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Quanto vale l’eterogeneità dell’assistenza farmaceutica regionale?

Convenzionata consuntivo 2024Risparmi da riduzione spesa delle regioni in sfondamento alla 
media nazionale = -430 mln di euro (11 Regioni oltre la media)



Acquisti Diretti Consuntivo 2024Risparmi da riduzione spesa delle regioni in sfondamento alla 
media nazionale = -688,1 mln di euro (16 Regioni oltre la media)

Quanto vale l’eterogeneità dell’assistenza farmaceutica regionale?



Spesa farmaceutica convenzionata – facts and figures
➢ 34% della spesa farmaceutica pubblica
➢ in avanzo rispetto al tetto programmato di 691 milioni di euro
➢ 8 regioni in sfondamento del tetto regionale su 21, tuttavia 3 regioni per effetto della 

riduzione del tetto dal 7% al 6,8% si sono aggiunte a quelle in sfondamento
➢ i medicinali inseriti in tale capitolo della spesa farmaceutica sono prescritti dai MMG e 

sono in prevalenza medicinali a brevetto scaduto
➢ la prescrizione a carico del SSN da parte dei MMG si inserisce nell’ambito di una 

convenzione nazionale e sono inquadrati come liberi professionisti
➢ i prezzi dei medicinali in convenzionata sono trasparenti e, pertanto, c’è evidenza di quelli 

a più alto costo per il SSN. Medicinali non acquistati con gare
➢ medicinali di classificati in fascia A con regimi di prescrivibilità RR o RNR, o in fascia C con 

regime di prescrivibilità RR o OTC. Tuttavia questi ultimi non rientrano nella spesa pubblica, 
salvo alcuni casi.

y = -252.768.379x + 12.000.472.683
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La spesa 
convenzionata dal 
2018 ha smesso di 

decrescere



Spesa farmaceutica acquisti diretti – facts and figures
➢ 66% della spesa farmaceutica pubblica
➢ in disavanzo rispetto al tetto programmato di 4 miliardi di euro
➢ tutte le regioni sono in sfondamento del tetto regionale
➢ i medicinali inseriti in tale capitolo della spesa farmaceutica sono prescritti dai medici 

ospedalieri e sono in prevalenza medicinali innovativi e coperti da brevetto
➢ I medici ospedalieri sono dipendenti delle strutture sanitarie pubbliche oppure sono 

autorizzati nell’ambito di un accreditamento della struttura privata con la regione
➢ i prezzi dei medicinali in acquisti diretti sono in gran parte non trasparenti e differenti su 

base regionale e sono acquistati tramite procedure di gara
➢ medicinali di classificati in fascia A/H con diversi regimi di prescrivibilità, compreso quella 

limitativa, o in fascia C. Tuttavia questi ultimi non rientrano nella spesa pubblica da tetto, 
insieme a vaccini e spesa per farmaci innovativi.

y = 554.007.071x + 2.684.326.031
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La spesa acquisti 
diretti è cresciuta 

ininterrottamente dal 
2005 e dal 2021 ha 
cambiato pendenza



Per l’esattezza cresce 
ininterrotamente dal 

1995 dopo una 
manovra di revisione 

del prontuario

Spesa farmaceutica nazionale – facts and figures

Rapporto OsMed 2015



Spesa farmaceutica fuori controllo? – facts and figures



Criticità strutturali economiche della spesa farmaceutica

➢ La spesa farmaceutica non è come quella relativa ad altri capitoli 
dell’assistenza sanitaria, cresce in tutti i paesi sviluppati

➢ Negli ultimi 11 anni disavanzo della spesa farmaceutica delle strutture 
sanitarie rispetto al tetto di spesa programmato

➢ Non è nota in nessuna Regione la spesa farmaceutica allocata in modo 
inefficace, inefficiente o inappropriata, né su base aziendale o a livello di 
singolo prescrittore

➢ Non è possibile valutare quanto sia adeguato il livello di finanziamento 
rispetto alla quota regionale di spesa efficace/efficiente/appropriata

➢ Non è possibile fare una programmazione bottom-up delle modificazioni 
del finanziamento
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AIFA

➢ L’AIFA ha modificato l’organizzazione dell’invio alle Regioni dei dati di 
aggiornamento dei prezzi negoziati e rinegoziati, passando da un invio 
trimestrale a mensile; 

➢ assenti funzioni organizzative volte a controllare le variazioni di prezzo e ad 
aggiornare tempestivamente i contratti di acquisto; 

➢ variabili modalità organizzative della funzione di controllo rispetto 
all’adempimento tempestivo da parte delle aziende farmaceutiche degli esiti 
delle rinegoziazioni di AIFA, sulla fatturazione alle strutture sanitarie;

➢ AIFA può incrementare ed efficientare ulteriormente l’attività di rinegoziazione 
dei medicinali, ma gli effetti sulla spesa farmaceutica regionale saranno 
comunque variabilmente ritardati anche a causa dell’assenza di funzioni di 
programmazione e controllo a livello regionale.

AIFA può potenziare l’attività di 
rinegoziazione, tuttavia il trasferimento 
del loro effetto sulla spesa risulta, al 
meglio, ritardato

Variabilità organizzativa regionale



Acquisti centralizzati regionali

➢ Le centrali di committenza operano su input diretto delle aziende sanitarie e ospedaliere in 
funzione delle proprie esigenze, senza una fase di programmazione complessiva di livello 
regionale;

➢ Le centrali di committenza non operano, o lo fanno solo parzialmente, su input del livello 
tecnico farmaceutico regionale: né nella predisposizione dei bandi, né nella definizione del 
volume dei lotti, né nella definizione della base d’asta;

➢ Una volta aggiudicati gli acquisti, non c’è un monitoraggio del confronto tra il consumo 
successivamente effettuato dalle singole aziende sanitarie e ospedaliere (centri abilitati 
alla prescrizione) in relazione alla ripartizione del lotto acquistato;

➢ E’ assente una programmazione degli acquisti da parte delle centrali di committenza che 
svolgono procedure con acquisti ad libitum, senza un controllo di assegnazione dei volumi 
alle strutture; 

➢ Nella maggior parte delle Regioni non esiste un centro di programmazione e controllo 
tecnico farmaceutico dell’attività della centrale di committenza regionale;

➢ A fronte di alcune Regioni più attrezzate, seppur senza un efficace raccordo 
programmatorio tra livello regionale e centrale di committenza, ce ne sono molte nelle 
quali sono del tutto disarticolate

Variabilità organizzativa regionale



Programmazione (1)

➢ Una programmazione tecnicamente appropriata a livello regionale è di 
strategico supporto sia all’attività delle centrali di committenza, sia 
all’organizzazione dell’assistenza farmaceutica

➢ Acquisizione dei fabbisogni dalle singole strutture per l’erogazione 
dell’assistenza farmaceutica: 
➢ in alcuni casi assente e basato su precedenti forniture;
➢ in alcuni casi raccolta su richiesta diretta alle singole strutture, essendo 

basata al meglio sulla spesa storica. Questa metodologia in caso di farmaci 
di uso consolidato potrebbe essere anche corretta, tuttavia risulta 
inadeguata nel caso di nuovi medicinali;

➢ in alcuni casi gestita direttamente dal livello regionale, in altri casi 
demandata alle singole strutture sanitarie;

➢ in alcuni casi, relativi a medicinali di nuova introduzione in specifiche 
patologie, interrogando clinici esperti regionali;

Programmazione quasi assente, essenzialmente 
basata sulla spesa storica, piuttosto che sugli 

obiettivi di tutela della salute

Variabilità organizzativa regionale



Programmazione (2)

➢ Limitate esperienze che prevedono un uso strutturato dei flussi 
amministrativi regionali; 

➢ Nessuna Regione ha attività volte a clusterizzare i propri assistibili e ha 
quantificarne dimensione, consumi correnti e attesi in relazione al singolo 
medicinale o alla sua indicazione terapeutica rimborsata;

Programmazione quasi assente, essenzialmente 
basata sulla spesa storica, piuttosto che sugli 

obiettivi di tutela della salute

Variabilità organizzativa regionale



Controllo dell’appropriatezza prescrittiva (1)

➢ Note prescrittive AIFA, piani terapeutici e registri di monitoraggio sono un 
presupposto rilevante, ma di per sé non sufficiente, del uso appropriato dei 
medicinali rimborsati dal SSN;

➢ Il controllo dell’appropriatezza deve riguardare tutti i medicinali, 
indipendentemente dalla presenza/assenza di strumenti regolatori di limitazione 
della rimborsabilità;

➢ rare esperienze locali, anche limitatamente a specifici ambiti terapeutici, con un 
cruscotto di controllo da parte del prescrittore dell’effettiva coerenza tra le 
proprie prescrizioni  e le caratteristiche dei pazienti che le hanno ricevute;

➢ laddove attivi, i «comitati locali di verifica dell’appropriatezza» utilizzano 
modalità di funzionamento e di interazioni con i medici prescrittori molto 
variabili, orientate essenzialmente a verifiche di natura amministrativo-
economica, più che di verifica dell’appropriatezza clinica. Rare le esperienze di 
audit, in generale, e ancor più con verifica post-audit;

Nel complesso il controllo dell’appropriatezza 
prescrittiva da parte delle regioni risulta ancora 

insufficiente e inadeguato

Variabilità organizzativa regionale



Controllo dell’appropriatezza prescrittiva (2)

➢ Nessuna regione è in grado di avere una quantificazione della propria spesa per 
prescrizioni «inappropriate», intese come ogni prescrizione non appropriata dal 
punto di vista della gestione clinica del paziente e/o dal punto di vista delle 
indicazioni regolatorie di AIFA e EMA

➢ In gran parte assente e comunque disomogeneo monitoraggio regionale degli 
usi off-label (L.684/96 e L.94/95) che sono attivati dalle strutture sanitarie 
regionali (eccetto fondo 5% che è gestito da AIFA), come di una quantificazione 
della spesa complessiva della regione. Questa spesa rientra comunque nel 
monitoraggio della spesa regionale e nella governance dei tetti di spesa 
farmaceutica



Ci sono ampi spazi di efficientamento

➢ Programmazione regionale assente
➢ Acquisti centralizzati non coordinati e, in assenza di 

programmazione, con una valutazione dei fabbisogni 
inadeguata o del tutto assente

➢ Controllo organizzato e sistematico dell’appropriatezza 
prescrittiva del tutto assente, o limitato ad esperienze locali 
aziendali non coordinate a livello regionale

➢ Monitoraggio e controllo della spesa fuori indicazione del 
tutto assente, o limitata a poche regioni

➢ Decisamente troppo ampia variabilità organizzativa 
regionale



Proposta efficientamento organizzativo (1)

➢ Portare all’attenzione del livello di Conferenza Stato-Regioni la tematica 
dell’individuazione di standard minimi dell’organizzazione delle attività di 
controllo sulle prescrizioni farmaceutiche e dell’acquisto di medicinali;

➢ Incremento della capacity building regionale su competenze di data scientist e di 
expertise in relazione allo sviluppo/progettazione di sistemi informativi di 
scansione dati regionali con algoritmi di intelligenza artificiale;

➢ Sviluppo di progetti di intelligenza artificiale su base regionale ancorati ai flussi 
informativi regionali in grado di rispondere ad interrogazioni per controllo 
appropriatezza multilivello: individuare progetti di best practice regionali;

➢ Impiego strutturato dei flussi amministrativi regionali per una interrogazione 
multidimensionale degli stessi volta ad individuare degli early warnings 
(algoritmi di AI) rispetto all’andamento della spesa e dei consumi, o rispetto ai 
budget assegnati, o rispetto allo scostamento tra spesa e fabbisogno dichiarato 
alle stazioni appaltanti;

➢ Potenziare il livello del referente regionale della farmaceutica, non più sufficiente 
a gestire da solo e non ha le competenze per gestire tutte le implicazioni 
organizzative dell’assistenza farmaceutica a livello regionale

Data l’ampia variabilità dei comportamenti e del funzionamento nelle singole regioni:



Proposta efficientamento organizzativo (2)
➢ Funzionigramma minimo per una governance regionale dell’assistenza 

farmaceutica:
➢ Coordinamento acquisti stazione appaltante: controllo tecnico bandi; 

coordinamento durata della fornitura; coordinamento base d’asta; 
coordinamento volumi; controllo aggiornamento prezzi AIFA; controllo prezzi in 
altre stazioni appaltanti;

➢ Fabbisogno e programmazione: acquisizione dei fabbisogni dalle strutture 
sanitarie regionale a supporto della stazione appaltante; uso multidimensionale 
dei dati amministrativi per individuare il numero di pazienti potenzialmente 
trattabili in caso di nuovi medicinali; in caso di medicinali già autorizzati, uso dei 
dati per analizzare il fabbisogno e la previsione di assorbimento di risorse; 
analisi comparativa a posteriori per struttura/centro prescrittore/medico dei 
fabbisogni/acquisti/consumi 

➢ Appropriatezza prescrittiva: uso multidimensionale dei dati amministrativi per 
quantificazione della spesa inappropriata; attribuzione obiettivi di governance; 
attività di audit con medici; coordinamento regionale registri di monitoraggio 
AIFA; coordinamento comitati locali di verifica dell’appropriatezza prescrittiva; 
coordinamento usi off-label



Grazie per l’attenzione
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