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La farmaceutica: una risorsa per il Paese   
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Il governo della spesa sanitaria: come si 

posiziona l’Italia nel panorama internazionale 

Fonte: Istat, Eurostat 

49,4% 49,5% Totale spesa pubblica 

Italia Ue 15 % su PIL 

5,1% 2,6% Interessi sul debito pubblico 

44,3% 46,9% Spesa pubblica al netto degli interessi 

-0,3% 

 Ita vs Ue                    

(var tra incidenze su PIL) 

+96% 

-6% 

6,7% 7,5% Spesa Sanitaria pubblica -11% 

1,0% 1,2% Spesa Farmaceutica pubblica totale -20% 

37,6% 39,4% Spesa pubblica non sanitaria -5% 

La “Troika” durante la crisi del 2011 indicava ai Paesi sotto osservazione come obiettivo 

per il rapporto spesa farmaceutica/PIL la soglia dell’1% : in Italia è già effettiva dal 2006! 



La farmaceutica è la voce di spesa più 

controllata all’interno del SSN 

I medicinali hanno caratteristiche che ne fanno un asset assolutamente peculiare 

 

I farmaci sono gli unici prodotti all’interno del SSN ai quali vengono già applicati 

costi standard per effetto delle negoziazioni del prezzo svolte dall’Agenzia Italiana del 

Farmaco (AIFA), che fissa prezzi a livello nazionale più bassi che negli altri Paesi dell’Ue 

 

Sono i soli nella sanità ad avere un tetto vincolante, che prevede il ripiano in caso di 

sfondamento a carico delle imprese (415 milioni nel 2013 e previsti 510 nel 2014)  

 

La farmaceutica vale il 14,85% del FSN ma sopporta già il 36% dei tagli complessivi 

decisi dalle manovre dal 2010 al 2013 

 

Rappresentano poi la voce di spesa controllata e monitorata più rigorosamente, 

sotto il profilo economico (ad es. tetti di spesa, note prescrittive, linee guida, tetti di 

prodotto, tetti di categoria) e regolatorio (in tutte le diverse fasi di vita, autorizzazione, 

produzione, distribuzione) 

 

Il principale acquirente dei farmaci in Italia è il SSN: perdere una gara significa perdere 

quote di mercato che non si riescono a recuperare in altre aree, con conseguenze gravi su 

investimenti e occupazione. Le gare centralizzate con livelli eccessivi di aggregazione 

e con lunga durata non devono essere applicate ai medicinali. 



Spesa pubblica più bassa tra i Big Ue: 

-27% in termini procapite nel 2013 

Fonte: Aifa, IMS, Eurostat 
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Fonte: elaborazioni Farmindustria 

Innovazione: necessario migliorare  

le condizioni di accesso 

Oltre 2 anni                                     

il tempo totale  

per l’accesso a un nuovo farmaco 

e dopo l’accesso una serie di 

vincoli che ne limitano l’uso 

Lo sviluppo sostenibile soddisfa i bisogni del 

presente senza compromettere la possibilità 

delle generazioni future di soddisfare i propri 

 

Per questo il concetto di sostenibilità non può 

prescindere dalla necessità di assicurare 

l’accesso alle nuove terapie 
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In Italia un significativo gap per l’accesso 

all’innovazione: tempi, prezzi, consumi 

Fonte: elaborazioni su dati IMS 

-40%  

differenza  tra Italia e Big UE                                           

delle vendite procapite di nuovi medicinali  

autorizzati EMA tra il 2008 e il 2013  

(e -20% per i consumi procapite) 

È urgente realizzare azioni per dare 

 

• rapido accesso, 

• giusto riconoscimento, 

• remunerazione adeguata  

 

per i nuovi prodotti 

Tempi di accesso per i prodotti 

commercializzati in Italia  

(giorni rispetto all’autorizzazione EMA) 
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Grazie alla presenza industriale, la farmaceutica           

in Italia produce più valore di quanto costi 

 

Fonte: elaborazioni e stime su dati Aifa, Farmindustria, Istat 
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Contributo dell’industria farmaceutica in Italia e spesa pubblica per medicinali rimborsabili 

(miliardi di euro, dati a ricavo industria, 2013) 
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L’evoluzione normativa in ricerca e sviluppo clinico: 

13 anni di esperienza... insegnano! 

Miglioramenti in materia di:  

• sicurezza 

• validità etica 

• affidabilità dei dati 

• Numero di domande diminuito del 25%    

   (da 5.109 nel 2007 a 4.127 nel 2011) 

• Costi aumentati. Per gli sponsor non 

   profit fino al 98% 

• Personale da dedicare più che  

   raddoppiato (107%) 

• Premi assicurativi aumentati dell’800%  

   per gli sponsor industriali 

• Tempo medio d’attesa aumentato del  

   90%, attestandosi a 152 giorni di media 

 

L’obiettivo di un approccio 

armonizzato è stato raggiunto 

solo in parte, con conseguenti 

difficoltà a condurre trial clinici 

nei diversi Stati membri 
 



I clinical trials migrano (marzo 2014) 



Crescita (o diminuzione) annuale degli investimenti 

in ricerca, sviluppo e innovazione 

Fonte:: J.Chakma et al. The New England Journal of Medicine, January 2, 2014 



Regolamento UE: una risposta per incrementare  

la ricerca clinica e migliorare la competitività 

La forma giuridica del Regolamento:  

 

•garantisce una procedura coerente  

  per la presentazione delle domande  

  e le loro modifiche sostanziali; 

 

•evita misure di recepimento  

  nazionali divergenti; 

 

•semplifica sulla base di un unico  

  quadro normativo, (non a mosaico  

  degli Stati membri). 

 

 

Tuttavia non incide né interferisce sull’organizzazione degli Stati membri, in riferimento 

alle strutture incaricate di autorizzare una sperimentazione clinica.   

 

Non regolamenta né armonizza nel dettaglio il funzionamento dei Comitati etici, né  

impone una cooperazione sistematica a livello operativo tra i Comitati etici nella UE. 

 

Non si applica agli studi non interventistici 



Le imprese del farmaco di fronte al nuovo  

Regolamento UE 

Giudizio positivo sull’accordo politico raggiunto in 

Europa allo scopo di adottare un nuovo Regolamento 

sui clinical trials al fine di: 

• migliorare l’efficienza del processo regolatorio; 

• sostenere la competitività dell’Europa quale luogo  

in cui condurre ricerca; 

• favorire l’accesso dei pazienti a trattamenti 

innovativi. 

Il successo della norma dipende fondamentalmente  

dalla maniera in cui essa sarà applicata 

A fronte di una singola presentazione di domanda (portale unico UE e Banca dati UE) e di 

una ben definita procedura di valutazione che comprende l’esame delle Autorità 

competenti e dei Comitati etici, l’esito del processo conduce ad una unica decisione 

amministrativa per ciascuno Stato membro. 

Sarà, quindi, facoltà di ogni singolo Stato 

membro stabilire procedure che, in linea  

con i tempi previsti dalla norma, potranno 

essere considerate competitive in 

confronto con gli altri Paesi 




