
 
 

 
 

La governance della spesa farmaceutica, e in particolare della spesa ospedaliera, è un 

problema condiviso da tutta l’Europa se non tutto il mondo. È un problema globale perché c’è una 

grossa discrepanza fra quello che è il costo proposto delle nuove terapie e quella che è la capacità di 

pagare da parte dei sistemi sanitari. Tale distanza, va affrontata in un’ottica di collaborazione, in 

quanto anche i costi di sviluppo delle nuove terapie non sono più quelli che sono stati in passato e 

non c’è più una diretta correlazione fra quelli che sono i benefici attesi da un farmaco e l’impatto 

con la realtà clinica. Le genericazioni dei grandi blockbuster nei prossimi 5 anni non saranno più in 

grado di assorbire, nemmeno sulla territoriale, l’impatto dei nuovi farmaci in via di sviluppo.  

Prendendo ad esempio il 2011 è vero che la spesa farmaceutica territoriale è scesa del 9-10%, quale 

effetto della genericazione di importanti molecole, ma sono in attesa di essere approvate nuove 

terapie i cui costi sono potenzialmente molto più ingenti. Occorre ripensare lo schema globale e ciò 

va fatto a livello generale. Riguardo il binomio sostenibilità e governo, sia esso governo dell’accesso 

al farmaco o governo della spesa farmaceutica, io difendo la politica dell’AIFA che è stata quella di 

cercare di garantire l’accesso ai nuovi farmaci pur nei vincoli della sostenibilità del sistema. Il 

modello italiano è quello di cercare identificare la popolazione che maggiormente può beneficiare di 

una data terapia. Tale modello funziona anche dal punto di vista etico in quanto non conferisce pesi 

diversi alle diverse patologie e quindi ai malati. Contemporaneamente, tuttavia, devono essere fatte 

delle scelte, quanto più condivise, il che vuol dire governo della spesa, che è una cosa diversa dal 

governo dell’accesso e come tale deve essere considerato. Non bisogna confondere l’autorizzazione 

all’immissione in commercio con la rimborsabilità, perché le due cose si basano su principi non 

sempre omogenei. Questo si lega anche a quanto sta succedendo riguardo la compartecipazione da 

parte delle aziende farmaceutiche alla spesa ospedaliera sul tetto del 2,4%, dove attualmente la legge 

prevede un 35% a carico delle aziende e un 65% a carico delle regioni. Va sottolineato che, anche se 

considerassimo il tetto globalmente e quindi territoriale ed ospedaliera messi insieme - posto che 

sono personalmente contrario alla stessa idea di unificazione del tetto in quanto inficerebbe la parte 

virtuosa del percorso che abbiamo fatto finora e torneremmo alla sovrapposizione di normative che 

stravolgono quanto di buono può esserci stato nell’idea iniziale di divisione delle due competenze a 

seconda dell’utilizzo prioritario del farmaco - la cosa non cambierebbe perché gli stanziamenti non 
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sono sufficienti a compensare le esigenze. Probabilmente ci sono degli spazi di ottimizzazione, 

poiché gli strumenti a disposizione non sono stati usati pienamente da tutti gli attori ma va anche 

considerato che gli stessi devono mantenere il loro significato originale per essere realmente efficaci. 

Facciamo l’esempio dei prontuari terapeutici regionali che nascono con una determinata finalità e 

con una specifica propositività ma quando vengono forzati ad essere uno strumento di esclusivo 

governo della spesa assumono delle caratteristiche distorsive che mettono in crisi quello che è uno 

dei cardini della Costituzione, cioè l’egualitarismo dell’assistenza sanitaria. Dovremmo riuscire a 

tenere separati gli elementi che nascono con la finalità di governo dell’accesso al farmaco dalla 

necessità di reperire risorse. L’AIFA ha presentato al Ministero una proposta sul regolamento della 

spesa farmaceutica ospedaliera, su come attuare il controllo della spesa cercando di salvaguardare 

principi cardine oggi alla base del nostro sistema quali ad esempio quello dell’innovatività e 

dell’accesso ai farmaci orfani. Siamo certi che queste indicazioni saranno prese in debita 

considerazione. 

 


