del paziente. In alcuni casi, invece, sono 
proprio i farmaci caratterizzati da prezzi più alti a ridurre i co-
sti di gestione in tutto il percorso terapeutico (24). 

Problemi aperti e proposte, oltre l’innovatività:  
il potenziamento della sanità integrativa e del  
“welfare aziendale”

L’evidenza descritta nel presente contributo può breve-
mente riassumersi: negli ultimi dieci anni l’Italia ha faticato a 
restare competitiva per quanto riguarda gli investimenti nella 
ricerca farmacologica. L’instabilità politica e la mancanza di 
regole certe hanno scoraggiato gli investimenti esteri. Inoltre 
(e purtroppo) il farmaco è stato rimosso dalle priorità della 
politica industriale del nostro Paese.

In questo contesto, lo scenario di riferimento ha subito 
notevoli trasformazioni: attualmente, il settore cresce prin-
cipalmente grazie alle esportazioni; si appesantiscono, poi, i 
controlli burocratici, e, soprattutto, diminuisce la produttività 
degli investimenti in Ricerca e Sviluppo.

L’innovatività e, conseguentemente, la presenza e la di-
sponibilità di nuovi farmaci sul mercato, costituiscono i prin-
cipali drivers dello sviluppo del settore farmaceutico e sono 
garanzia per il paziente di poter disporre di nuovi e più efficaci 
strumenti terapeutici. 

Di conseguenza, i tagli indiscriminati alla spesa farma-
ceutica rischiano di destabilizzare il sistema sanitario poiché 
pongono a rischio la salute della popolazione. Le riforme 
nel lungo periodo dovrebbero, invece, essere finalizzate a 
innescare il circolo virtuoso innovazione-sviluppo-tutela del 
paziente. 

In quest’ottica, il costo della sanità deve essere interpre-
tato non più solo come un onere a carico del SSN, ma anche 
come un investimento per la salute. Questa interpretazione 
è coerente con una concezione avanzata di un modello di 
Sanità pubblica che esamina le relazioni tra spesa sanitaria, 
innovazione tecnologica, adozione di nuove tecnologie, be-
nessere della popolazione, crescita economica.

In conclusione, si possono avanzare alcune considerazio-
ni e proposte a livello micro- e macroeconomico per favori-
re l’innovazione: a) occorrono regole chiare che definiscano 
e tutelino l’innovazione tramite modelli di prezzo, competi-
tivi e allineati alla media europea, che riconoscano il valore 
aggiunto dei farmaci definiti innovativi attraverso un pre-
mium price, laddove meritato; b) occorrono regole certe di 
accesso ai farmaci innovativi all’interno dei prontuari tera-
peutici regionali e locali; c) occorre abbandonare l’approc-
cio dei “silos budget” così da garantire una valutazione del 
percorso terapeutico del paziente in un’ottica di percorso 
integrato; d) occorre ripensare i tetti di spesa sulla base dei 
fabbisogni e delle patologie, compatibili con un quadro fi-
nanziario certo e stabile, in linea con gli obiettivi del Patto  
della Salute.

Un aspetto meritevole di attenzione riguarda il potenzia-
mento della sanità integrativa e del “welfare aziendale”, cioè 
il ruolo che i fondi sanitari integrativi, le assicurazioni e i ser-
vizi di assistenza medica erogati come benefit dalle singole 
aziende possono giocare nel sostenere il sistema sanitario 
pubblico, fornendo prestazioni quali la diagnostica di base, le 
cure odontoiatriche e i servizi per la non autosufficienza, che 
il servizio sanitario pubblico stenta a garantire. 

In un contesto caratterizzato da una forte contiguità fra ser-
vizi pubblici e copertura integrativa privata, assume particolare 
rilevanza l’aspetto della coerenza e della complementarità tra 
le due forme di assistenza: l’obiettivo è quello di garantire co-
munque ai cittadini una copertura a 360 gradi nelle varie fasi 
della vita. 

Sarebbe opportuno analizzare approfonditamente la te-
matica mediante un’indagine ad hoc che permetta di formu-
lare delle proposte operative alla luce dell’attuale scenario 
epidemiologico, istituzionale ed economico.

Un altro tema che andrebbe approfondito riguarda il 
cofinanziamento della spesa sanitaria da parte dei cittadi-
ni, consentendo l’accesso a servizi aggiuntivi oltre i Livelli 
Essenziali di Assistenza (LEA) e introducendo una quota di 
copertura da parte del SSN – quota che, altrimenti, i cit-
tadini dovrebbero sostenere per intero. Tale analisi andrà 
svolta tenendo comunque presenti alcuni principi irrinun-
ciabili: l’universalità del SSN, la garanzia di uguale accesso ai 
LEA in tutte le regioni, la tutela delle fasce più deboli della 
 popolazione.
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