
 

 

 
 

 
 

 

L’accordo Governo-Regioni del novembre scorso, in particolare per quanto riguarda 

l’accesso ai farmaci innovativi in via pressoché automatica è un importante passo avanti, anche se a 

mio giudizio bisognerà andare oltre e arrivare al superamento definitivo dei prontuari regionali. Il 

fatto è che l’autorizzazione all’immissione in commercio di un farmaco e la sua inclusione nel 

prontuario farmaceutico a carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) è il frutto di un processo di 

valutazione di alto profilo tecnico che viene realizzato dall’EMA e in successione dall’AIFA, che 

procede anche alla definizione del prezzo in relazione a valutazioni di costo-efficacia. Non si 

capisce, dopo un simile processo valutativo, quale bisogno possa esservi di un ulteriore vaglio da 

parte di ogni singola Regione. E’ evidente che mantenere la possibilità per la singola Regione di non 

recepire nel proprio prontuario un farmaco che ha passato l’esame di EMA e AIFA non ha nulla a 

che fare con obiettivi di salute della popolazione, ma risponde ad altri obiettivi che spingono le 

Regioni ad allungare i tempi del recepimento, con gli effetti negativi messi in luce dagli interventi 

introduttivi circa l’omogeneità del diritto alla salute sul territorio nazionale e gli assetti di mercato 

per le imprese. Piuttosto del ruolo improprio di ostacolo al recepimento del farmaco a livello 

regionale, le Commissioni terapeutiche regionali dovrebbero preoccuparsi di svolgere il ruolo, 

questo sì loro proprio, di raccolta di evidenze post-commercializzazione circa l’efficacia effettiva del 

farmaco: spingere i medici a compilare i registri AIFA in modo da accumulare elementi di 

conoscenza e verifica, da fornire poi all’AIFA in modo da attivare un processo continuo di HTA. 

A questo riguardo, sottolineo come l’HTA debba costituire una competenza essenzialmente 

nazionale (e sovranazionale in sede UE), nel senso della costruzione a livello nazionale di un sistema 

di valutazione imperniato su un soggetto nazionale che coordina le strutture di livello regionale. 

Tornando alla questione dei prontuari regionali, è chiaro che il loro uso in chiave di 

allungamento dei tempi di ammissione dei farmaci al rimborso ha svolto fin qui una funzione di 

contenimento della spesa. E’ una funzione distorta: le regioni hanno molti strumenti per controllare 

la spesa che vanno dal controllo sulla qualità del lavoro dei medici ospedalieri, alle metodologie di 

monitoraggio delle prescrizioni, dai confronti ospedale con ospedale e medico con medico, 

all’utilizzo dei registri in chiave di appropriatezza prescrittiva. Attivare questi strumenti richiede una 
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reale capacità di governo delle Regioni: non è accettabile che, invece di operare uno sforzo in questa 

direzione, alcune Regioni prendano la scorciatoia del ritardo nell’immissione dei farmaci nel proprio 

prontuario. E’ questo uno dei segnali di quanto il federalismo sia ancora nel nostro paese a uno 

stadio di rivendicazionismo infantile di poteri: è inaccettabile che le Regioni rivendichino poteri che, 

come il recepimento o meno di un farmaco, non hanno alcun senso nel quadro di un approccio 

federalista serio e invece non usino i poteri di loro competenza, che dovrebbero saper usare. E’ ora 

di fare chiarezza sulla governance della salute nel nostro paese: il livello nazionale deve, con molta 

determinazione, rivendicare un ruolo fondamentale di indirizzo e controllo affinché il federalismo 

possa realmente funzionare.  

Riguardo al tetto sulla spesa della farmaceutica ospedaliera, condivido l’opinione che 

l’attuale 2,4% sia irrealistico. In realtà, al momento della riforma varata con la Legge 222 del 2007, 

il 2,4% venne fuori come tetto di risulta: rispetto al vecchio tetto complessivo del 16,4%, la 

definizione al 14% (poi ridotto l’anno scorso al 13,3) del nuovo tetto sulla farmaceutica territoriale 

comprensiva della distribuzione diretta e per conto implicava che per l’ospedaliera restava il 2,4 

appunto. Si tratta, come detto, di un livello irrealistico, ma va anche detto che in base alla riforma 

non si tratta di un vero e proprio tetto, in quanto anche se viene sforato al regione non è tenuta a 

misure di ripiano se comunque è in equilibrio di bilancio complessivo. Si tratta piuttosto di un 

parametro che dovrebbe evolvere verso un obiettivo di verifica di appropriatezza: da questo punto di 

vista l’attuale percentuale è del tutto irrealistica. Mi chiedo però se non si potrebbe andare oltre, 

considerando l’erogazione dei farmaci ospedalieri come parte integrante dei DRG, cosicché essi 

vengono pagati dalla Regione solo ed esclusivamente attraverso il pagamento dei DRG alla struttura 

ospedaliera: stando dentro i DRG, i farmaci ospedalieri sono parte del percorso terapeutico e quindi 

della tariffa del DRG; non ci si pone più il problema particolare della spesa farmaceutica ospedaliera 

ma quello più generale della spesa ospedaliera da tenere sotto controllo. In questa logica, andrebbe 

esplicitato fino in fondo che l’unico tetto sulla ospedaliera che ha senso mantenere, perché spinge le 

Regioni a monitorare il comportamento prescrittivo dei medici di base e scoraggia il fenomeno 

dell’induzione delle prescrizioni da parte dell’industria farmaceutica, è quello sulla spesa territoriale.  

 


