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Elementi di politica farmaceutica
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La politica del farmaco UE

EMA

Prezzi / Rimborsabilità / 
Regime di fornitura

L' Agenzia europea per i medicinali (dall'inglese 
European Medicines Agency - EMA, 
precedentemente conosciuta come European 
Agency for the Evaluation of Medicinal Products
EMEA) è l'agenzia comunitaria dell'Unione europea
per la valutazione dei medicinali.

La fondazione dell'EMA, avvenuta nel 1995 con i 
contributi finanziari dell'Unione Europea e 
dell'industria farmaceutica ed a sussidi economici 
indiretti degli Stati membri

OBIETTIVI:
•armonizzare il lavoro degli organismi regolatori 
nazionali in tema di farmaci
•ridurre il costo (circa 350 milioni di dollari l'anno) 
per ottenere le approvazioni dei farmaci 
separatamente 
•ridurre le tendenze protezionistiche degli Stati che 
ostacolavano le approvazioni di farmaci potenziali 
"competitors" di quelli già presenti sul mercato 
interno. 

Aic

http://it.wikipedia.org/wiki/Agenzie_dell%27Unione_europea
http://it.wikipedia.org/wiki/Farmaco
http://it.wikipedia.org/wiki/1995
http://it.wikipedia.org/wiki/Unione_Europea
http://it.wikipedia.org/wiki/Case_farmaceutiche
http://it.wikipedia.org/wiki/Protezionismo
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Policy farmaceutica in ITALIA
Gli stake-holder delle policy farmaceutica in Italia

Agenzia Italiana del Farmaco

Ministero della Salute

Chi la realizza

Federfarma
SIFO (farmacisti ospedalieri)

Fiaso (az. Ospedaliere)
Singole aziende
Associazioni di Medici
Associazioni di malati
ecc.

Le controparti

Conferenza Stato-Regioni

REGIONI
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AIFA

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) è un ente di diritto pubblico 
dotato di personalità giuridica, istituito dal Decreto Legge n. 269 
del 2003 (successivamente convertito nella Legge n. 326/2003) e 
ha iniziato la sua attività nel luglio 2004. 

L'AIFA opera in autonomia, trasparenza e economicità, sotto la 
direzione del Ministero della Salute e la vigilanza del Ministero 
della Salute e del Ministero dell'Economia e delle Finanze. 

Collabora con le Regioni, l’Istituto Superiore di Sanità, gli Istituti 
di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, le Associazioni dei 
pazienti, i Medici e le Società Scientifiche, il mondo produttivo e 
distributivo.

Decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, art. 48 - Legge istitutiva dell’Agenzia Italiana del Farmaco

http://it.wikipedia.org/wiki/Ministero_della_Salute
http://it.wikipedia.org/wiki/Ministero_dell%27Economia_e_delle_Finanze
http://it.wikipedia.org/wiki/Regioni_d%27Italia
http://it.wikipedia.org/wiki/Istituto_Superiore_di_Sanit%C3%A0
http://it.wikipedia.org/wiki/Istituto_di_Ricovero_e_Cura_a_Carattere_Scientifico
http://it.wikipedia.org/wiki/Istituto_di_Ricovero_e_Cura_a_Carattere_Scientifico
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/DL_2003_269_48.pdf
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Gli obiettivi di AIFA

Gli obiettivi istitutivi di AIFA sono:

•garantire l'unitarietà nazionale del sistema farmaceutico,

•facilitare l'accesso ai farmaci innovativi, orfani e per le malattie 
rare, 

•promuovere l'impiego sicuro ed appropriato dei medicinali,

•favorire gli investimenti in ricerca e sviluppo nel farmaceutico in 
Italia,

•rafforzare i rapporti con le Agenzie degli altri Paesi e con l'Agenzia 
europea per la valutazione dei medicinali.



Monica Otto – SDA Bocconi, 
CERGAS 8

Agenzie a confronto



Agenzie a confronto



AIFA: assetto organizzativo

Il Ministero della Salute 
nomina il DG e 3 membri 

della direzione.
Le Regioni nominano gli altri 
2 membri della direzione.





16 GEN - Pubblicato in Gazzetta ufficiale del 15 gennaio 2024 il decreto ministeriale 8 gennaio 2024, n. 3, che 
contiene il ‘Regolamento recante modifiche al regolamento sull'organizzazione e sul funzionamento dell'Agenzia 
italiana del farmaco (Aifa), che entrerà dunque in vigore il prossimo 30 gennaio. Da quel momento, entrerà nel 
vivo la riforma dell'ente regolatorio dei medicinali, con le nomine dei nuovi organi e vertici e la conseguente 
riorganizzazione interna finalizzata a rendere l'Aifa più snella ed efficiente.

Il decreto infatti, oltre ad abolire la figura del direttore generale, mantenendo invece il presidente quale organo e 
rappresentante legale dell'Agenzia,, istituisce anche le figure dirigenziali di livello generale del direttore 
amministrativo e del direttore tecnico-scientifico; prevede inoltre la soppressione, a far data dal 1° dicembre 
2023, della Commissione consultiva tecnico-scientifica e del Comitato prezzi e rimborso, operanti presso la AIFA, 
e la contestuale istituzione della Commissione scientifica ed economica del farmaco, cui sono attribuite le 
relative funzioni; la modifica della composizione del consiglio di amministrazione, costituito dal presidente e da 
quattro componenti, di cui uno designato dal Ministro della salute, uno designato dal Ministro dell'economia e 
delle finanze e due dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e di Bolzano.

Il Presidente è nominato con decreto del Ministro della salute, d'intesa con la Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sentito il Ministro dell'economia e 
delle finanze. L'incarico di Presidente - questa è una richiesta che era stata fatta dal Consiglio di Stato - è 
esclusivo e comporta il divieto di svolgere altre attività professionali pubbliche e private, anche occasionali.

.

https://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=1705395535.pdf
https://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=118991


L'incarico di Direttore amministrativo è conferito con decreto del Ministro della salute, sentiti il Ministro 
dell'economia e delle finanze e la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano, a persona in possesso di diploma di laurea magistrale o specialistica, ovvero di 
laurea conseguita in base al previgente ordinamento, in materia giuridica od economica, o titoli equipollenti
od equiparati, secondo le disposizioni vigenti in materia nonché di requisiti di comprovata professionalità ed 
esperienza gestionale e organizzativa.

L'incarico di Direttore tecnico-scientifico è conferito, con decreto del Ministro della salute, sentiti il Ministro 
dell'economia e delle finanze e la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano, a persona in possesso di diploma di laurea
magistrale o specialistica, ovvero di laurea conseguita in base al previgente ordinamento, in discipline sanitarie o 
titoli equipollenti od equiparati, secondo le disposizioni vigenti in materia nonché di requisiti di comprovata 
professionalità ed esperienza sul piano tecnico-scientifico nel settore dei farmaci.

La Commissione scientifica ed economica del farmaco è nominata con decreto del Ministro della salute ed è 
composta da dieci membri, di cui il direttore tecnico-scientifico dell'Agenzia e il Presidente dell'Istituto Superiore di 
Sanità, o un suo delegato, sono membri di diritto; quattro membri sono designati dal Ministro della salute, tra 
persone di comprovata e documentata competenza tecnico-scientifica nazionale e internazionale, almeno 
quinquennale, nei settori della valutazione dei farmaci, della metodologia di determinazione del prezzo dei 
farmaci, della farmaco-economia, uno dei quali con funzioni di presidente; un membro e' designato dal Ministro 
dell'economia e delle finanze; tre membri sono designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano. I componenti non di diritto durano in carica tre anni, 
rinnovabili consecutivamente per una sola volta
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Le aree di intervento dell'Agenzia
•Autorizzazione all'Immissione in Commercio (AIC) & Prezzo dei Farmaci

•Farmacovigilanza: l'AIFA opera un monitoraggio continuo delle reazioni avverse e del profilo di 
beneficio - rischio dei farmaci, attraverso la rete nazionale di Farmacovigilanza che collega tutti i 
responsabili di farmacovigilanza delle ASL, delle Aziende Ospedaliere, degli IRCSS, delle Regioni e delle 
Industrie Farmaceutiche; 

•Sperimentazione Clinica: l'AIFA cura la applicazione delle direttive europee e delle normative 
nazionali sulla Sperimentazione Clinica, garantisce il funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle 
Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il grado di innovatività e le aree della ricerca pubblica e 
privata in Italia

•Ispezioni sulla produzione: l'AIFA vigila e controlla le Officine di Produzione delle Aziende 
farmaceutiche per garantire la qualità della produzione dei farmaci e delle materie prime (GMP); vigila e 
controlla l'applicazione delle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) nella conduzione delle Sperimentazioni 
Cliniche; 

•Informazione scientifica: l'AIFA fornisce una informazione pubblica e indipendente, al fine di 
favorire un corretto uso dei farmaci, di orientare il processo delle scelte terapeutiche, di promuovere 
l'appropriatezza delle prescrizioni
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Percorso di autorizzazione 
dell'Agenzia
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Le commissioni di AIFA

•Commissione Tecnico Scientifica (CTS): valuta ed esprime 
parere consultivo sulle domande di registrazione nazionali 
e comunitarie e classifica i medicinali ai fini della 
rimborsabilità; la CTS assorbe le funzioni già attribuite alla 
Commissione Unica del Farmaco (CUF).

•Comitato Prezzi e Rimborso (CPR): svolge la attività di 
negoziazione con le Aziende farmaceutiche per la 
definizione del prezzo dei farmaci rimborsati dal SSN, 
secondo tempi, modalità e procedure trasparenti fissati 
dalla delibera CIPE - 1° febbraio 2001.

AUTORIZZAZIONE 
E RIMBORSO

PREZZO

DECIDE SU:
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ü Con PROCEDURA CENTRALIZZATA
Presso l’Agenzia Europea per la valutazione dei medicamenti (EMA)

• Possibile per prodotti innovativi 
• Obbligatoria per prodotti biotech

ü Con PROCEDURA DI MUTUO RICONOSCIMENTO
Una nazione (il Reference Member State) registra il farmaco e poi si 

estende alle altre

ü Con PROCEDURA NAZIONALE

Ormai raramente utilizzata

Concessione della Autorizzazione all’Immissione in Commercio
 Commissione Tecnico Scientifica (CTS)

Le aree di intervento dell'Agenzia
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Prodotti Biotecnologici, Farmaci 
orfani, HIV, patologie 

neurodegenerative, cancro e 
diabete

Altri prodotti

Domanda all’Agenzia

Obbligatorio

Opzionale

210 giorni
orologio fermo per 

ulteriori informazioni

Approvazione
Valutazione dei Rapporteur e Co-
Rapporteur scelti da CHMP
Verifica GMP
Eventuali richieste alle imprese 
(fermo orologio)
Risposte imprese (attivazione 
orologio)

Sfavorevol
e

Favorevole

Parere
Assessment report
SPC (Summary of Product Characteristics)
Etichette e confezione
per Commissione, Stati Membri e Richiedenti

60 gg Appello delle 
imprese

60 gg Secondo Parere

Parere di CHMP

Decisione della Commissione

30 gg

30 gg

La procedura centralizzata 
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La procedura di mutuo riconoscimento
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Classificazione in merito alla rimborsabilità 
Commissione Tecnico Scientifica (CTS)

• farmaci essenziali e farmaci per malattie croniche (classe A)
• all’interno della quale vi sono farmaci per uso ospedaliero (classe H)

• altri farmaci privi di tali caratteristiche (classe C)
• all’interno della quale vi sono i farmaci soggetti a pubblicità (classe C bis) 

Le aree di intervento dell'Agenzia

Rimborsati al 100% ð Prezzo Amministrato

Non rimborsati ð Prezzo libero (controllato)
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Sistema farmaceutico italiano

Farmaci Prescrittori Payers

classe A

classe  C

GPs & 
Spec.

no prescr.

SSN

Pazienti

classe H Ospedali

OTC

SOP



22

NOTE PRESCRITTIVE AIFA
(per i farmaci di Classe A)

Una Nota, vincolante la classificazione in classe a), può essere introdotta in
tre circostanze:

– Qualora un farmaco sia autorizzato in più indicazioni (sia per malattie serie
sia per disturbi secondari)

– Per limitare la gratuità a gruppi di popolazione per i quali appare prioritario
destinare le risorse disponibili del SSN, per l’incidenza maggiore di una
malattia o la presenza di una reazione avversa a un altro farmaco di pari
efficacia

– Per evitare usi impropri, ovvero usi che non hanno motivazioni cliniche o non
suffragati a sufficienza da studi clinici.

NB spesso diventa un modo per limitare o controllare la spesa in un
determinato ambito farmacologico

Le aree di intervento dell'Agenzia



Le aree di intervento dell’Agenzia

Nel 2008 sono stati introdotti dei tetti sulla spesa farmaceutica.

• Tetto in percentuale su fondi SSN
• TERRITORIALE: 14% del fondo sanitario per spesa farmaceutica territoriale 

(convenzionata + distribuzione diretta di farmaci in Classe A) ridotto per il 2009 
al 13,6%, poi al 13,3%

• OSPEDALIERA: 2,4% del fondo sanitario per spesa farmaceutica ospedaliera. Poi 
aumentato al 3,5%

• Misure in caso di superamento del tetto
• Payback a carico della filiera in caso di sfondamento tetto territoriale
• Onere a carico Regioni in caso di sfondamento tetto ospedaliera, a meno che le 

regioni non siano in condizioni di equlibrio economico-finanziario complessivo

TETTI SULLA SPESA FARMACEUTICA
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Aree di intervento dell’Agenzia

Comitato Prezzi e 
Rimborso (AIFA)

INDUSTRIA

• Ampiezza mercato

• Innovatività del farmaco

• Investimenti nel paese

• Tetto di spesa 

• Portafoglio prodotti dell’azienda
• Sconto ospedaliero

• Limiti di prescrizione

• Note restrittive

DETERMINAZIONE DEL PREZZO DEL FARMACO

Il prezzo viene determinato attraverso una NEGOZIAZIONE tra: 

sulla base di: 
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Quale prezzo per il farmaco ?

¥ il valore politico e sociale

¥ il valore terapeutico

¥ il valore farmacoeconomico

¥ il valore dell’innovazione

¥ il valore della ricerca

farmaco come bene sanitario, sociale, industriale e culturale
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Nascita di un farmaco
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Valore della ricerca

MARKETEXPLORATORY

DISCOVERY

DRUG
DISCOVERY

VALUE
CREATION
STUDIES

I
D
E
A

D I S C O V E R Y P R O D U C T
D E V E L O P M E N T

Identificare
il target
biologico

e la molecola

Stabilire le 
potenzialità
terapeutiche

Costruire
il prodotto

CARATTERISTICHE ATTUALI

þ Durata del processo: 10-15 anni
þ Costi: circa 500 milioni $
þ Costo medio annuo per progetto R&S: oltre 14 milioni $
þ Probabilità di commercializzazione: 1: 10.000
þ Successo commerciale: 3:10 commercializzati
þ Numero di pazienti per NDA: oltre 4.000
þ Pagine di documentazione per NDA: circa 100.000
þ Investimenti in R&S aziende farmaceutiche: circa 20% delle vendite
þ Periodo di esclusività sul mercato: diminuzione costante

R

Il
nuovo

farmaco

Necessità
dei

pazienti



Dal 1951 ogni 4 mesi 1 di vita in più, per il 40% grazie alla R&S 
farmaceutica (fonte Farmindustria)

Italia: aspettativa di vita alla nascita               
(anni, media uomini e donne)
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Tutte le cause

Mal. app. circolatorio

Patologie tumorali

Mal. app. respiratorio

Mal. app. digerente

-26,4

-37,5

-18,9

-25,7

-41,0

-10,3Altre cause

Italia: riduzione in % del tasso di 
mortalità standardizzato                                                
(n° di morti per 100 mila abitanti)

-44,8

-60,8

-15,9

-54,4

-60,6

-39,0

dal 1994                   
a oggi

dal 1978                  
a oggi

Più del 90% della Ricerca farmaceutica in Italia è sostenuto dalle imprese del farmaco

Fonte: Istat, OECD, Lichtenberg (2003)

Valore sociale del farmaco



Valore farmacoeconomico

con la prevenzione

rendendo non necessari interventi 
chirurgici (ad es. ulcere gastroduodenali)

accorciando i tempi di ospedalizzazione 
(ad es. per la chemioterapia)

o evitando il ricovero ospedaliero                   
(ad es. per malattie croniche)

rallentando la degenerazione o 
attenuando i sintomi di alcune malattie 
tipiche dell’invecchiamento (ad es. 
morbo di Parkinson e Alzheimer)

riducendo il rischio di malattie 
invalidanti

L’uso corretto dei farmaci può                
determinare risparmi per il SSN:

Italia, uso dei farmaci per patologie  croniche: 
rapporto costo/beneficio                         
(cardiovascolare, respiratorio, depressione,  Alzheimer)

Costi sanitari evitati
(minore ospedalizzazione,                          
interventi chirurgici non necessari,                 
rallentamento degenerazione malattie)

Costi non sanitari evitati                      
(minori giorni di lavoro persi,              
minore spesa per assistenza sociale)

6,1

5,6

Spesa sostenuta per medicinali 6,3

Mld €/anno 

Fonte: CER-Nib, Aifa

Risparmi ottenibili dai vaccini

1 euro speso per la vaccinazione  può 
equivalere a 24 euro per curare              
chi si ammala

Un giorno di ricovero in ospedale costa 
circa 1.000 euro, più di 5 volte      la 
spesa pro-capite per assistenza pubblica 
per medicinali in farmacia
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Ciclo di vita di un farmaco
Fasi di redditività di un farmaco 
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Ciclo di vita di un farmaco

Compressione della redditività nel ciclo di vita del prodotto 
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Periodo di esclusività

1978 LOPRESOR (metoprololo)

1983 ZANTAC (ranitidina)

1985 VASOTEC (enalapril)

1992 ZOLOF (sertralina)

1991 PRAVACHOL (pravastatina)

1992 SPORANOX (itraconazolo)

1993 KOGENATE

3/96 NORVIR (ritonavir)

9/00 SOLEXA  (Celecoxib)

10/01 ACTOS (Pioglitazone)

INDERAL (propranololo) 1968

TAGAMET(cimetidina) 1977

CAPOTEN (captopril) 1980

MEVACOR (lovastatin) 1987

PROZAC (fluexetina) 1988

DIFLUCAN (fluconazolo) 1990

RECOMBINATE 1992

INVIRASE (saquinavir) 12/95

VIOXX (Refocoxib) 7/00

AVANDIA(Rosiglitazone) 10/01

INNOVAZIONE/
COMMERCIALIZZAZIONE

COMPETIZIONE
0 2 4 6 8 10

ANNI

(Recombinant clotting factor) (Recombinant clotting factor)
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Prezzo del Farmaco

9,10

60,58

6,05 

24,27

IVA

farmacie

grossisti

industria

prezzo al 
pubblico=100

Struttura del prezzo per farmaci rimborsati – canale farmacia

DL.39/2009 (art.13) (decreto Abruzzo) 
–tetto di spesa territoriale fissato al 
13.6% e valore della spesa ospedaliera 
fissato al 2.4%. L’art. 123, c.1 (L.77/09), 
prevede che per i medicinali equivalenti 
(generici puri) le quote di spettanza sul 
prezzo di vendita al pubblico al netto 
dell’imposta sul valore aggiunto siano 
così rideterminate: 
–58.65%: aziende farmaceutiche 
–6.65%: grossisti 
–26.7%: farmacisti 
–La rimanente quota dell’8% viene 
ridistribuita tra i grossisti ed i farmacisti. 
Per il mancato rispetto dei nuovi margini 
di ricavo, in qualunque modo questi 
possano essere aggirati, sono previste 
sanzioni in capo sia al produttore che al 
grossista e alla farmacia. 



Farmaci autorizzati 2023 
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Aree di intervento delle Regioni

Le REGIONI acquisiscono autonomia nell’organizzazione della sanità e del 

farmaceutico e possono trattenere parte delle entrate fiscali 

Le REGIONI sono però tenute a rispettare la soglia della spesa 

farmaceutica al 13% della sanitaria

Per farlo vengono loro concessi degli strumenti (policies farmaceutiche)

•Variazioni aliquota IRPEF e altre misure fiscali

• La reintroduzione delle compartecipazioni da parte dei cittadini

• Interventi sulla distribuzione dei farmaci: distribuzione diretta

Devolution sanitaria e Federalismo fiscaleLegge n° 405/2001
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Aree di intervento delle Regioni

• Tipologia:

• Quota fissa o proporzionale al prezzo 

• Criteri ed estensione delle esenzioni 

• In Italia: abolito con l’Art 85 della legge 388/2000 

• Reintrodotto a livello regionale dalla L.405/01

Finalità:
ü Contenimento della spesa
ü Razionalizzazione dell’utilizzo dei farmaci 

ü(vs “moral hazard”)

Compartecipazione del cittadino alla spesa: Ticket
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industria

grossista

farmacia paziente

industria

ospedale

Canale farmacia Distribuzione diretta

Sconto obbligatorio del 50% 
del prezzo

Finalità:
ü Agevolare la continuità di cura H-T 
ü Contenimento della spesa 

Aree di intervento delle Regioni

La distribuzione diretta del farmaco


