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Evoluzione e caratteristiche
dell’industria farmaceutica in Italia
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EVOLUZIONE E CARATTERISTICHE DELL’INDUSTRIA FARMACEUTICA IN ITALIA

La crescita di occupazione (+1,7%), investimenti (+7,1%), export (+4,7%) e pro-
duzione (+3,2%) registrata nel 2018 conferma che le imprese del farmaco credono
nelle capacità di sviluppo dell’Italia a cui contribuiscono con la consapevolezza
di rappresentare un grande patrimonio industriale di tutto il Paese.

E anche i dati dei primi tre mesi 2019 indicano un ulteriore incremento per
l’export (+15%) e per l’occupazione (+1%).

L’Italia è protagonista nell’Unione Europea per la produzione di farmaci e
rafforza la sua posizione anche nell’Innovazione farmaceutica, collaborando con
tutto il sistema nazionale di Ricerca, grazie a investimenti ancora in crescita nel
2018 e che negli ultimi cinque anni sono cresciuti il doppio della media europea
(35% rispetto a 17%).

Le imprese del farmaco in Italia dimostrano di essere interlocutori importanti
per le Istituzioni e i cittadini, con il loro valore industriale e con azioni concrete
per la sostenibilità della spesa.

Aumentare ancora investimenti e innovazione è un obiettivo alla portata del Paese
se l’impegno delle imprese e delle tante eccellenze, pubbliche e private, presenti
in Italia potrà contare su una governance farmaceutica attrattiva.
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Fonte: elaborazioni su fonti varie

TAVOLA 1 Principali grandezze dell'industria farmaceutica in Italia
(milioni di euro, dati al 31 dicembre)

Valore della produzione
Esportazioni totali
- medicinali
- vaccini
Importazioni totali
- medicinali
- vaccini
Saldo estero di medicinali e vaccini
- medicinali
- vaccini
Investimenti in R&S e Produzione
- Ricerca e Sviluppo
- Produzione
Numero di addetti (unità)
Addetti R&S (unità)
Addetti R&S/addetti totali
Export/produzione 

32.200
25.890
16.633

783
26.417
13.851

524
3.042
2.782

260
3.000
1.650
1.350

66.500
6.600
9,9%

80,4%

VAR. % 
2018/2017

30.010
21.361
15.355

733
22.942
13.988

360
1.740
1.367

372
2.700
1.470
1.230

64.400
6.200
9,6%

71,2%

2016

31.200
24.722
16.397

1065
24.243
13.729

407
3.326
2.668

658
2.800
1.530
1.270

65.400
6.400
9,8%

79,2%

2017

3,2%
4,7%
1,4%

-26,5%
9,0%
0,9%

28,6%
-8,5%
4,3%

-60,5%
7,1%
7,8%
6,3%
1,7%
3,1%

2018
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Occupazione e valore generato nei territori 

I dati Istat mostrano che tra il 2014 e il 2018 l’industria farmaceutica ha aumen-
tato l’occupazione più di tutti i settori: +8,6% rispetto a +2,0% della media
manifatturiera, soprattutto grazie alla crescita delle mansioni di Ricerca e Sviluppo,
produzione e personale di sede. Nel 2018 gli addetti farmaceutici sono 66.500.

È un dato molto significativo, che si è accompagnato anche all’aumento degli
investimenti (+33%, rispetto a +14% del totale dell’economia negli ultimi
cinque anni), grazie ai quali le imprese del farmaco hanno generato valore al
Nord, al Centro e al Sud in tutti i territori dove sono presenti.

Risultati resi possibili dalla scelta di imprenditori e manager, italiani ed esteri, di
investire nel Paese facendo leva sui nostri punti di forza. A partire dalla qualità
delle Risorse Umane e dall’efficienza dei settori dell’indotto (per esempio materie
prime, semilavorati, macchine e tecnologie per il processo e il confezionamento,
componenti e servizi industriali), che con la farmaceutica creano un sistema di
oltre 140 mila addetti e sinergie di crescita di grande valore.

TAVOLA 2 Crescita dell'occupazione tra il 2014 e il 2018

Farmaceutica

Alimentare

Meccanica

Mezzi di trasporto

Servizi

Totale economia

Agricoltura

Metalli

Chimica

Industria manifatturiera

Informatica

Industria estrattiva

Fonte: elaborazioni su dati Istat

(var % cumulata)

0% 2% 4% 6% 8% 10%
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TAVOLA 3 Evoluzione degli investimenti in produzione e Ricerca in Italia
(indice 2013=100)

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 4 Crescita dell'occupazione farmaceutica in Italia tra il 2014 e il 2018
per mansione
(var. % cumulata)

18%

16%

14%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0%

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria

Totale

140

130

120

110

100

90

80
Totale economia Farmaceutica

2013 2018

Ricerca e Sviluppo Produzione e personale
di sede



Qualità e capacità di crescita: fattori strutturali della farmaceutica

Una delle specificità principali dell’industria farmaceutica è la qualità delle Risorse
Umane, il primo tra i fattori di competitività del nostro Paese segnalati dalle imprese.

Il 90% degli addetti farmaceutici è laureato o diplomato, una quota significati-
vamente più elevata rispetto alla media dell’industria.

Rispetto agli altri settori, l’industria farmaceutica si distingue per maggiore
produttività (che consente di avere spese per il personale superiori alla media),
più investimenti per addetto (+313% rispetto alla media manifatturiera), sia in
produzione, sia in R&S, sia in protezione dell’ambiente.

Sono caratteristiche di un settore avanzato grazie alle quali le imprese del farmaco
rappresentano un volano fondamentale per lo sviluppo economico e sociale in Italia.

Nel decennio 2008-2018 l’industria farmaceutica ha incrementato la produzione
del 22% rispetto a -14% della media manifatturiera, per il 100% grazie alla
crescita delle esportazioni (+117% rispetto a +27% medio).

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria

TAVOLA 5 Caratteristiche dell’occupazione dell’industria farmaceutica in Italia
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Totale
imprese (*)

Industria
farmaceutica

350

300

250

200

150

100

50

0

PRESENZA DI LAUREATI E DIPLOMATI
(% sul totale)

Totale
imprese (*)

Industria
farmaceutica

PRODUTTIVITÀ DEL LAVORO
(indice totale imprese=100)

(*) industria manifatturiera, altri settori industriali e dei servizi

Diplomati Laureati



TAVOLA 6 Crescita 2008-2018 della produzione industriale e dell'export
dei settori manifatturieri in Italia
(var % cumulata)

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 7 Alcune caratteristiche strutturali dei settori industriali

Fonte: elaborazioni su dati Istat

100

100

100

100

100

100

100

218

180

346

413

256

843

213

127

131

168

171

142

251

124

Industria
farmaceutica

Industria
manifatturiera

Valore aggiunto per addetto

Spese per il personale per dipendente

Esportazioni per addetto

Investimenti per addetto

- in Produzione

- in Ricerca & Sviluppo

- in protezione dell'ambiente

Nota: settori media-alta tecnologia = farmaceutica, chimica, meccanica, elettronica, aeronautica e mezzi di trasporto

(indice industria manifatturiera=100)
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Crescita professionale e welfare aziendale di qualità

Nella farmaceutica le pari opportunità sono già una realtà. Le donne rappresen-
tano il 42% degli addetti (29% negli altri settori), con ruoli importanti, come
mostra la leadership delle imprese del farmaco per la quota di donne dirigenti e
quadri, pari a quella che hanno sul totale dell’occupazione. Nella Ricerca, inoltre,
le donne rappresentano il 52% degli addetti.

Dati molto positivi si registrano anche per l’occupazione giovanile, tema tra i più
strategici per la crescita in Italia. I dati INPS mostrano che dal 2014 al 2017 gli
addetti under 35 nella farmaceutica sono cresciuti dell’11%, rappresentando l’81%
dei nuovi assunti. E, complessivamente, circa l’80% degli under 35 ha un contratto
a tempo indeterminato. Elementi che, in un quadro di crescita dell’occupazione,
che ha caratterizzato il settore negli ultimi anni, fotografano un processo molto
importante di ricambio generazionale.

Il settore, inoltre,  si caratterizza per un modello innovativo di Relazioni Industriali
e per l’adozione di strumenti concreti, moderni ed efficaci, di welfare aziendale, in
particolare per la conciliazione vita-lavoro, l’istruzione, il benessere dei dipendenti
e dei loro familiari, l’assistenza ai familiari anziani o non autosufficienti.

Fonte: elaborazioni su dati INPS
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TAVOLA 8 Occupazione femminile per settore in Italia
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TAVOLA 9 Evoluzione degli under 35 nella farmaceutica e nel totale
dell’industria manifatturiera                                             

Fonte: elaborazioni su dati INPS

TAVOLA 10 Politiche di welfare nelle imprese del farmaco

Fonte: Farmindustria
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(indice 2014=100)

115

110

105

100

95

90
2014 2015 2016 2017

100% previdenza e sanità integrativa

70% servizi di istruzione o assistenza

35% assistenza per familiari anziani o non autosufficienti

90% servizi di flessibilità oraria quali part-time, smart working,
trasporti, mensa, carrello della spesa o altri fringe benefit

DIFFUSIONE TRA GLI ADDETTI, IN % SUL TOTALE

NELLA FARMACEUTICA I giovani

in tre anni sono
aumentati dell’11% 

sono l’81% dei nuovi assunti

circa l’80% ha un contratto
a tempo indeterminato      



Leadership italiana nella farmaceutica europea

I dati pubblicati da Efpia, la Federazione europea dell’industria farmaceutica,
mostrano che l’Italia è da anni un Paese protagonista nell’UE per valore della
produzione. La crescita è stata generata esclusivamente dall’aumento delle
esportazioni, per cui l’Italia ha registrato, negli ultimi dieci anni, l’incremento più
alto tra i big europei (+117% rispetto a +81% della media Ue).

La produttività del lavoro si è dimostrata la “carta vincente” per le imprese del
farmaco in Italia, come dimostra la crescita dell’indice relativo del nostro Paese
rispetto alla media europea.

Produzione e investimenti attivano una serie di legami con tutti gli altri settori
dell’economia. La presenza industriale della farmaceutica in Italia si concretizza
nella creazione di valore nell’indotto, superiore sia alla media europea, sia a
quello dell’altro paese leader nell’UE per la produzione, ovvero la Germania.

Le imprese del farmaco in Italia quindi generano sviluppo direttamente e
indirettamente, ponendosi al centro di un network di eccellenza.

13

TAVOLA 11 Indice relativo di produttività del lavoro nella farmaceutica
in Italia rispetto alla media europea

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat
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TAVOLA 12 Evoluzione 2008-2018 dell'export farmaceutico in Europa
(var. % cumulata)

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

Italia

UE28

Germania

Spagna

Francia

UK

40% 60% 80% 100% 120%0% 20% 140%

TAVOLA 13 Effetto moltiplicatore di creazione di valore
da parte dell'industria farmaceutica
(media di effetto su addetti e valore aggiunto)

Fonte: elaborazioni su dati PWC, Efpia
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totale
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Media europea germania italia

1,0

1,9

3,0
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Elevata competitività che nasce da un mix di imprese unico in Europa

L’industria farmaceutica in Italia è caratterizzata da una composizione unica in
Europa, con un contributo bilanciato di aziende a capitale italiano, che determi-
nano il 41% del ruolo industriale, e di quelle a capitale internazionale, dalle quali
dipende il 59%.

Tra tutte le imprese a capitale internazionale in Italia, quelle del farmaco hanno
un ruolo di primo piano per occupazione e valore aggiunto e la leadership per
investimenti ed export. L’Italia è prima tra i grandi Paesi europei per presenza di
imprese a capitale statunitense e tedesco, seconda per quella delle imprese
francesi, svizzere e giapponesi. Inoltre è un hub mondiale per la produzione di
vaccini per quanto riguarda le imprese a capitale UK.

Le imprese a capitale italiano si caratterizzano per un fatturato realizzato
all’estero superiore al 70% del totale, in notevole crescita e significativamente
più elevato rispetto alla media manifatturiera. Vendite estere più che raddoppiate
negli ultimi 10 anni (da 3,1 miliardi nel 2007 a 7,5 nel 2018), non in un’ottica di
delocalizzazione ma di presidio di nuovi mercati, che ha consentito di rafforzare
la presenza in Italia delle attività di Ricerca e produzione.

Inoltre l’Italia è prima in Europa per presenza di PMI farmaceutiche.

15

TAVOLA 14 Industria farmaceutica per nazionalità del capitale delle imprese
(% sul totale)

41%

59%

Nota: media aritmetica di fatturato, addetti, investimenti in produzione e R&S, vendite estere, imposte pagate

Fonte: Farmindustria

Capitale esteroCapitale italiano



TAVOLA 15 Investimenti ed export in Italia di imprese a capitale internazionale
(% sul totale)

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 16 Vendite estere delle imprese farmaceutiche a capitale italiano

8,0

7,0

6,0

5,0

4,0

3,0

2,0

1,0

0,0

Fonte: elaborazioni su dati Nomisma e aziendali

2007 2018
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La forza delle specializzazioni farmaceutiche in Italia

La crescita dell’industria farmaceutica nasce da quella dei suoi comparti.

A partire dalle imprese del farmaco biotech, che hanno aumentato i loro inve-
stimenti e hanno una pipeline significativa di prodotti in sviluppo e la leadership
nelle terapie avanzate: 3 sulle 10 autorizzate in Europa sono infatti nate dalla
R&S in Italia, frutto peraltro della collaborazione tra le imprese e altri soggetti
dell’ecosistema nazionale dell’innovazione.

Per i vaccini l’Italia è un hub internazionale di Ricerca e produzione, con una
solida tradizione scientifica e una forte vocazione all’export, che ha consentito di
cumulare in 10 anni 2,5 miliardi di saldo estero positivo, ovvero di domanda di
altri Paesi soddisfatta da produzione realizzata in Italia.

Tra le leadership italiane in Europa si segnala quella del Contract Development
and Manufacturing Organization (CDMO), nota anche come produzione conto
terzi, per cui l’Italia è prima in Europa. Oggi il comparto, grazie anche ai suoi
investimenti 4.0, determina 2,1 miliardi di produzione, il 25% del totale europeo.

Tra le specializzazioni vi è anche la produzione di emoderivati, grazie a imprese
nazionali a grande vocazione internazionale e importanti imprese a capitale
estero che, complessivamente, contano 1.600 addetti, con investimenti in
produzione e Ricerca molto superiori alla media manifatturiera.

17

TAVOLA 17 I numeri del farmaco biotech in Italia

100

140

100 94

Fonte: Farmindustria-EY

aziende
Grandi, piccole e micro imprese,
continuamente impegnate ad innovare

miliardi di euro di fatturato
Un contributo importante nel settore salute

milioni di euro di investimenti in R&S
Gli investimenti in R&S crescono costantemente:
una continua innovazione a beneficio dei pazienti e del Paese

addetti in R&S
Professionisti e ricercatori di riconosciuta eccellenza

200

10

720

4.000



TAVOLA 18 Vaccini: saldo con l’estero (export-import) cumulato
(dati in milioni di euro)
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TAVOLA 19 CDMO farmaceutico: podio europeo per produzione
(dati di bilancio, anno 2017)

1,8
miliardi €

2,1
miliardi €

1,6
miliardi €

Germania Italia Francia

Fonte: Farmindustria - Prometeia

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 20 Emoderivati: investimenti in Ricerca e produzione per addetto
(indice industria manifatturiera=100)
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Fonte: elaborazioni su dati aziendali e Istat
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Le imprese del farmaco in Italia hanno colto la sfida ambientale e ne hanno fatto
un importante fattore di competitività. In dieci anni, considerando la crescita
della produzione, l’industria farmaceutica ha abbattuto:

· del 74% le emissioni dei gas climalteranti (anidride carbonica, biossido di
azoto, metano), rispetto a un calo del 26% della media manifatturiera;

· del 54% i consumi energetici, rispetto a una media dell’industria manifatturiera
del -13%.

Questi risultati sono frutto degli investimenti in tecnologie green delle
imprese: la quota di investimenti in tecnologie destinate alla prevenzione
dell’inquinamento (che azzerano o riducono alla fonte l’inquinamento del
processo produttivo) nell’industria farmaceutica è pari al 49%, rispetto a una
media manifatturiera del 30%.

L’industria farmaceutica ha anche dato vita nel 2015 alla cosiddetta Eco-Pharmaco
Stewardship (EPS), un programma europeo a guida industriale di gestione intelligente
e sostenibile dell’impatto ambientale del farmaco lungo tutto il suo ciclo di vita. 

Inoltre in Italia dal 1980 le imprese hanno costituito, insieme alla filiera, un
sistema centralizzato a garanzia del corretto smaltimento dei medicinali scaduti
e rimasti invenduti (Assinde).

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

Il valore dell’ambiente per le imprese del farmaco in Italia
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TAVOLA 21 Investimenti per la protezione dell'ambiente per addetto
(Indice industria manifatturiera = 100)
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TAVOLA 22 Emissioni di gas climalteranti: var. % cumulata decennale
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TAVOLA 23 Consumi energetici: var. % decennale
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Industria farmaceutica in Italia sempre più impegnata nella Ricerca 

Nel 2018 le imprese del farmaco hanno investito in Ricerca e Sviluppo 1.650
milioni di euro, il 7% del totale degli investimenti in Italia, con una crescita di
quasi l’8% rispetto al 2017.

Dal 2013 la crescita degli investimenti in R&S è stata del 35% (il doppio
rispetto al dato europeo, +17%), equivalente a 430 milioni in più, che hanno
portato risultati molto importanti, in particolare in alcune aree di specializza-
zione. Ad esempio i farmaci biotech, i vaccini, gli emoderivati, le terapie avan-
zate e i farmaci orfani, sempre più in partnership con le strutture pubbliche.

E negli studi clinici, per i quali ogni anno in Italia le imprese investono oltre
700 milioni di euro, a partire da quelli in oncologia, che rappresentano il 42%
del totale e sono cresciuti del 6% nell’ultimo anno (dati AIFA).

Le spese in R&S dell’industria farmaceutica sono pari al 17% del valore aggiunto
e gli addetti al 10% dell’occupazione totale: parametri per i quali la farmaceu-
tica si colloca ben al di sopra della media nazionale (spese R&S/PIL 1,4%; addetti
R&S/occupati totali 1,1%).
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Caratteristiche della R&S farmaceutica in Italia nel 2018TAVOLA 24

Fonte: Farmindustria, Istat, AIFA

Specializzazione per farmaci biotech,
vaccini, emoderivati, 

farmaci orfani, terapie avanzate                        

€ 1.650 milioni investiti in R&S

Ruolo crescente per gli studi clinici
(più di € 700 milioni all’anno

investiti dalle imprese del farmaco) 

+35% negli ultimi 5 anni
17% del valore aggiunto (oltre 10 volte la media)
+95% per la R&S in partnership negli ultimi 10 anni
(«network innovation»)
Primo posto per quota di imprese innovative
e investimenti in innovazione per addetto

Circa 300 prodotti biotech in sviluppo
3 terapie avanzate su 10 autorizzate in Europa
sono nate dalla Ricerca in Italia

18% del totale nell’Ue
37% del totale su farmaci biotech
26% del totale su farmaci orfani
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TAVOLA 26 Evoluzione degli investimenti in R&S farmaceutica
(Indice 2013=100)

Fonte: elaborazioni su dati Efpia

TAVOLA 25 Investimenti in Ricerca e Sviluppo in % al valore aggiunto
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Innovazione farmaceutica centrale per tutto il sistema nazionale di Ricerca

Rispetto agli altri settori, l’industria farmaceutica si distingue per la quota più
alta di imprese innovative (oltre il 90%) e la più alta spesa in innovazione per
addetto, 3 volte la media manifatturiera.

In particolare, le imprese sono concentrate nelle attività di network innovation,
ovvero l’acquisizione di servizi di ricerca e sviluppo (R&S extra muros), di mac-
chinari e software finalizzati all’innovazione e di competenze da altre imprese
o istituzioni. Anche in questo caso la spesa per innovazione per addetto nella
farmaceutica è la più alta nel panorama industriale e pari a 4 volte la media.

Questo valore misura l’importanza della presenza delle imprese del farmaco per
la crescita di tutto l’ecosistema della Ricerca nazionale.

Con un altro dato che lo conferma pienamente: l’industria farmaceutica è prima
per presenza di imprese con accordi di cooperazione per l’innovazione con
Università e Istituti di Ricerca pubblici.
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 27 Italia: spese per innovazione per addetto
(indice industria manifatturiera=100)
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TAVOLA 29 Presenza relativa di imprese con accordi di cooperazione
per l'innovazione con Università e Istituti di Ricerca pubblici

TAVOLA 28 Caratteristiche delle spese per innovazione per addetto
nei settori manifatturieri in Italia
(indice industria manifatturiera=100)

Fonte: elaborazioni su dati istat

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 30 Evoluzione della pipeline biofarmaceutica e del modello di Ricerca
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La Ricerca è Vita e più del 90% è finanziato dalle imprese del farmaco

Farmaci e vaccini contribuiscono quotidianamente alla Salute del nostro Paese.

Solo per fare alcuni esempi: oggi 2 persone su 3 alle quali viene diagnosticato un
cancro sopravvivono dopo 5 anni, 30 anni fa erano 1 su 3 (l’83% di questo
progresso si deve ai nuovi farmaci); i pazienti guariti dal cancro in Italia sono
aumentati del 29% in otto anni; oggi l’HIV è diventata una patologia cronica e un
ventenne al quale è diagnosticata ha una aspettativa di vita di 70 anni; l’epatite
C è curabile (dal 2015 al 2019 i pazienti trattati saranno più di 200 mila); la mor-
talità per malattie cardiovascolari è scesa del 30% in 10 anni; le vaccinazioni
hanno permesso di eradicare malattie.

Negli ultimi 50 anni in Italia l’aspettativa di vita è cresciuta di 1 mese ogni 4,
grazie anche all’innovazione farmaceutica e alla qualità del Servizio Sanitario
Nazionale.

Risultati destinati a rafforzarsi grazie all’impegno costante delle imprese del
farmaco, che hanno raggiunto il record storico di prodotti in sviluppo nel mondo,
oltre 16 mila dei quali la metà in fase clinica.



TAVOLA 31 Innovazione farmaceutica e risultati terapeutici
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TAVOLA32 Nuovi farmaci lanciati annualmente e loro tipologia 
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Dalle sinergie tra scienza e tecnologia grandi progressi con la medicina di precisione

La crescita della pipeline di prodotti in sviluppo si concretizzerà anche nell’au-
mento dei nuovi farmaci disponibili per i pazienti, che dai 33 all’anno nel
periodo 2004-2008 cresceranno a 54 in media negli anni 2019-2023.

Saranno prodotti sempre più specialistici, grazie ai progressi scientifici e tecno-
logici e all’evoluzione della R&S, che ha effettuato un cambio radicale di
paradigma, passando da terapie basate sulla logica one-fits-all alla medicina
personalizzata e sempre di più alle “next generation biotherapeutics”, ovvero di
prossima generazione (che includono le terapie geniche, cellulari e nucleotidiche)
in forte accelerazione negli ultimi anni.

È una fase entusiasmante di innovazione, con un’accelerazione esponenziale
innescata dalla network innovation e da sinergie con le imprese ICT: 
• dalla scienza maggiori conoscenze sulle caratteristiche genetiche degli individui;
• dalla tecnologia la possibilità di tracciare ed elaborare un’enorme massa di

dati, con strumenti di Big Data Analytics.

Le Scienze della Vita si sviluppano in direzione della cosiddetta Salute di preci-
sione, un approccio dal grande valore scientifico e sociale, perché significa
maggiore prevenzione delle malattie, migliori diagnosi, terapie più mirate
ed efficaci, meno effetti collaterali.

(numero e % sul totale)
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TAVOLA 33 Sviluppo dell’innovazione verso la medicina personalizzata
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TAVOLA 34 “Next-Generation Biotherapeutics” in fase avanzata di sviluppo
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ESEMPIO DEI TUMORI DEL SANGUE NUMERI DELLA MEDICINA PERSONALIZZATA

più del 30% dei prodotti
autorizzati negli ultimi anni

più del 40% dei prodotti
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oncologici in sviluppo 
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TAVOLA 35 Investimenti nella Ricerca farmaceutica mondiale

Fonte: Evaluate Pharma
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Nella farmaceutica il più grande investimento al mondo dei prossimi anni 

La R&S delle imprese farmaceutiche si concretizza in terapie che hanno effetti
molto positivi per la salute dei cittadini ed è un investimento strategico per
l’economia.

La biofarmaceutica, infatti, rappresenta il più grande investimento in R&S al
mondo, sia attuale sia nei prossimi 5 anni, quando gli investimenti raggiunge-
ranno, cumulativamente, i 1.000 miliardi di dollari.

Una cifra che da sola evidenzia la grande opportunità che il settore rappresenta
per l’Italia, in termini di risorse che – come accaduto in questi anni – possono
tradursi in posti di lavoro e sviluppo economico.

Infatti, se l’Italia saprà attrarre parte importante degli investimenti in R&S che
verranno fatti a livello mondiale, potrà consolidare il trend degli ultimi anni che
l’ha vista recuperare terreno rispetto ad altri Paesi europei, nei quali i livelli degli
investimenti sono ancora più elevati.

Ad esempio aumentando gli studi clinici, per i quali l’Italia ha un ruolo importante
in Europa, che può ulteriormente migliorare con procedure amministrative più
efficienti e un contesto positivo per l’accesso ai nuovi farmaci. 
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TAVOLA 36 Investimenti in Ricerca e Sviluppo a livello mondiale
(% sul totale)

Fonte: elaborazioni su dati Commissione Europea

TAVOLA 37 Nuove molecole autorizzate nel 2018 per area terapeutica
(% sul totale)

Fonte: IQVIA
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PRIMA: APPROCCIO TRADIZIONALE ADESSO: APPROCCIO OLISTICO

TAVOLA 38 La trasformazione della gestione delle terapie

Farmaco

Paziente

Fonte: Efpia

Le nuove tecnologie aumentano la produttività e il bisogno di nuove competenze

Le imprese stanno attuando investimenti in automazione e digitalizzazione
per adottare modelli, processi e organizzazione aziendale, secondo i trend
di Industria 4.0.

È un fenomeno che coinvolge tutte le attività aziendali: dalla Ricerca, che può
diventare più produttiva e rendere disponibili in minor tempo nuove terapie,
alla produzione, alla presa in carico dei Pazienti, che da “semplice” erogazione di
prestazioni diventa un percorso terapeutico olistico, più complesso, che integra
farmaci, diagnostica di precisione, device, servizi di assistenza.

Una fase di forte trasformazione che richiede nuove competenze e nuove fi-
gure professionali. Un fenomeno che può generare opportunità.

Ecco perché la farmaceutica è il settore per il quale Industria 4.0 genera il più
alto rapporto tra crescita della produttività e sostituzione del lavoro. E sono
più le imprese che ritengono che l’adozione delle nuove tecnologie le por-
terà ad aumentare l’occupazione (49% del totale), rispetto a quelle che pen-
sano di ridurla (14%).
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TAVOLA 40 Industria 4.0: effetti sull’occupazione in alcuni settori

Fonte: McKinsey 
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TAVOLA 39 Aumento della produttività della Ricerca in oncologia
derivante da alcuni driver di innovazione                           
(var. % cumulata 2018-2023)
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Farmaci e vaccini per la sostenibilità del Welfare

Il tema della sostenibilità dei sistemi socio-sanitari è prioritario in tutte le
Economie Avanzate, sia per i costi crescenti di terapie più mirate ed efficaci sia
perché i progressi della Ricerca curano o “cronicizzano” malattie prima mortali. 

Sono necessari modelli nuovi di assistenza sanitaria (ad esempio con più servizi
sul territorio) per rispondere in maniera più efficiente all’evoluzione della
domanda di salute. E i farmaci hanno un ruolo fondamentale in questo scenario
e nella gestione delle cronicità. 

Farmaci e vaccini sono un investimento perché evitano costi per il cittadino e il
sistema di Welfare, ad esempio rendendo non necessari ricoveri, prevenendo pa-
tologie o rallentandone il decorso, evitando la necessità di erogare pensioni di
invalidità o altre prestazioni di assistenza sociale.

Inoltre pazienti meglio curati possono gestire meglio la malattia, lavorando o
mantenendo un ruolo più attivo nella società. 

Misurare i risultati aiuta a migliorare le cure e ottimizza la spesa, perché valuta
le terapie in chiave olistica, più attenta alle esigenze del malato. E perché per la
sostenibilità conta il costo totale dell’assistenza, non quello delle singole
prestazioni.

TAVOLA 41 Esempi di costi evitati dall’uso appropriato di farmaci e vaccini

1 euro per la vaccinazione fa risparmiare fino a 16 euro di spesa 
per curare chi si ammala (considerando anche le risorse economiche
generate da persone in salute il rapporto costo/beneficio sale a 1:44)

Prevenzione

I medicinali riducono i ricoveri (in particolare nelle patologie croniche,
anche del 65%) e un giorno in ospedale costa 1.000 €, pari a circa
4 anni di spesa farmaceutica procapite

Minore
ospedalizzazione

Ogni anno il Welfare in Italia spendeva più di 1 miliardo per trattare
i malati. Costi ora evitabili grazie ai farmaci che li guarisconoEpatite C

1 mese di assistenza equivale a quasi 6 anni di spesa farmaceutica:
medicinali che danno al malato di Alzheimer un mese di autonomia
in più portano risparmi molto rilevanti

Patologie
neurodegenerative

In oncologia i farmaci rappresentano il 25% della spesa sanitaria ma
la quota scende al 4% considerando anche i costi sociali connessi
alla patologia (ad es. caregiver)

oncologia

Fonte: varie



34

TAVOLA 42 Oncologia: trend di spesa socio-sanitaria in Italia

Fonte: IHE Comparator report 2017, INPS
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TAVOLA 43 Costi per malattia di Alzheimer in Italia

Fonte: elaborazione su dati Censis
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Il valore economico delle imprese del farmaco per il SSN

Attraverso gli studi clinici ogni anno le imprese del farmaco investono nelle
strutture ospedaliere oltre 700 milioni di euro, offrendo possibilità di crescita
professionale a medici e ricercatori e rendendo disponibili per i pazienti terapie
innovative. I farmaci forniti gratuitamente dalle aziende per uno studio clinico in
oncologia rappresentano in media un valore per il SSN di oltre 18 mila euro per
paziente.

Un valore che complessivamente è anche più elevato, perché le imprese si fanno
carico di tutte le spese connesse, come l’ospedalizzazione e gli esami diagnostici.
Si calcola, ad esempio, che per 1 euro investito in studi clinici in oncologia il SSN
ne risparmia 2,2.

Cresce anche l’importanza dei contratti innovativi che remunerano i farmaci in
base ai risultati. L’Italia – grazie al sistema dei registri AIFA – ha una posizione di
leadership (con il 36% del totale mondiale). Uno schema di particolare rilevanza
ad esempio per l’accesso ai farmaci innovativi e in base al quale le imprese hanno
restituito al SSN somme ingenti, che tra il 2013 e il 2018 sono state pari a 3,8 mi-
liardi (su 8,5 versati complessivamente anche con gli altri payback e i ripiani).
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TAVOLA 44 Il valore degli studi clinici per il SSN

RAPPORTO INVESTIMENTI E COSTI EVITATI
PER STUDI CLINICI IN ONCOLOGIA
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TAVOLA 46 Dati cumulati dei payback versati a vario titolo
dalle aziende farmaceutiche al SSN 
(dati in miliardi di euro)

Fonte: elaborazioni su dati AIFA

TAVOLA 45 Contratti innovativi  “value-based” di remunerazione dei farmaci:
% sul totale mondiale

Fonte: McKinsey
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In Italia spesa farmaceutica più bassa che nei grandi Paesi europei 

Diverse fonti, nazionali e internazionali, mostrano che in Italia i prezzi dei medicinali,
negoziati a livello centrale da AIFA, e la spesa farmaceutica pubblica sono più
bassi che negli altri Paesi europei.

In base ai dati OECD, la spesa totale procapite è stabilmente inferiore del 25-30%
alla media dei grandi Paesi europei produttori farmaceutici. La percentuale sul
PIL, in Italia da 10 anni stabile all’1%, è inferiore rispetto alla media europea.
Considerando anche la componente privata, la spesa farmaceutica in Italia resta
inferiore agli altri grandi Paesi europei (-15%).

Il gap deriva sia dalle vendite in farmacia sia da quelle in ospedale, come
rilevano diversi studi internazionali.

La spesa farmaceutica totale tra il 2008 e il 2018 ha registrato una crescita media
annua dello 0,9%, circa metà della somma tra il tasso di crescita della popolazione
e l’inflazione (1,7%). E nel 2018 si è ridotta dello 0,8%, con inflazione al +1,1%.

Spesa farmaceutica pubblica procapite
nei principali Paesi europei produttori di farmaci
(convenzionata + acquisti diretti, indice media altri Paesi=100)

TAVOLA 47
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Fonte: elaborazioni su dati OECD, Efpia, Eurostat

Nota: Paesi considerati, oltre all'Italia, Germania, Francia, UK, Spagna, Irlanda, Belgio, Danimarca e Svizzera (tutti con
almeno 10 miliardi di produzione, in base a statistiche Efpia)



38

Spesa farmaceutica pubblica in % sul PIL
nei principali Paesi europei produttori di farmaci

TAVOLA 48

Fonte: elaborazioni su dati OECD, Efpia, Eurostat
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TAVOLA 49 Il quadro dell’accesso ai nuovi farmaci in Italia

Autorizzazione
comunitaria

Valutazione
nazionale

Inserimento
nei Prontuari

Regionali

Uso
effettivo negli

ospedali

C I R C A  12 M E S I  P E R  L A  VA LU TA Z I O N E  N A Z I O N A L E
E  A LT R E T TA N T I  P E R  L’ACC E S S O  E F F E T T I V O  N E G L I  O S P E DA L I

E  D O P O  U N A  S E R I E  D I  CO N D I Z I O N I  E  R E G O L E  C H E  N E  L I M I TA N O  L’ U S O

-26%
D I F F E R E N Z A   T R A  I TA L I A  E  B I G  E U R O P E I                                           

dei consumi procapite di nuovi medicinali  autorizzati EMA tra il 2014 e il 2018

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA

Nota: Paesi considerati, oltre all'Italia, Germania, Francia, UK, Spagna, Irlanda, Belgio, Danimarca e Svizzera (tutti con
almeno 10 miliardi di produzione, in base a statistiche Efpia)
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I medicinali a brevetto scaduto 

Rispetto al totale delle vendite in farmacia, i medicinali a brevetto scaduto
(generici e con marchio) in Italia rappresentano oltre il 90% del mercato, sia a
valori sia a volumi, in linea con gli altri Paesi europei. Dal 2003 in avanti la quota
dei prodotti generici è aumentata dal 3% al 22% delle confezioni.

I farmaci a brevetto scaduto, inoltre, hanno un valore medio per confezione
inferiore a quello degli altri Paesi europei di circa il 15%.

Per quanto riguarda i biosimilari, i risultati di una recente analisi su dati IQVIA su
i principali Paesi europei mostrano che nel 2018 l’Italia è stata il primo mercato
a volumi (36% del totale, davanti alla Germania, 25%).

La quota di mercato per i consumi dei biosimilari in Italia è quasi doppia rispetto
alla media europea (18% rispetto a 10%) e le molecole per le quali l’Italia ha una
quota superiore alla media europea rappresentano l’80% del mercato.

Fonte: IQVIA

10%

Coperti da brevettoNon coperti da brevetto (generici e con marchio)
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Italia
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Regno Unito
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Totale
Paesi Europei
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Composizione tra farmaci coperti e non coperti da brevetto nel 2018
(% sul totale delle confezioni in farmacia)

TAVOLA 50
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Consumi di biosimilari nel 2018: % sul totale dei Paesi consideratiTAVOLA 51
(in standard units)

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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I vaccini sono fondamentali per la salute e la sostenibilità del SSN

I vaccini sono uno strumento dalla comprovata efficacia e sicurezza, grazie ai
quali alcune malattie sono state eradicate, mentre altre sono state controllate,
riducendone l’incidenza e la mortalità e quindi consentendo di salvare milioni di
vite. Sono, inoltre, un valido strumento per la lotta globale contro la resistenza
antimicrobica, in quanto aiutano a ridurre l’uso improprio di antibiotici e pre-
vengono lo sviluppo di batteri resistenti.

Inoltre sono fondamentali per la protezione dei malati cronici, perché riducono
l’incidenza di altre malattie e complicazioni. Ad esempio, secondo dati Vaccines
Europe, la vaccinazione antinfluenzale riduce del 28% i decessi nei pazienti
diabetici, del 50% gli episodi di infarto e del 24% il rischio di ictus. Un contributo
che consente di salvare 25 mila vite all’anno a livello europeo, oltre a far rispar-
miare 250 milioni di euro, riducendo i ricoveri e le visite mediche.

Un altro esempio relativo all’Italia mostra come, in 18 anni di vaccinazione
contro l’epatite B, il risparmio per il nostro SSN sia stato di 580 milioni di euro.

I vaccini, quindi, oltre che per la salute, sono un importante investimento per la
sostenibilità del SSN. Il rapporto tra la spesa sostenuta per la vaccinazione e i costi
della malattia evitati grazie ad essa è 1:16.  Considerando infine anche le risorse
generate dall’attività di persone più sane il rapporto costi/benefici sale a 1:44.

TAVOLA 53 Rapporto tra costi e benefici della vaccinazione

Fonte: Health Affairs 
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TAVOLA 55 Le sfide future: R&S, organizzazione, regolazione, competenze

Nuovi prodotti e nuovi processi richiedono modelli regolatori innovativi

La digitalizzazione e l’innovazione farmaceutica hanno effetti su tutte le funzioni
aziendali: Ricerca, produzione, accesso al mercato.

La velocità e la forza dell’innovazione richiedono nuovi modelli regolatori per
recepirla e valorizzarla. La valutazione sarà sempre più su un processo o una
piattaforma, con nuovi protocolli di generazione delle evidenze che vedranno
impegnati ricercatori, industria e regolatori.

Saranno necessarie nuove competenze e specializzazioni, ad esempio sull’hori-
zon scanning, sulla raccolta dei dati e sulla restituzione delle loro elaborazioni,
agli stakeholders per essere in grado di supportare i decisori nell’adozione delle
politiche più appropriate.

Quanto all’utilizzo  dei  Big  Data,  sarà fondamentale approfondire la loro
qualità e la loro struttura, passando da una raccolta per scopi amministrativi a
una per fini di valutazioni, valutandone gli effetti sulla proprietà intellettuale e
l’utilizzo di strumenti nuovi, come ad esempio le blockchain, per evitare il
paradosso di avere molti dati ma poche informazioni.

Raccolta e integrazione
di un’enorme mole di dati

Nuovi strumenti di analisi
(per non avere tanti dati,
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Fonte: Farmindustria, LEEM, IEO
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Fonte: Farmindustria, LEEM
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Precisione per:

· identificare le caratteristiche 
della popolazione

· mappare i bisogni
· dispensare le terapie
· misurare i risultati in tutto 

il percorso diagnostico-
terapeutico-assistenziale

TAVOLA 56 L’innovazione farmaceutica nell’era della digitalizzazione

valore delle competenze
Il mondo cambia velocemente:
bisogna «imparare ad imparare»

visione globale e curiosità
I cambiamenti arrivano da tutto
il Mondo e da discipline molto
diverse dalla nostra

Regole al passo con le novità
Per adattare la «cassetta degli
attrezzi» al nuovo mondo della
Salute di Precisione

il Paziente al Centro
Organizzazione meno ospedale
-centrica e più Value-Based
in tutto il percorso di cura

R&S
più efficienza in fase
preclinica e nuovo
modo di sviluppare
terapie più efficaci

Produzione
trasformazione dei
processi produttivi e
distributivi, ai massimi
standard di qualità

accesso
terapie nuove e nuovi
modi di utilizzare cure
già consolidate

TAVOLA 57 La Salute di Precisione richiede una Sanità di precisione

velocità
necessaria flessibilità
e prontezza
a recepire/anticipare 
il cambiamento

Disruption
Necessaria una visione
ampia per capire
da dove può arrivare il
cambiamento

Personalizzazione
Interpretare la Diversity, 
nei processi aziendali e
per capire il contesto

Dove impatta Come si sviluppa Cosa ci serve

(*) valutazioni real life, misurazione risultati clinici
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STRUTTURA INDUSTRIALE DELLE IMPRESE DEL FARMACO IN ITALIA

Le imprese del settore farmaceutico operanti in Italia sono complessivamente
291 (materie prime e specialità medicinali).

Le imprese produttrici di specialità medicinali sono 224, delle quali circa 200
associate a Farmindustria, con una rappresentanza del 95% del mercato.

Il valore della produzione farmaceutica realizzata in Italia nel 2018 è stato pari a
32,2 miliardi di euro, con un incremento del 3,2% rispetto all’anno passato. Tale
risultato è determinato principalmente dalla crescita delle esportazioni,
aumentate del +4,7% rispetto al 2017.

Tenendo conto sia del fatturato, sia di parametri quali occupazione, investimenti,
vendite estere e imposte pagate, il settore è composto per il 41% da imprese a
capitale italiano e per il 59% da imprese a capitale estero (35% europee e
giapponesi, 24% USA).

L’occupazione totale nell’industria farmaceutica in Italia è di 66.500 unità, in
crescita per il terzo anno consecutivo (+1,7% rispetto al 2017), pari all’1,1% del-
l’occupazione totale dell’industria e allo 0,3% del totale dell’occupazione del Paese. 

Gli investimenti in produzione, ad alto tasso di innovazione, nel 2018 sono cre-
sciuti del 6,3% e ammontano a 1.350 milioni di euro. Insieme alle spese in R&S il
totale degli investimenti dell’industria farmaceutica in Italia raggiunge un
ammontare di 3 miliardi di euro. 

Il valore aggiunto delle imprese del farmaco al Paese nel 2018 ammonta a 9,5
miliardi di euro, in crescita dell’1,3% e pari al 2,6% del totale del valore aggiunto
dell’industria e allo 0,5% del prodotto interno lordo.
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TAVOLA 58 Evoluzione del valore aggiunto nel periodo 2008-2018
(var % cumulata, a valori concatenati all'anno 2010)

TAVOLA 59 Italia: industria farmaceutica per nazionalità del capitale
delle imprese
(% sul totale)

24%

41%

35%

ItaliaUSA Europa, Giappone e altre nazionalità

Nota: media aritmetica di fatturato, addetti (per mansione), investimenti in produzione e R&S, vendite estere,
imposte pagate

Fonte: Farmindustria

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Commercio estero

Nel 2018 il commercio estero dell’industria farmaceutica conferma il trend di
crescita, in aumento rispetto al 2017. Le esportazioni totali del settore (medicinali,
sostanze di base, altri prodotti) sono aumentate del 4,7% e ammontano a 25,9
miliardi di euro, di cui 16,6 di medicinali. Le importazioni totali ammontano a
26,4 miliardi di euro, cresciute del 9,0%; per i medicinali si registra un valore di
13,9 miliardi di euro.

Il saldo per i prodotti medicinali è positivo, pari a 2.782 milioni di euro, così come
quello dei vaccini, pari a 260 milioni di euro. 

La propensione alle esportazioni, ovvero la quota esportata della produzione è
pari all’80% per il totale della farmaceutica, rispetto al 46% della media
manifatturiera, in forte crescita rispetto al 35% del 1998 e al 50% del 2008.

Il dettaglio per comparto merceologico vede prevalere i medicinali, che rappre-
sentano il 64% delle esportazioni e il 52% delle importazioni. Le sostanze di base
e gli altri prodotti sono il 33% dell’export, nonché il 46% dell’import. I vaccini,
infine, rappresentano il 3% dell’export e il 2% dell’import.

Per destinazione geografica, si nota la prevalenza dei Paesi europei (69,9%
dell’export e 82,2% dell’import), di cui l’Unione Europea a 28 Paesi rappresenta
la componente di gran lunga maggioritaria (56,8% dell’export totale e 70,4%
dell’import). Tra le aree extraeuropee, il principale partner commerciale è l’America
(17,7% dell’export e 13,9% dell’import). Rilevante e in crescita anche il peso degli
scambi con l’Asia, che registrano una quota pari al 10% delle esportazioni totali,
mentre le importazioni rappresentano il 4%.

Tra i principali partner commerciali il Belgio, destinazione del 15,2% delle espor-
tazioni totali, importante centro logistico europeo per l’esportazione dei
prodotti farmaceutici nel resto del mondo. Seguono gli Stati Uniti, con il 14,4%
delle esportazioni totali, la Svizzera, con il 10,9%, la Germania, con il 10,7% e la
Francia, con il 7,3%. 
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TAVOLA 62 Italia: evoluzione delle esportazioni tra il 2000 e il 2018
(indice 2000=100)
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TAVOLA 63 Evoluzione 2008-2018 dell'export farmaceutico in Europa
(var. % cumulata)

Italia

UE28

Germania

Spagna

Francia

UK

40% 60% 80% 100% 120%0% 20%

400

350

300

250

200

150

100

50

20
18

140%



TAVOLA 65 Evoluzione del valore  della produzione farmaceutica
e delle sue componenti
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TAVOLA 68 Principali Paesi partner commerciali dell'Italia nell'interscambio
farmaceutico totale nel 2018

18%

16%

14%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0

Belgio 
Stati Uniti 
Svizzera 
Germania 
Francia 
Regno Unito 
Paesi Bassi 
Cina 
Spagna 
Austria 
Giappone 
Irlanda 
Polonia 
Brasile 
Australia 
primi 15 Paesi
Totale

3.943
3.723
2.827
2.774
1.896
1.231
1.083

901
854
580
497
426
348
314
283

21.681
25.890

15,2
14,4
10,9
10,7

7,3
4,8
4,2
3,5
3,3
2,2
1,9
1,6
1,3
1,2
1,1

83,7
100,0

Germania 
Belgio 
Stati Uniti 
Svizzera 
Francia 
Irlanda 
Paesi Bassi 
Regno Unito 
Cina 
Spagna 
Austria 
Danimarca 
Ungheria 
Svezia 
India 
primi 15 Paesi
Totale

4.598
4.173
3.584
3.063
2.634
2.131
1.943
1.041

593
523
370
342
218
215
120

25.548
26.417

17,4
15,8
13,6
11,6
10,0

8,1
7,4
3,9
2,2
2,0
1,4
1,3
0,8
0,8
0,5

96,7
100,0

SCAMBI (IMPORT+EXPORT) PER PAESE, % SUL TOTALE

PRIMI 15 PAESI PER ESPORTAZIONI ED IMPORTAZIONI

ESPORTAZIONI IMPORTAZIONI
milioni di euro % sul totale milioni di euro % sul totale

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Caratteristiche strutturali e capacità di crescita

L’incidenza dell’industria farmaceutica sul totale dell’industria manifatturiera in
Italia varia dall’1,7% dell’occupazione al 14,2% delle spese per Ricerca e Sviluppo.

Rispetto agli altri settori l’industria farmaceutica si caratterizza per:

• più alto valore aggiunto per addetto (+118% rispetto alla media manifatturiera);
• più alte spese per il personale per dipendente (+80%);
• più alti investimenti per addetto (+313%) di cui

- in produzione (+156%);
- in Ricerca e Sviluppo (+743%);
- in protezione dell’ambiente (+113%);

• più alte esportazioni per addetto (+246%).

Rispetto al totale dei settori a media-alta tecnologia la farmaceutica rappresenta
il 5% dell’occupazione, l’9% del valore della produzione, l’11% delle esportazioni
e il 13% degli investimenti in produzione e ricerca. 

Focalizzandosi sui settori a più alta intensità tecnologica, tali valori crescono a
31% per l’occupazione, 50% per gli investimenti, 51% per la produzione e 55%
per l’export (incidenza che era pari al 28% nel 2000).

Il processo di internazionalizzazione coinvolge il settore farmaceutico molto più
della media industriale, sia per la presenza di imprese estere in Italia, sia per la
proiezione all’estero di quelle italiane.

Le imprese a capitale italiano realizzano all’estero più del 70% delle loro vendite,
grazie a una strategia di internazionalizzazione supportata da prodotti ad alto va-
lore aggiunto e investimenti effettuati in Italia. 

Tra le imprese a capitale estero la farmaceutica è il primo settore per somma di
investimenti ed export. Tali imprese, infatti, esportano più del 90% della loro
produzione e rappresentano il 13% della presenza multinazionale nell’industria
manifatturiera in Italia in termini di addetti, fatturato, investimenti ed export.
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TAVOLA 72 Incidenza dell'industria farmaceutica sul totale
dell'industria manifatturiera

Numero di addetti
Addetti laureati
Spese per il personale
Valore aggiunto
Esportazioni
Investimenti
- in produzione
- in Ricerca e Sviluppo

% SUL TOTALE

1,7
4,6
3,0
3,7
5,8
7,0
4,3

14,2

INDUSTRIA
FARMACEUTICA

TAVOLA 73 Alcune caratteristiche strutturali dei settori industriali
(indice industria manifatturiera=100)

Valore aggiunto per addetto
Spese per il personale per dipendente
Esportazioni per addetto
Investimenti per addetto
- in produzione
- in Ricerca e Sviluppo
- in protezione dell'ambiente

218
180
346
413
256
843
213

100
100
100
100
100
100
100

127
131
168
171
142
251
124

INDUSTRIA
MANIFATTURIERA

SETTORI MEDIA/ALTA
TECNOLOGIA

Nota: settori media-alta tecnologia = farmaceutica, chimica, meccanica, elettronica, aeronautica e altri mezzi
di trasporto

TAVOLA 74 Ruolo della farmaceutica all'interno dei settori industriali in Italia
(% sul totale)

% su settori medio-alta tecnologia% su industria manifatturiera

2%

5%
4%

9%

6%

11%

7%

13%

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

Addetti Produzione Export Investimenti
in produzione e Ricerca

Fonte: elaborazioni su dati Confindustria, Istat, Eurostat

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat
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TAVOLA 75 Export farmaceutico rispetto al totale dell'export high-tech in Italia
(% sul totale)

TAVOLA 76 Ruolo della farmaceutica all'interno dei settori high-tech in Italia
(% sul totale)

1993 1998 2003 2008 2013 2018

50%

10%

20%

30%

40%

Fonte: elaborazioni su dati Istat

Addetti Investimenti  in
produzione e Ricerca

Valore
della produzione

Export

0%

60%

10%

20%

30%

40%

50%

31%

50% 51%

55%

0%

60%

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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55%
53%

43%
39%

25%

21%
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

Addetti Fatturato ExportInvestimenti
in produzione e R&S

15%

10%

5%

0%

17,5%
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20%

16,3%

8,4%
6,8%

TAVOLA 77 Presenza di imprese a capitale estero

20%

18%

16%

14%
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ie

ro

export in % su produzione
Fonte: elaborazioni su dati Istat

RUOLO DELLA FARMACEUTICA SUL TOTALE MANIFATTURIERO
(% sul totale)

Metalli

Apparecchiature elettronica

Legno (incl. mobili)

Chimica

Mezzi di trasporto

Tessile e abbigliamento

Petrolifero

Alimentari

FarmaceuticaMeccanica

Gomma, plastica e minerali
non metalliferi

Altre industrie manifatturiere

Informatica, elettronica e
apparecchiature di precisione

120%

POSIZIONAMENTO PER CARATTERISTICHE DELL’EXPORT



TAVOLA 78 Caratteristiche delle imprese a capitale italiano

COMPOSIZIONE DEL FATTURATO REALIZZATO ALL'ESTERO E IN ITALIA 

Fonte: elaborazioni su dati Istat

Industria
farmaceutica

Industria
manifatturiera

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

(% sul totale)

Vendite estere Vendite interne

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria, Nomisma
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Industria manifatturiera Industria farmaceutica
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Fonte: Farmindustria

TAVOLA 79 L’indotto dell’industria farmaceutica

L’industria farmaceutica e il suo indotto formano in Italia un network di eccellenza
internazionale e altamente innovativo, che contribuisce allo sviluppo economico
dei territori dove le imprese operano, in particolare in termini di occupazione e
valore aggiunto. 

Nel 2018, nei settori attivati con gli acquisti diretti sono occupate più di 79 mila
persone e il valore aggiunto creato raggiunge gli 8 miliardi di euro. Valori che si
sommano, rispettivamente, ai 66.500 addetti e ai 9,5 miliardi di euro di valore
aggiunto dell’industria farmaceutica.

Nella filiera, cioè il segmento “a valle”, sono occupati oltre 12 mila addetti nella
distribuzione intermedia (compreso il suo indotto) e altri 90 mila nelle farmacie.
Considerano quindi anche questo segmento, l’occupazione totale (somma di
addetti diretti, indotto e filiera) è pari a circa 250 mila persone.

Dati e struttura dell’indotto farmaceutico in Italia
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TAVOLA 80 Contributo all'occupazione e al valore aggiunto con la presenza
dell'industria farmaceutica in Italia
(2018)

Addetti diretti

Addetti indiretti
Distribuzione intermedia (compreso indotto)
Farmacie

TOTALE

Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria, ADF, Istat

66,5

79,1
12,3
90,5

248,4

MIGLIAIA DI UNITA’

65

160

140
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100
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20

0

Addetti diretti

OCCUPAZIONE (.000 UNITÀ)

20
18
16
14
12
10

8
6
4
2
0

VALORE AGGIUNTO (MILIARDI DI EURO)

* Insieme delle imprese di beni e servizi facenti parti la catena di fornitura, caratterizzate da un
rapporto commerciale diretto con le imprese del farmaco

(2018)

Fonte: elaborazioni su dati PWC, Efpia

Addetti indiretti * Totale

Valore aggiunto diretto Valore aggiunto indiretto * Totale

8,0 17,5

79,1 145,6

INDUSTRIA FARMACEUTICA: OCCUPAZIONE DIRETTA, NELL'INDOTTO E NELLA FILIERA DISTRIBUTIVA

66,5

9,5



Struttura dell’occupazione

Il confronto per titolo di studio evidenzia che nella farmaceutica è molto maggiore
la quota di personale laureato o diplomato rispetto al resto dell’economia. 

Sul totale degli occupati i laureati sono il 54% nella farmaceutica rispetto al 21%
dell’industria manifatturiera. Laureati e diplomati nella farmaceutica rappresen-
tano il 90% degli occupati, rispetto al 63% della media dell’industria.

Gli uomini sono il 58% del totale, con una maggiore prevalenza tra dirigenti (70%)
e operai (71%). Le donne sono il 42% del totale, significativamente di più che nella
media dell’industria (29%). La maggiore presenza femminile rispetto alla media
dell’industria si riscontra in tutte le categorie occupazionali, ma è più evidente tra
i dirigenti e quadri (rispettivamente 30% e 43% del totale nella farmaceutica,
rispetto a 13% e 23% nell’industria). 

La farmaceutica in Italia si distingue per un modello di relazioni industriali
innovative. La contrattazione aziendale è molto più diffusa che negli altri settori:
le imprese che applicano un contratto aziendale che prevede l’erogazione di premi
variabili sono il 76% nella farmaceutica rispetto al 44% nel totale dell’industria, e
la percentuale di lavoratori in imprese che prevedono l’erogazione di un premio
variabile è pari al 94% nella farmaceutica, rispetto al 77% della media dell’industria. 

Anche la diffusione di politiche welfare aggiuntive a quelle in applicazione di
norme di legge o di CCNL è molto maggiore rispetto alla media dell’industria.
Si concretizzano, oltre che nell’assistenza sanitaria integrativa e nella previdenza
complementare, in servizi di mensa (75% nella farmaceutica vs 35% nell’industria),
somme e servizi con finalità di istruzione, ricreazione, assistenza sociale e
sanitaria (45% vs 11%) e altri servizi di family care, come l’assistenza ai
familiari anziani o non autosufficienti (18% vs 6%).

Le imprese del farmaco si distinguono, inoltre, per un’ampia diffusione di
strumenti di lavoro agile, c.d. smart working, con una quota pari al 36% del totale,
significativamente più alta rispetto alla media dell’industria (4%) e dei servizi (6%).

Per quanto riguarda il tasso di gravità delle assenze, misurato come percentuale
sulle ore lavorabili, le imprese farmaceutiche si caratterizzano per un’incidenza più
bassa (-16%) rispetto alla media dell’industria.
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TAVOLA 81 Occupazione per titolo di studio
(% sul totale)

Laurea specialistica *

Laurea triennale

Totale laurea

Diploma

Laurea o Diploma

Altro

Totale

50,4

3,1

53,5

36,3

89,8

10,2

100,0

19,2

1,8

21,0

42,0

62,9

37,0

100,0

FARMACEUTICA TOTALE INDUSTRIA

Dirigenti

Quadri

Impiegati/Intermedi

Operai

Totale

30

43

51

29

42

70

57

49

71

58

100

100

100

100

100

13

23

43

24

29

87

77

57

76

71

100

100

100

100

100

FARMACEUTICA
DONNE UOMINI TOTALE

TOTALE INDUSTRIA
DONNE UOMINI TOTALE

TAVOLA 82 Occupazione per genere e per categoria
(% sul totale)

Fonte: elaborazioni su dati INPS

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria
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* (3+2) oppure vecchio ordinamento



Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria

TAVOLA 83 Caratteristiche della contrattazione aziendale

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

Totale industria (al netto del settore costruzioni)Industria farmaceutica

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria

TAVOLA 84 Ore di assenza in % sul totale ore lavorabili 

Industria farmaceutica Totale industria *

(indice totale industria = 100)

100

84

68

100

90

80
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60
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40

30

20

10

0

% di imprese che applicano un contratto
aziendale che prevede l’erogazione

di un premio variabile collettivo sul totale
delle imprese del settore

% di lavoratori in imprese che applicano
un contratto aziendale che prevede
l'erogazione di un premio variabile

collettivo sul totale degli addetti

* al netto del settore costruzioni



69

TAVOLA 85 Diffusione di strumenti di welfare aziendale in Italia

Fonte: elaborazioni su dati Istat

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria

TAVOLA 86 Ore complessive di Cassa Integrazione Guadagni
ogni 1000 ore lavorate

% DI IMPRESE % DI ADDETTI

20%

75%

45%

18%

20%

33%

92%

63%

21%

37%

4%

35%

11%

6%

15%

25%

65%

35%

17%

22%

Industria
farmaceutica

Totale industria Industria
farmaceutica

Totale industria

Servizi di trasporto collettivo

Somministrazioni di vitto,
mense aziendali

Somme e servizi con finalità
di istruzione, assistenza sociale
e sanitaria, benessere

Assistenza ai familiari anziani
o non autosufficienti

Carrello della spesa

(ordinaria+straordinaria, medie trimestrali)

140

120

100

80

60

40

20

0

Industria manifatturieraIndustria farmaceutica

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
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TAVOLA 87 Temi affrontati nella contrattazione aziendale realizzata
nel periodo 2016-2018
(% sul totale delle imprese)

120

100

80

60

40

20

0

Fonte: Farmindustria

TAVOLA 88 Strumenti introdotti per favorire la conciliazione vita-lavoro
e le opportunità di genere
(% sul totale delle imprese)

Fonte: Farmindustria

96%

82%

71% 71%

54%

Premio
di partecipazione

Flessibilità
organizzativa

e orario di lavoro

Programmi
formativi e di

riqualificazione
del personale

Welfare
aziendale

Conciliazione
vita-lavoro

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

82%

36%
29% 29%

21%

Orari utili alla
conciliazione

vita-lavoro (part-
time, smart-wor-

king, flessibilità in
entrata/uscita…)

Offerta di servizi
(asili nido,

baby-sitting…)

Formazione
specifica (legata

al profilo
professionale)

Strumenti
a sostegno

della diversity*

Iniziative per
agevolare

il rientro al lavoro
in seguito a

congedi e malattia

* comprende: iniziative per promuovere nei luoghi di lavoro la cultura del rispetto e contrastare violenze e molestie
di genere, azioni positive nei percorsi di sviluppo e carriera, attenzione al mix della forza occupazionale
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Struttura del settore per dimensione di impresa

Nella farmaceutica la dimensione media delle imprese è certamente più grande
rispetto alla media dell’industria, ma anche ai settori più altamente capital
intensive: la quota sul totale degli occupati delle imprese con oltre 250 addetti è
pari al 71% mentre la media manifatturiera è del 23,5%.

Ciò nonostante le imprese piccole e medie rappresentano una componente
importante per il settore, sia da un punto di vista quantitativo sia per le loro
caratteristiche qualitative, ad esempio in termini di creazione di valore aggiunto
e qualificazione del personale.

In Italia, il valore di investimenti in Ricerca e Sviluppo per ogni addetto delle
imprese del Comitato Nazionale della Piccola Industria è superiore alla media
manifatturiera del 45% ed è più che doppio rispetto a quello delle PMI degli altri
settori dell’industria.

Anche in ambito europeo l’aggregato delle PMI farmaceutiche, pur rappresen-
tando una parte minoritaria sul totale (22,5% degli addetti e 16,5% della produ-
zione) ha dimensioni rilevanti: 152 mila addetti e 32 miliardi di produzione.

Con una produzione pari a 8 miliardi l’Italia si colloca al primo posto in Europa
(il 26% dei valori espressi dalle PMI), con un’incidenza in termini di valore
della produzione molto superiore alla media dei principali Paesi (27,5% in
confronto a 16,3%).
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TAVOLA 89 Distribuzione dell'occupazione per classe di addetti
(% sul totale)

Fonte: elaborazione su dati Istat

INDUSTRIA FARMACEUTICA

23,3%

71,2%

5,5%

250+50-2491-49

INDUSTRIA MANIFATTURIERA

54,0%23,5%

22,5%

250+50-2491-49

Fonte: elaborazione su dati Farmindustria, Istat

TAVOLA 90 Investimenti in Ricerca e Produzione per addetto
(indice PMI Farmindustria=100)
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TAVOLA 91 Presenza delle PMI farmaceutiche sul totale:
confronto internazionale

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat, Efpia, Farmindustria per l'Italia

Italia
Regno Unito
Germania
Francia
Spagna
Romania
Polonia
Grecia
Paesi Bassi
Rep. Ceca
Belgio
Irlanda
Portogallo
Ungheria
Svezia
Paesi Ue 28

18.528
18.061
17.668
17.077
13.501
13.030

7.815
6.254
6.066
5.401
4.668
4.545
3.476
3.433
2.357

152.826

28,8%
29,6%
15,3%
17,3%
32,8%
43,4%
25,7%
37,2%
33,9%
30,2%
13,2%
17,2%
47,0%
13,8%
21,4%
22,5%

12,1%
11,8%
11,6%
11,2%

8,8%
8,5%
5,1%
4,1%
4,0%
3,5%
3,1%
3,0%
2,3%
2,2%
1,5%

100%

ADDETTI (unità)
PMI % SUL TOTALE % SUL TOTALE PMI

Italia
Regno Unito
Spagna
Germania
Irlanda
Francia
Paesi Bassi
Svezia
Danimarca
Polonia
Portogallo
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3.569
3.155
3.078
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1.093
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356
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284

31.948

23,8%
27,4%
23,6%
10,8%
15,9%
15,0%
19,6%
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4,7%
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3,7%
13,0%
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19,3%
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2,0%
1,9%
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100,0%
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Il Contract Development and Manufacturing nella farmaceutica in Italia

La produzione dell’industria farmaceutica in Italia sempre più si sviluppa anche
grazie al contributo di imprese attive nel Contract Development and Manufacturing
(CDMO), definite anche “produttori conto terzi”, la cui attività negli ultimi dieci
anni sta crescendo sia per quanto riguarda addetti e fatturato, sia per gli
investimenti.

Il comparto in Italia mostra i seguenti valori aggregati:

• 10.354 addetti;
• 2,1 miliardi di fatturato;
• 1,5 miliardi di export, il 74% del valore della produzione.

Questi dati, frutto di un’analisi effettuata da Prometeia a partire dai bilanci,
posizionano il comparto al primo posto in Europa per valore della produzione,
davanti alla Germania e agli altri big europei, e al secondo posto per numero di
addetti. 

Dal 2010 al 2017 la produzione è cresciuta del 53%, rispetto al 6% dell’industria
manifatturiera. Tali risultati sono la conseguenza di un forte incremento
dell’export (+98% tra il 2010 e il 2017), soprattutto verso i mercati più avanzati
(Usa, Canada e Giappone) e della specializzazione delle imprese in produzioni a
maggior valore aggiunto.

Le peculiarità dell’attività dei CDMO portano le imprese a destinare grandi
risorse agli investimenti in produzione, volti a sostenere efficienza e qualità: i 3/4
degli investimenti riguardano infatti le linee produttive (45% nuove linee e 25%
ammodernamento di quelle esistenti). Un valore che testimonia l’importanza
delle partnership con i fornitori di macchine e, in generale, di beni di
investimento.
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TAVOLA 92 Caratteristiche strutturali del CDMO farmaceutico in Italia e in Europa

TAVOLA 93 Investimenti per tipologia del CDMO farmaceutico in Italia

Fonte: Farmindustria - Prometeia

Fonte: Farmindustria - Prometeia
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TAVOLA 94 I risultati del CDMO in Italia

PRODUZIONE TOTALE

Fonte: Farmindustria - Prometeia
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Benchmarking internazionale prezzi e costi

Il 2018 registra una flessione dei prezzi dei medicinali (-2,6%), con l’inflazione a
+1,1%. Continua il calo dei prezzi dei farmaci rimborsabili, -4,3% rispetto all’anno
passato. 

Il dato del 2018 consolida un trend di lungo periodo fortemente discendente
dei prezzi dei farmaci che dal 2001 sono scesi complessivamente del 33%,
a fronte di un aumento dell’inflazione del 32,5% e di incrementi dei costi in
praticamente tutte le loro voci.

Ancora più evidente il calo per i medicinali rimborsabili che, anche per effetto
delle molte manovre di taglio che si sono succedute negli anni, sono diminuiti
del 50% dal 2001 al 2018.

Nel confronto con gli altri Paesi Ue, dal 2001 l’Italia mostra una performance
peggiore (-34,4% rispetto a una media di +27,6%). Tali dati confermano il trend
storico del rapporto tra prezzi dei medicinali e inflazione, generalmente in calo
in tutti i Paesi europei, ma più rapidamente in Italia.

Il ricavo medio industriale in Italia per i prodotti in farmacia nel 2018 è pressoché
stabile, anche se in calo negli ultimi dieci anni e tra i più bassi fra i principali Paesi
Ue (5,6 euro rispetto a una media di 10).



TAVOLA 95 Andamento di prezzi e costi per l’industria farmaceutica

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 96 Inflazione e variazione dei prezzi medi dei medicinali
(var. % rispetto all’anno precedente)
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TAVOLA 97 Prezzi medi dei medicinali e inflazione

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Aifa
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TAVOLA 99 Prezzi medi dei medicinali e inflazione: Italia vs. Ue
(var. % cumulate)

Fonte: elaborazione su dati Istat, Eurostat, Efpia
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Fonte: elaborazione su dati Istat, Eurostat, Efpia
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TAVOLA 100 Prezzi dei medicinali e inflazione: variazione % cumulata 2018-2013
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Confronto internazionale fra prezzo medio per confezione
a ricavo industria per i prodotti in farmacia
(indice Italia nel 2001=100)

Fonte: elaborazione su dati IQVIA
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Presenza regionale dell’industria farmaceutica

La presenza farmaceutica è fortemente concentrata in cinque Regioni (Lombardia,
Lazio, Toscana, Emilia Romagna, Veneto) che da sole determinano quasi il 90%
dell’occupazione totale. Tuttavia, pur se più circoscritta in specifiche province o aree,
l’industria farmaceutica ha una presenza rilevante anche in altre Regioni sia nel
Nord, sia nel Centro-Sud.

Nel 2018 la somma dell’occupazione diretta e dell’indotto a monte raggiunge le
146 mila unità, con un’occupazione nei settori fornitori che è più elevata, di tutte le
Regioni, in Lombardia (22 mila circa). La seconda Regione per indotto è il Veneto,
con circa 9 mila addetti, seguono Emilia Romagna (8.482), Piemonte (7.648), Lazio
(7.363) e Toscana con circa 5.400 addetti.

Il Lazio è la prima Regione sia per incidenza sul totale dell’export manifatturiero
(42% del totale) sia per valore dell’export (9,1 miliardi, 35% del totale), seguito dalla
Lombardia con 6,9 miliardi (27% del totale).

Per valore degli investimenti in Ricerca e Sviluppo la Lombardia è la prima Regione
in Italia, seguita da Emilia Romagna, Lazio, Toscana e Veneto. Le stesse Regioni sono
le prime cinque in Italia per numero di addetti alla R&S. 
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Caratteristiche della presenza regionale della farmaceuticaTAVOLA 105

PRINCIPALI PROVINCE PER PRESENZA DI ADDETTI NELLA FARMACEUTICA

Milano
Latina
Roma
Firenze
Monza e della Brianza
Parma
Siena
Frosinone
Varese
Vicenza
Bergamo
Catania
Napoli
Ancona
Lucca
Torino
Padova
Verona
Vercelli
Pisa
Bologna
Pavia
L'Aquila
Lodi
Modena

Latina
Siena
Rieti
Frosinone
Roma
L'Aquila
Milano
Vercelli
Catania
Parma
Ascoli Piceno
Imperia
Lodi
Pescara
Sondrio
Lucca
Firenze
Monza e della Brianza
Pisa
Varese
Ancona
Pavia
Campobasso
Brindisi
Vicenza

PER NUMERO
ADDETTI

PER INCIDENZA %
SUL TOTALE MANIFATTURIERO

PRINCIPALI PROVINCE PER VALORE DELLE ESPORTAZIONI NEL 2018

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Milano
Latina
Frosinone
Firenze
Ascoli-Piceno
Napoli
Bari
Parma
Monza-Brianza
Roma
Pavia
Siena
Catania
Vicenza
Torino
Vercelli
Rieti
Varese
Genova
Bologna
Como
L'Aquila
Lucca
Bergamo
Padova

4.896
4.576
3.699
2.086
1.396

942
917
916
800
615
491
319
291
273
250
249
245
215
188
171
155
139
123

97
93

18,9%
17,7%
14,3%

8,1%
5,4%
3,6%
3,5%
3,5%
3,1%
2,4%
1,9%
1,2%
1,1%
1,1%
1,0%
1,0%
0,9%
0,8%
0,7%
0,7%
0,6%
0,5%
0,5%
0,4%
0,4%

11,6%
79,6%
55,8%
16,5%
61,2%
17,0%
26,3%
13,8%

8,2%
7,1%

13,9%
19,1%
21,9%

1,5%
1,3%

10,4%
68,6%

2,1%
4,5%
1,2%
2,7%

23,4%
2,9%
0,6%
1,0%

62,8%
97,8%
97,9%
85,8%
98,0%
45,2%
86,5%
90,5%
43,6%
26,7%
88,3%
97,3%
36,6%
40,5%
15,1%
68,6%
91,4%

9,7%
63,1%
22,5%
62,4%
41,8%
74,3%
20,7%
26,2%

MILIONI
DI EURO

% SUL TOTALE
FARMACEUTICA

% SUL TOTALE
MANIFATTURIERA

% SU
HI-TECH
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Distribuzione regionale dell'attività di Ricerca e SviluppoTAVOLA 107

ADDETTI R&S

Lombardia 

Lazio 

Toscana 

Emilia Romagna 

Veneto 

Piemonte 

Abruzzo 

Campania e Sicilia 

Marche 

Friuli VG e Trentino AA    

Totale

3.053

1.160

897

588

516

103

103

77

52

52

6.600

FARMACEUTICA
(UNITÀ)

5,0

7,2

6,5

1,5

1,7

0,3

4,3

0,7

0,8

0,5

2,8

3,3

2,2

3,0

1,0

1,1

0,3

1,6

0,2

0,5

0,3

1,5

% SUL TOTALE
IMPRESE

% SUL TOTALE
ECONOMIA

Lombardia 

Emilia Romagna 

Lazio 

Toscana 

Veneto 

Abruzzo 

Piemonte 

Campania e Sicilia

Friuli VG e Trentino AA 

Marche 

Totale

440

407

319

275

77

44

33

22

22

11

1.650

FARMACEUTICA
(MLN EURO)

12,6 

17,8 

25,8 

34,6 

5,5 

30,6 

1,4 

2,9 

4,2 

4,2 

11,7 

9,2 

13,5 

10,2 

18,6 

3,9 

13,7 

1,2 

1,1 

2,1 

2,6 

7,1 

% SUL TOTALE
IMPRESE

% SUL TOTALE
ECONOMIA

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria

INVESTIMENTI R&S
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Ricerca e Sviluppo
dell’industria farmaceutica in Italia



RICERCA E SVILUPPO DELL’INDUSTRIA FARMACEUTICA IN ITALIA

Nel 2018 le imprese del farmaco hanno investito in Ricerca e Sviluppo 1.650
milioni di euro, il 7% del totale degli investimenti in Italia, con una crescita
di quasi l’8% rispetto al 2017 e del 35% considerando gli ultimi 5 anni. Gli
addetti R&S sono 6.600, in crescita del 3% rispetto al 2017 ed equivalenti al
10% del totale degli addetti. 

Le spese in R&S dell’industria farmaceutica sono pari al 17% del valore
aggiunto, posizionandosi ben al di sopra della media dei settori a media-
alta tecnologia (8%) e di quella dell’industria manifatturiera (7%). Rispetto
agli altri settori, l’industria farmaceutica si distingue per la quota più alta di
imprese innovative (oltre il 90%) e la più alta spesa in innovazione per
addetto, 3 volte superiore alla media, in particolare concentrata nelle attività
di network innovation (4 volte la media), che ne misurano l’impatto sul
sistema nazionale di ricerca.

La ricerca farmaceutica in Italia è specializzata nei farmaci biotech (con circa 300
prodotti in sviluppo), nei vaccini, negli emoderivati, nei farmaci orfani. E ha
una leadership nelle terapie avanzate: 3 sulle 9 autorizzate in Europa sono infatti
nate dalla R&S in Italia anche in collaborazione tra imprese e altri soggetti
dell’ecosistema nazionale della R&S.

L’Italia riveste inoltre un ruolo importante e crescente per gli studi clinici:
l’industria farmaceutica vi investe più di 700 milioni di euro all’anno, il più alto
contributo al sistema nazionale di ricerca, con un grande valore aggiunto.

Investire in studi clinici, infatti, significa: rendere disponibili terapie innovative
per i pazienti; offrire possibilità di crescita professionale a medici e ricercatori,
incrementando la competitività scientifica; assicurare al SSN importanti risorse
e minori costi, poiché le imprese si fanno carico di tutte le spese connesse agli
studi, quali ospedalizzazione, farmaci ed esami diagnostici.

90



Caratteristiche della R&S farmaceutica in Italia nel 2018
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TAVOLA 109 Spesa in Ricerca e Sviluppo in % al valore aggiunto

Fonte: Farmindustria, Istat, AIFA

TAVOLA 108

20%

18%

16%

14%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0

Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria, Istat

Totale economia Industria
manifatturiera

FarmaceuticaSettori media-alta
tecnologia

1%

7%
8%

17%

Specializzazione per farmaci biotech,
vaccini, emoderivati, 

farmaci orfani, terapie avanzate                        

€ 1.650 milioni investiti in R&S

Ruolo crescente per gli studi clinici
(più di € 700 milioni all’anno

investiti dalle imprese del farmaco) 

+35% negli ultimi 5 anni
17% del valore aggiunto (oltre 10 volte la media)
+95% per la R&S in partnership negli ultimi 10 anni
(«network innovation»)
Primo posto per quota di imprese innovative e
investimenti in innovazione per addetto

Circa 300 prodotti biotech in sviluppo
3 terapie avanzate su 10 autorizzate in Europa
sono nate dalla Ricerca in Italia

18% del totale nell’Ue
37% del totale su farmaci biotech
26% del totale su farmaci orfani
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Indicatori di specializzazione nella R&STAVOLA 110

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 111 Intensità dell'attività di R&S per settore1

Fonte: Farmindustria - EY

120

100

80

60

40

20

0
Imprese del farmaco

100

55

24

7

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0%

% FARMACEUTICA SU TOTALE ECONOMIA

Investimenti R&S

% FARMACEUTICA SU TOTALE INDUSTRIA

Addetti Investimenti R&S Addetti

Altri settori medio-alta
tecnologia (2)

Industria
manifatturiera

Totale imprese

(indice imprese del farmaco=100)

(1) media dei rapporti (investimenti R&S/Valore Aggiunto) e (addetti R&S/addetti totali)
(2) settori medio-alta tecnologia: chimica, meccanica, aeronautica e altri mezzi di trasporto
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Italia: Spesa per innovazione per addettoTAVOLA 112
(indice industria manifatturiera=100)

Farmaceutica

Mezzi di trasporto

Informatica

Chimica

Meccanica

Industria manifatturiera

Alimentare

Elettronica

Petrolifero

Gomma e plastica

Altri settori

Tessile e abbigliamento

Metalli

Vetro e ceramica

Mobili

Legno, carta, stampa

Fonte: elaborazioni su dati Istat

0 50 100 150 200 250 300 350
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TAVOLA 113 Caratteristiche delle spese per innovazione per addetto
nei settori manifatturieri in Italia
(indice industria manifatturiera=100)

Fonte: elaborazioni su dati Istat

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 114 Presenza relativa di imprese con accordi di cooperazione
per l'innovazione con Università e Istituti di Ricerca pubblici
(indice industria manifatturiera=100)
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Caratteristiche dell'attività innovativa nei settori
dell'economia italiana

TAVOLA 115

95

% di imprese innovative
Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 116 Occupazione R&S per genere in Italia e in Europa
(% sul totale)

Uomini Donne

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

100%

90%
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I numeri del farmaco biotech in ItaliaTAVOLA 117

Fonte: Farmindustria-EY

96

aziende
Grandi, piccole e micro imprese continuamente
impegnate ad innovare

miliardi di euro di fatturato
Un contributo importante nel settore salute

milioni di euro di investimenti in R&S
Gli investimenti in R&S crescono costantemente:
una continua innovazione a beneficio dei pazienti e del Paese

addetti in R&S
Professionisti e ricercatori di riconosciuta eccellenza

200

10

720

4.000

Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria-EY, Assobiotec

COMPOSIZIONE DEGLI INVESTIMENTI
IN R&S BIOTECH IN ITALIA
(fatto 100 il totale per tutti i settori di applicazione)

SETTORE DEL BIOTECH PER LA SALUTE
(% sul totale)

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Totale Biotech

per la salute

TAVOLA 118 Ruolo delle imprese del farmaco nella Ricerca biotech in Italia

Farmaco
biotech

89%

Altre biotech per la salute

Imprese del farmaco

11%
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Studi clinici in Italia

I nuovi medicinali sono il frutto di un processo che richiede 10-15 anni di ricerche
e diverse fasi di studio, tutte regolate da specifiche norme e linee guida interna-
zionali che garantiscono l’attendibilità dei dati, la tutela dei diritti, la sicurezza e
il benessere dei soggetti che partecipano agli studi. Mediamente solo 1 su
10 mila molecole arriva con successo alla fine del processo, con costi che crescono
e possono anche arrivare a superare i due miliardi di euro.

Il farmaco all’inizio della sua sperimentazione deve superare una serie di prove
condotte in laboratorio, obbligatorie per legge e fondamentali per avere una
conoscenza adeguata della sicurezza e delle proprietà del composto in studio. 

Si passa poi alla verifica sull’uomo, ovvero allo studio clinico condotto all'interno
delle università, degli ospedali, di istituti di ricerca pubblici e/o privati accreditati
ed autorizzati (dove le condizioni di sperimentazione sono rigidamente control-
late), e vincolato al “consenso informato” e alla volontarietà – in ogni fase – di tutti
coloro che vi si sottopongono.

Grazie ai dati dell’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica pubbli-
cati dall’Agenzia Italiana del Farmaco (Aifa), è possibile ottenere diverse informa-
zioni sugli studi clinici in Italia. Tra il 2000 e il 2017 ne sono stati svolti circa 12
mila, di cui la parte principale di fase 3 e 4, anche se le fasi 1 e 2 tendono a crescere
nel tempo e ne rappresentano ormai quasi la metà (dal 28,7% del 2000 al 48,0%
nel 2017). Negli ultimi 5 anni le imprese sono state promotrici del 74% delle
sperimentazioni.

Nel 2017 le prime tre aree terapeutiche per numero di sperimentazioni sono state
le neoplasie, le malattie del sistema nervoso e le malattie del sistema ematico e
linfatico (rispettivamente con 238; 51; 36 sperimentazioni in totale, 42%; 9%; 6%
del totale).
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TAVOLA 119 Il percorso per la nascita di un nuovo farmaco

62%

19%

14%

Studi cliniciPre-clinica Approvazione Farmacovigilanza

Fonte: elaborazioni su dati Efpia

Ricerca
di base

Test
pre clinici

Ricerca
clinica

Valutazione
autorità
sanitarie

Farmacovigilanza

autorizzazione al commercio
di un farmaco

test su 100 molecole

screening di
10mila molecole

10 molecole

2/3 anni 7/8 anni max 5 anni

0 5 anni 10 anni 20 anni 25 anni

deposito
del brevetto

uso commerciale
del brevetto

possibile CPC
comunitario

5%

INVESTIMENTI R&S PER FASE (% sul totale)
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TAVOLA 120 Italia: studi clinici per anno e fase

75

65

55

45

35

25

% SUL TOTALE

fase III e IVfase I e II

Fonte: elaborazioni su dati Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)

28,7
34,1
39,4
36,8
36,6
38,2
41,8
41,3
42,2
43,0
45,2
45,4
42,9
44,6
46,8
43,6
47,7
48,0

61,6
53,8
51,2
53,9
52,3
49,0
45,6
44,7
45,0
39,4
42,2
42,0
44,2
45,8
43,6
45,5
42,4
43,6

7,7
9,0
7,0
8,1
9,1

11,8
10,4
12,9
11,9
16,7
11,8
12,1
12,5

9,4
9,5

10,1
9,5
8,0

2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017

2,1
3,1
2,3
1,2
1,9
1,1
2,3
1,0
0,8
0,9
0,7
0,4
0,4
0,2
0,2
0,7
0,3
0,4

Fase I e II

% SUL TOTALE

100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0
100,0

Fase III Fase IV Bioeq/Biod Totale

0,9
0,8
1,9
1,9
1,0
3,5
2,6
2,9
5,2
5,7
7,9
6,8
5,9

11,7
10,1
10,3
11,2
14,0

Fase I 

27,8
33,3
37,5
34,9
35,6
34,7
39,2
38,4
37,0
37,3
37,3
38,6
37,0
32,9
36,7
33,3
36,5
34,0

Fase II 
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TAVOLA 121 Sperimentazioni per area terapeutica nel 2017

Neoplasie

Malattie del sistema nervoso

Malattie del sistema ematico e linfatico

Malattie del sistema cardiovascolare

Malattie dell'apparato digerente

Malattie del sistema immunitario

Malattie del sistema muscoloscheletrico

Malattie virali

Malattie del metabolismo e della nutrizione

Malattie delle vie respiratorie

Malattie app. urogenitale femminile e compl. gravidanza

Altro

Totale

TAVOLA 122 Studi clinici per tipo di promotore
(% sul totale 2013-2017)

NUMERO % SUL TOTALE

238

51

36

35

30

24

20

19

18

16

12

65

564

42,2

9,0

6,4

6,2

5,3

4,3

3,5

3,4

3,2

2,8

2,1

11,5

100,0

74%

26%

No profitImprese

Fonte: elaborazioni su dati Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)

Fonte: elaborazioni su dati Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)
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DOMANDA FARMACEUTICA E SANITARIA

La spesa pubblica e privata per medicinali venduti in farmacia (comprese GDO
e parafarmacie per i medicinali senza obbligo di prescrizione) nel 2018 è stata di
17,1 miliardi di euro, in calo del 2,7% rispetto al 2017.

La spesa sanitaria totale (pubblica e privata) è cresciuta dell’1,2%, a seguito
dell’aumento della sua componente pubblica, mentre la spesa privata è sostan-
zialmente stabile.

La spesa pro-capite pubblica e privata per medicinali distribuiti in farmacia in
Italia è stata nel 2018 di 283 euro, inferiore di oltre il 40% alla media degli altri Big
Ue (415 euro).

Il valore complessivo delle vendite conferma che l'Italia è tra i più grandi mercati
mondiali, stabilmente al sesto posto nell’orizzonte 2013-2023, con una quota sul
totale mondiale di circa il 3%, pur in presenza di fenomeni globali che vedono il
mercato spostarsi verso le Economie Emergenti.
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Farmacia: Classe A

Distribuzione della spesa farmaceutica totale nel 2018
(retail + non retail, % sul totale)

TAVOLA 124

20%

8%
40%

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA, AIFA

Farmacia: Classe C, SOP e OTC DPC Non retail 

Spesa totale in farmacia

Medicinali classe A
Medicinali classe C con ricetta

SOP e OTC (*)

Spesa totale procapite (euro)

Var %
2018/2017

(*) incluse vendite in GDO e parafarmacie

TAVOLA 123 Italia: spesa pubblica e privata per medicinali in farmacia
(milioni di euro)

Fonte: elaborazioni su dati Aifa, IQVIA, Assosalute

32%

-2,7

-4,1
-1,1

1,4

-2,6

103

17.616

11.897
3.003

2.716

291

2017

Nota: Spesa pubblica al lordo dei payback

17.134

11.410
2.970

2.754

283

2018



104

Fo
nt

e:
 e

la
bo

ra
zi

on
i s

u 
da

ti 
Is

ta
t, 

IQ
VI

A
, A

ss
os

al
ut

e,
 A

ifa

TA
VO

LA
 1

25
Sp

es
a 

to
ta

le
 (p

ub
bl

ic
a 

e 
pr

iv
at

a)
 p

er
 m

ed
ic

in
al

i i
n 

fa
rm

ac
ia

 e
 s

pe
sa

 s
an

ita
ria

 c
om

pl
es

si
va

(m
ili

on
i d

i e
ur

o)

(1
) C

an
al

e 
fa

rm
ac

ia
, G

D
O

 e
 p

ar
af

ar
m

ac
ie

 a
l l

or
do

 d
el

 p
ay

ba
ck

 

22
.6

37
24

.2
61

24
.9

63
25

.7
04

25
.6

09
26

.6
00

26
.9

47
28

.1
72

28
.0

40
29

.1
47

29
.5

78
31

.1
97

30
.6

31
30

.9
54

33
.2

54
32

.7
65

32
.7

03
33

.7
42

35
.6

36
35

.8
05

37
.3

67
37

.3
30 -0
,1

78
.9

35
82

.5
50

85
.9

71
93

.7
98

10
0.

89
7

10
6.

57
4

10
9.

57
9

11
9.

00
0

12
5.

27
2

13
1.

76
8

13
2.

43
6

14
0.

68
1

14
1.

95
8

14
4.

08
5

14
5.

50
9

14
3.

22
6

14
2.

31
7

14
4.

70
3

14
6.

86
0

14
8.

30
9

15
0.

97
8

15
2.

74
0

1,
2

7.
13

4
7.

72
0

8.
27

7
3.

44
3

3.
80

2
4.

46
2

4.
75

5
5.

11
0

5.
79

6
6.

09
1

6.
66

2
6.

74
8

6.
93

1
6.

77
0

7.
21

7
7.

25
3

6.
99

8
7.

04
7

7.
19

2
7.

22
1

7.
37

8
7.

17
3

-2
,8

7,
2%

7,
3%

7,
3%

7,
6%

7,
8%

7,
9%

7,
9%

8,
2%

8,
4%

8,
5%

8,
2%

8,
6%

9,
0%

9,
0%

8,
9%

8,
9%

8,
9%

8,
9%

8,
9%

8,
8%

8,
7%

8,
7%

19
97

19
98

19
99

20
00

20
01

20
02

20
03

20
04

20
05

20
06

20
07

20
08

20
09

20
10

20
11

20
12

20
13

20
14

20
15

20
16

20
17

20
18

va
r %

20
18

/2
01

7

SP
ES

A
 S

A
N

IT
A

RI
A

 T
O

TA
LE

Co
ns

um
i

sa
ni

ta
ri 

pr
iv

at
i

de
lle

 fa
m

ig
lie

   
  

TO
TA

LE
Sp

es
a

sa
ni

ta
ria

/P
IL

Pe
r p

re
st

az
io

ni
e 

se
rv

iz
i s

an
ita

ri
Pe

r s
er

vi
zi

am
m

in
is

tr
at

iv
i e

 c
os

ti
bu

ro
cr

at
ic

i i
n 

sa
ni

tà

71
.8

01
74

.8
30

77
.6

94
90

.3
55

97
.0

95
10

2.
11

2
10

4.
82

4
11

3.
89

0
11

9.
47

6
12

5.
67

7
12

5.
77

4
13

3.
93

3
13

5.
02

7
13

7.
31

5
13

8.
29

2
13

5.
97

3
13

5.
31

9
13

7.
65

6
13

9.
66

8
14

1.
08

8
14

3.
60

0
14

5.
56

7

1,
4

15
,3

%
15

,9
%

16
,2

%
16

,8
%

17
,2

%
16

,7
%

16
,6

%
16

,1
%

15
,5

%
14

,6
%

14
,2

%
13

,5
%

13
,5

%
13

,3
%

13
,0

%
12

,4
%

12
,5

%
12

,1
%

12
,0

%
11

,8
%

11
,7

%
11

,2
%

1,
44

%
1,

49
%

1,
52

%
1,

62
%

1,
71

%
1,

70
%

1,
67

%
1,

69
%

1,
65

%
1,

58
%

1,
50

%
1,

47
%

1,
50

%
1,

47
%

1,
42

%
1,

36
%

1,
37

%
1,

35
%

1,
33

%
1,

30
%

1,
28

%
1,

23
%

1,
11

%
1,

16
%

1,
19

%
1,

27
%

1,
34

%
1,

33
%

1,
31

%
1,

32
%

1,
31

%
1,

24
%

1,
17

%
1,

16
%

1,
22

%
1,

20
%

1,
15

%
1,

10
%

1,
11

%
1,

08
%

1,
06

%
1,

03
%

1,
02

%
0,

98
% 1,
7

SP
ES

A
 F

A
RM

AC
EU

TI
CA

 S
U

Sp
es

a
sa

ni
ta

ria
to

ta
le

Co
ns

um
i

na
zi

on
al

i
PI

L
(a

 v
al

or
i

co
rr

en
ti)

Pr
om

em
or

ia
 P

IL

Sp
es

a
fa

rm
ac

eu
tic

a
to

ta
le

 (1
)

12
.1

07
13

.1
19

13
.9

56
15

.7
25

17
.3

87
17

.8
48

18
.2

03
19

.1
85

19
.4

54
19

.2
54

18
.8

22
18

.9
38

19
.1

95
19

.1
91

18
.8

96
17

.8
09

17
.7

74
17

.4
77

17
.5

61
17

.4
47

17
.6

16
17

.1
34 -2
,7



17.134

26.097

52.017

15.061

15.713

108.888

5.457

3.880

2.922

7.567

2.826

2.614

134.154

283,3

389,9

628,3

227,3

336,8

414,6

478,8

361,3

284,0

857,7

585,0

474,1

426,9

Italia

Francia

Germania

Regno Unito

Spagna

Paesi Big Europei (escl. italia)

Belgio

Grecia

Portogallo

Austria

Irlanda

Finlandia

Totale Paesi europei

Milioni di euro Euro procapite

Spesa totale (pubblica e privata) per medicinali in farmacia nel 2018
(prezzo al pubblico)

TAVOLA 126

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA, Assosalute, Aifa

100,0

137,6

221,8

80,2

118,9

146,3

169,0

127,5

100,2

302,8

206,5

167,4

150,7

0,98%

1,11%

1,54%

0,63%

1,30%

1,17%

1,21%

2,10%

1,45%

1,96%

0,89%

1,12%

1,21%

Italia (*)

Francia

Germania

Regno Unito

Spagna

Paesi Big Europei (escl. italia)

Belgio

Grecia

Portogallo

Austria

Irlanda

Finlandia

Totale Paesi europei

Indice (Italia=100) % della spesa farmaceutica sul PIL
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Domanda pubblica

Nel 2018 la spesa sanitaria pubblica ammonta a 115,4 miliardi di euro, in crescita
dell’1,6% rispetto al 2017. 

All’interno della spesa sanitaria pubblica, la spesa farmaceutica totale nel 2018
ammonta a 19 miliardi di euro. Tale voce di spesa ha registrato, dal 2008 al 2018,
una crescita media annua pari allo 0,9%, circa metà della somma tra il tasso di
crescita della popolazione e l’inflazione (1,7%). 

Restringendo l’analisi al periodo 2015-2018 la spesa farmaceutica pubblica
registra una crescita dello 0,9%, a fronte di un’inflazione del 2,3%. Infine nel 2018
la spesa farmaceutica si è ridotta dello 0,8% con inflazione al +1,1%.

In base a tale dinamica, la spesa farmaceutica pubblica ha un’incidenza sul PIL
pari all’1%, stabile da oltre 10 anni.

Tra le componenti della spesa farmaceutica, la convenzionata, al netto della
compartecipazione privata e degli sconti a carico di farmacie e industria, nel
2018 ammonta a 7,8 miliardi di euro, in calo del 4,2% rispetto al 2017. In calo
anche il numero di ricette (-0,8%). La riduzione della spesa convenzionata con-
ferma il trend in calo dal 2008 (-32%). Nello stesso periodo la spesa sanitaria
pubblica complessiva è cresciuta del 5%.
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Fonte: elaborazioni su dati AIFA

Tassi di crescita della spesa farmaceutica pubblica e inflazione
(classe A e H, al lordo dei payback 5%, di prodotto e del ripiano)

TAVOLA 129

TAVOLA 128 Spesa farmaceutica pubblica: tasso di crescita medio annuo 2008-2018
(farmaceutica al netto dei payback 5%, 1,83% e di prodotto e al lordo del ripiano)

Fonte: elaborazioni su dati AIFA, Istat, RGS
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0,9%

2,0%

1,8%

1,6%

1,4%

1,2%

1,0%

0,8%

0,6%

0,4%

0,2%

0%

1,7%

Spesa farmaceutica pubblica Aumento popolazione + inflazione

2,5%

2,0%

1,5%

1,0%

0,5%

0%

-0,5%

-1,0%
Spesa farmaceutica Inflazione

var. % 2018 / 2015 var. % 2018 / 2017



Quadro di sintesi della spesa farmaceutica convenzionata in Italia
(milioni di euro)

TAVOLA 130

Nota: spesa convenzionata netta al lordo dei payback 5% e di prodotto

Fonte: elaborazioni su dati Aifa, Istat, Federfarma

Spesa convenzionata lorda
Compartecipazione alla spesa
- ticket
- quota di partecipazione

sul prezzo di riferimento
Sconto farmacie e industrie
Spesa convenzionata netta

Ricette (.000)

Spesa lorda per ricetta
Spesa netta per ricetta
Spesa netta pro capite

-3,4
3,8

-3,4

7,2
-9,4
-4,2

-0,8

-2,6
-3,4
-4,0

11.226
1.436

558

878
927

8.863

607.801

18,5
14,6

148,5

2013

10.988
1.500

546

954
889

8.598

609.268

18,0
14,1

141,5

2014

Evoluzione della spesa sanitaria pubblica e del PIL
(indice 2001=100)

TAVOLA 131

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Aifa

Farmaceutica convenzionata netta PIL (prezzi correnti) Totale spesa sanitaria Altre voci di
spesa sanitaria
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10.863
1.521

524

997
869

8.473

596.046

18,2
14,2

139,4
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10.652
1.540

518

1.022
845

8.268

586.956

18,1
14,1

136,3

2016 2018
2017

10.499
1.549

499

1.050
830

8.120
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Giorni medi di pagamento dalle strutture pubbliche in ItaliaTAVOLA 133
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Medicinali equivalenti e biosimilari

Rispetto al totale delle vendite in farmacia, i medicinali a brevetto scaduto
(generici e con marchio) in Italia rappresentano oltre il 90% del mercato espresso
sia a valori sia a volumi.

Anche per effetto delle scadenze brevettuali, il 2018 ha visto proseguire il trend
di crescita dei medicinali a brevetto scaduto in atto dal 2001. Mentre la spesa in
farmacia è diminuita del 2,7%, quella per medicinali generici è aumentata del
10,3%, mentre quella dei prodotti con marchio (in e off patent) è diminuita del 4,8%.

Prendendo a riferimento il totale del mercato, dal 2003 in avanti la quota dei
prodotti generici è aumentata dal 3% al 22% delle confezioni.

Nel periodo compreso tra il 2013 e il 2018, a fronte di un mercato in calo dello
0,7% medio annuo, la spesa per medicinali generici è cresciuta del 6,3%, con
quella per prodotti con marchio (ancora coperti da brevetto o a brevetto
scaduto) diminuita dell’1,8% all’anno.

Per quanto riguarda i biosimilari, i risultati di una recente analisi di IQVIA sui primi
7 Paesi europei mostrano che nel 2018 l’Italia è stata il primo mercato a volumi
(36% del totale, davanti alla Germania, 25%).

La quota di mercato dei biosimilari all’interno delle molecole di riferimento ha
forti differenze fra prodotti (in alcuni casi supera il 70% e arriva a oltre il 90%)
che dipendono dalle loro caratteristiche e che sono comuni a tutti i Paesi europei. 

In ogni caso:

• la quota complessiva in Italia è quasi doppia rispetto alla media europea
(18% rispetto a 10%),

• le molecole per le quali l’Italia ha una quota superiore alla media europea
rappresentano l’81% del mercato (media a volumi e valori)
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Spesa e consumi di medicinali per tipo di copertura brevettualeTAVOLA 134

Totale mercato

coperto da brevetto

non coperto da brevetto

  100,0%

2,2%

97,8%

100,0%

9,8%

90,2%

CONFEZIONI SPESA

Fonte: elaborazione su dati IQVIA
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Evoluzione della spesa per tipo di medicinali 
(canale farmacia, spesa pubblica e privata)

TAVOLA 135

Totale mercato

Farmaci generici 

Farmaci con marchio (in e off-patent)

-2,7

10,3

-4,8

-0,7

6,3

-1,8

VAR %
2018-2017

VAR % MEDIA ANNUA
2018-2013

Fonte: elaborazione su dati IQVIA

Spesa farmaceutica totale (pubblica e privata):
valore medio per confezione nel 2018
(canale farmacia indice Paesi europei=100)

TAVOLA 136
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Quota di mercato dei medicinali generici sul totale in farmacia
(% sul totale)

TAVOLA 137
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Quota di mercato dei medicinali generici
sul totale senza copertura brevettuale in farmacia
(% sulle confezioni)

TAVOLA 138
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Consumi di biosimilari nel 2018: % sul totale dei Paesi consideratiTAVOLA 139

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA

Vendite procapite di biosimilari nel 2018TAVOLA 140

(in standard units)

(a prezzo ex factory)

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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Quota di mercato dei farmaci biosimilari all'interno delle molecole
di riferimento nel 2018

TAVOLA 141

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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Nota: nella voce "altri Paesi europei" sono considerati Svezia e Belgio

Biosimilari: peso delle molecole per cui l'Italia ha una quota
di mercato superiore alla media europea nel 2018

TAVOLA 142

(% sul totale, media consumi e fatturato)
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Vaccini e prevenzione

I vaccini sono prodotti biologici che prevengono le malattie infettive, stimolando
una risposta immunitaria e proteggendo così l’organismo da queste patologie.

Se attuate in maniera omogenea e secondo strategie appropriate, le vaccina-
zioni assicurano il controllo delle malattie bersaglio e la riduzione della loro
incidenza, fino, in alcuni casi, all’eradicazione a livello mondiale.

Per le loro caratteristiche, i vaccini sono uno degli strumenti più efficaci per
la sostenibilità della spesa poiché, evitando il sorgere delle patologie, non solo
sono fondamentali per il benessere della popolazione ma generano anche
risparmi molto significativi.

Sono, inoltre, un valido strumento per la lotta globale contro la resistenza
antimicrobica, in quanto aiutano a ridurre l’uso improprio di antibiotici e
prevengono lo sviluppo di batteri resistenti.
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Copertura vaccinazione antinfluenzale in ItaliaTAVOLA 143

Fonte: elaborazioni su dati Ministero della Salute

25

20

15

10

5

0

PER 100 ABITANTI

STAGIONE 2017-2018, PER 100 ABITANTI DELLA STESSA CLASSE D'ETÀ

50

45

40

35

30

25

20

15

10

5

0

0-14 anni 15-44 anni 45-64 anni 65 anni e oltre Totale

20
01

-0
2

20
02

-0
3

20
03

-0
4

20
04

-0
5

20
05

-0
6

20
06

-0
7

20
07

-0
8

20
08

-0
9

20
09

-1
0

20
10

-1
1

20
11

-1
2

20
12

-1
3

20
13

-1
4

20
14

-1
5

20
15

-1
6

20
16

-1
7

20
17

-1
8



121

Italia: vaccinazione antinfluenzale, stagione 2017-18TAVOLA 144

Fonte: Ministero della Salute
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Vaccinazioni dell'età pediatrica
(dati al 30 giugno 2018, coorte 2015)

TAVOLA 145

Fonte: elaborazioni su dati Ministero della Salute

* coperture per le vaccinazioni previste entro i 24 mesi di età - n.i.: non indicato
(a) ciclo vaccinale di base completo = 3 dosi - (b) ciclo di base di 1, 2 o 3 dosi secondo l'età - (c) 1a dose entro 24 mesi

Piemonte
Valle d'Aosta
Lombardia
Prov Auton Bolzano
Prov Auton Trento
Veneto
Friuli Venezia Giulia
Liguria
Emilia Romagna
Toscana
Umbria
Marche
Lazio
Abruzzo
Molise 
Campania
Puglia
Basilicata
Calabria
Sicilia
Sardegna
Media

REGIONI

COPERTURE VACCINALI (*) PER 100 ABITANTI IN ITALIA

Piemonte
Valle d'Aosta
Lombardia
Prov Auton Bolzano
Prov Auton Trento
Veneto
Friuli Venezia Giulia
Liguria
Emilia Romagna
Toscana
Umbria
Marche
Lazio
Abruzzo
Molise 
Campania
Puglia
Basilicata
Calabria
Sicilia
Sardegna
Media nazionale

POLIO
(a)

DIFTERITE
(a)

TETANO
(a)

PERTOSSE
(a)

EPATITE B
(a)

HIB
(b)

REGIONI MORBILLO
(a)

PAROTITE
(c)

ROSOLIA
(c)

VARICELLA
(c)

MENINGOCOCCO C
CONIUGATO (b)

PNEUMOCOCCO
CONIUGATO (b)

96,19
96,26
95,95
89,36
94,94
93,72
92,82
95,93
96,20
97,01
96,53
94,47
98,37
98,16

n.d.
n.d.

95,13
97,75
96,30
92,40
96,59
95,46

96,24
96,15
95,92
89,36
94,84
93,75
92,85
95,92
96,11
96,97
96,48
94,38
98,37
98,14

n.d.
n.d.

95,13
97,75
96,30
92,40
96,58
95,44

96,37
96,67
96,01
89,39
95,13
94,03
93,07
95,94
96,32
97,15
96,57
94,47
98,38
98,14

n.d.
n.d.

95,13
97,75
96,30
92,40
96,60
95,54

96,23
96,05
95,90
89,28
94,78
93,74
92,83
95,91
96,10
96,96
96,48
94,36
98,37
98,14

n.d.
n.d.

95,13
97,75
96,30
92,40
96,54
95,43

95,84
95,32
95,66
88,92
94,48
93,16
91,74
95,77
95,90
96,68
96,42
93,92
98,24
98,04

n.d.
n.d.

95,08
97,70
96,30
92,37
96,55
95,20

95,75
95,84
95,23
88,59
94,21
92,79
91,68
95,91
95,06
96,76
96,25
93,44
98,40
98,48

n.d.
n.d.

95,04
97,75
96,30
92,31
96,53
95,01

95,74
93,66
95,01
82,18
94,36
93,43
91,31
93,59
95,14
95,60
95,93
92,46
97,51
92,47

n.d.
n.d.

94,19
94,59
92,92
91,00
94,95
94,15

95,74
93,24
94,80
82,18
94,34
93,32
91,31
93,46
95,03
95,52
95,93
92,36
97,51
92,44

n.d.
n.d.

94,19
94,59
92,92
90,99
94,93
94,07

95,74
93,66
94,94
82,20
94,36
93,36
91,31
93,58
95,09
95,58
95,93
92,37
97,51
92,45

n.d.
n.d.

94,19
94,59
92,92
90,99
94,95
94,12

5,28
5,82
3,41

26,15
66,26
89,68
83,03
71,01
75,68
90,56

4,07
61,84
24,06
39,59

n.d.
n.d.

91,68
87,84
77,90
86,74
78,95
46,73

92,80
90,96
93,00
74,57
90,41
92,52
90,69
88,93
94,14
95,37
92,87
83,12
88,68
83,27

n.d.
n.d.

86,54
93,05
56,91
73,26
91,55
87,77

93,04
92,52
92,66
83,06
91,20
88,00
86,61
93,88
93,40
93,00
94,39
91,72
94,55
91,90

n.d.
n.d.

93,02
96,64
94,71
88,70
95,83
91,98
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HPV: coperture vaccinali per coorte e numero
di dosi somministrate
(dati al 31/12/2017, % sul totale, solo femmine)

TAVOLA 146
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Fonte: elaborazioni su dati Ministero della Salute
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nel 2001
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nel 2002
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nel 2003
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nel 2004

Valle D'Aosta
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Puglia
Calabria 
Sicilia
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italia

REGIONI NATI NEL 2004

0,2
1,1
4,9

64,8
57,3
44,8

0,4
0,2
1,1

53,4
0,1

62,2
33,3
33,6
16,0
22,7

-
-

1,4
60,0
52,7
36,2

0,3
0,0
0,4

36,2
0,0

53,2
28,0
21,7
11,4
18,8

-
0,8

64,2
64,2
50,9
44,6

0,2
0,1
1,0

61,5
0,1

59,7
34,0
24,4
11,2
21,8

-
-

43,5
43,7
38,5
33,2

0,1
0,1
0,3

48,5
0,0

48,1
28,5
12,8

4,8
15,4

% vaccinati con
almeno una dose

% vaccinati con
ciclo completo

NATI NEL 2005
% vaccinati con

almeno una dose
% vaccinati con
ciclo completo

(dati al 31/12/2017, % sul totale, solo maschi)

Fonte: elaborazioni su dati Ministero della Salute

HPV: coperture vaccinali per regione e numero dosi somministrateTAVOLA 147
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Confronti internazionali

Nel 2018 la spesa farmaceutica pubblica in farmacia in Italia è stata di 7,8
miliardi di euro, a fronte di valori superiori in Germania (41,2), Francia (23,3),
Regno Unito (11,2) e Spagna (10,5).

In valori pro-capite la spesa è stata di 129 euro in Italia rispetto a 497 in Germa-
nia, 348 in Francia, 225 in Spagna e 168 nel Regno Unito.

La spesa pro-capite in Italia è dunque inferiore a quella degli altri Paesi: fatto 100
il valore medio negli altri big europei (309 euro), l’Italia equivale a 42 per quanto
riguarda la spesa in farmacia e resta nettamente inferiore anche includendo la
spesa di classe A nelle strutture ospedaliere (63).

In base ai dati OECD sul totale della spesa pubblica, includendo anche la spesa
ospedaliera, si può calcolare che la spesa farmaceutica pubblica procapite in
Italia è stabilmente inferiore del 25-30% alla media dei grandi Paesi produttori
farmaceutici europei.

L’Italia inoltre ha un’incidenza della spesa farmaceutica pubblica sul PIL dell’1%,
stabile da circa 10 anni, inferiore a quella di Germania (1,3%), Francia (1,2%) e
della media dei più grandi Paesi produttori farmaceutici europei (1,1%).
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Spesa farmaceutica pubblica in farmacia nel 2018TAVOLA 149

Fonte: elaborazioni su dati Associazioni Nazionali, Eurostat
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Spesa farmaceutica pubblica procapite
nei principali Paesi europei produttori di farmaci
(convenzionata + acquisti diretti, indice media altri grandi Paesi europei=100)

TAVOLA 150

Fonte: elaborazioni su dati Aifa, IQVIA, Eurostat, Efpia
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Nota: Paesi considerati, oltre all'Italia, Germania, Francia, UK, Spagna, Irlanda, Belgio, Danimarca e Svizzera (tutti con
almeno 10 miliardi di produzione, in base a statistiche Efpia)

Nota: Paesi considerati, oltre all'Italia, Germania, Francia, UK, Spagna, Irlanda, Belgio, Danimarca e Svizzera (tutti con
almeno 10 miliardi di produzione, in base a statistiche Efpia
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a livello nazionale:

Maggio 2018

• Decreto Legislativo n. 51 del 18 maggio 2018 “Attuazione della direttiva (UE)
2016/680 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativa alla
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali
da parte delle autorità competenti a fini di prevenzione, indagine, accertamento
e perseguimento di reati o esecuzione di sanzioni penali, nonché alla libera
circolazione di tali dati e che abroga la decisione quadro 2008/977/GAI del Consiglio”

Giugno 2018

• Decreto Legislativo n. 88 del 21 giugno 2018 “Attuazione della direttiva
2014/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativa
ai requisiti minimi per accrescere la mobilità dei lavoratori tra Stati membri
migliorando l'acquisizione e la salvaguardia di diritti pensionistici complementari” 

Luglio 2018

• Decreto Legislativo n. 95 del 20 luglio 2018 “Disposizioni integrative e correttive
del decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 112, recante revisione della disciplina in
materia di impresa sociale, ai sensi dell'articolo 1, comma 7, della legge 6 giugno
2016, n. 106”

Agosto 2018

• Legge n. 96 del 9 agosto 2018 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 12 luglio 2018, n. 87, recante disposizioni urgenti per la dignità dei
lavoratori e delle imprese”

• Legge n. 97 del 9 agosto 2018 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, recante disposizioni urgenti in materia di
riordino delle attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle attività culturali e del
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e dell'ambiente e della
tutela del territorio e del mare, nonché in materia di famiglia e disabilità”
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• Decreto Legislativo n. 101 del 10 agosto 2018 “Disposizioni per l'adeguamento
della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/679 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione
delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla
libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE” (regolamento
generale sulla protezione dei dati) 

• Decreto Legislativo n. 105 del 3 agosto 2018 “Disposizioni integrative e correttive
al decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117, recante Codice del Terzo settore, a
norma dell'articolo 1, comma 2, lettera b), della legge 6 giugno 2016, n. 106” 

Settembre 2018

• Legge n. 108 del 21 settembre 2018 “Conversione in legge, con modificazioni,
del decreto-legge 25 luglio 2018, n. 91, recante proroga di termini previsti da
disposizioni legislative”

Dicembre 2018

• Legge n. 136 del 17 dicembre 2018 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 23 ottobre 2018, n. 119, recante disposizioni urgenti in materia
fiscale e finanziaria”

• Legge n. 145 del 30 dicembre 2018 “Bilancio di previsione dello Stato per l'anno
finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021”

• Decreto Legislativo n. 148 del 27 dicembre 2018 “Attuazione della direttiva (UE)
2014/55 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014, relativa alla
fatturazione elettronica negli appalti pubblici” 

Febbraio 2019

• Legge n. 12 dell’11 febbraio 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 14 dicembre 2018, n. 135, recante disposizioni urgenti in materia
di sostegno e semplificazione per le imprese e per la pubblica amministrazione”

• Decreto Legislativo n. 18 del 19 febbraio 2019 “Attuazione della delega
di cui all'articolo 4 della legge 25 ottobre 2017, n. 163, per l'adeguamento, il
coordinamento e il raccordo della normativa nazionale alle disposizioni del
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regolamento (UE) n. 1257/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17
dicembre 2012, relativo all'attuazione di una cooperazione rafforzata nel settore
dell'istituzione di una tutela brevettuale unitaria, e alle disposizioni dell'Accordo
su un tribunale unificato dei brevetti, ratificato e reso esecutivo ai sensi della legge
3 novembre 2016, n. 214”

Marzo 2019

• Legge n. 26 del 28 marzo 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 28 gennaio 2019, n. 4, recante disposizioni urgenti in materia di
reddito di cittadinanza e di pensioni”

• Legge n. 29 del 22 marzo 2019 “Istituzione e disciplina della Rete nazionale dei
registri dei tumori e dei sistemi di sorveglianza e del referto epidemiologico per
il controllo sanitario della popolazione”

Aprile 2019

• Legge n. 31 del 12 aprile 2019 “Disposizioni in materia di azione di classe”

• Decreto-legge n. 34 del 30 aprile 2019 “Misure urgenti di crescita economica e
per la risoluzione di specifiche situazioni di crisi” (In sede di conversione in
Parlamento)

Maggio 2019

• Legge n. 37 del 3 maggio 2019 “Disposizioni per l'adempimento degli obblighi
derivanti dall'appartenenza dell'Italia all'Unione europea - Legge europea 2018”

• Legge n. 41 del 20 maggio 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 25 marzo 2019, n. 22, recante misure urgenti per assicurare
sicurezza, stabilità finanziaria e integrità dei mercati, nonché tutela della salute e
della libertà di soggiorno dei cittadini italiani e di quelli del Regno Unito, in caso
di recesso di quest'ultimo dall'Unione europea”

• Decreto legislativo n. 52 del 14 maggio 20149 “Attuazione della delega per il
riassetto e la riforma della normativa in materia di sperimentazione clinica dei
medicinali ad uso umano, ai sensi dell'articolo 1, commi 1 e 2, della legge 11
gennaio 2018, n. 3”
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Giugno 2019

• Legge n. 55 del 14 giugno 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32, recante disposizioni urgenti per il rilancio del
settore dei contratti pubblici, per l'accelerazione degli interventi infrastrutturali,
di rigenerazione urbana e di ricostruzione a seguito di eventi sismici”

• Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35,
recante misure emergenziali per il servizio sanitario della Regione Calabria e altre
misure urgenti in materia sanitaria (Approvato in via definitiva il 19 giugno 2019
- In attesa di pubblicazione in G.U.)

a livello europeo:

Settembre 2018

• Risoluzione del Parlamento Europeo del 13 settembre 2018 “su un piano d’azione
europeo One Health contro la resistenza antimicrobica” (in attesa della pubblicazione
in G.U.U.E.)

• Parere del Comitato Economico e Sociale Europeo del 20 settembre 2018 “sulla
Proposta di regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio che modifica il
Regolamento (CE) n. 469/2009 sul certificato protettivo complementare per i
medicinali”

Novembre 2018

• Regolamento (UE) 2018/718 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 14
novembre 2018 “che modifica il Regolamento (CE) n. 726/2004 per quanto
riguarda l’ubicazione della sede dell’Agenzia europea per i medicinali”

Dicembre 2018

• Raccomandazione del Consiglio del 7 dicembre 2018 “relativa al rafforzamento
della cooperazione nella lotta contro le malattie prevenibili da vaccino”

• Regolamento (UE) 2019/5 del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’11 dicembre
2018 “che modifica il Regolamento (CE) n. 726/2004 che istituisce procedure
comunitarie per l’autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano
e veterinario e che istituisce l’Agenzia europea per i medicinali, il Regolamento
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(CE) n. 1901/2006 relativo ai medicinali per uso pediatrico e la Direttiva
2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano”

• Decisione (UE) 2018/1907 del Consiglio del 20 dicembre 2018 “relativa alla
conclusione dell'accordo tra l'Unione Europea e il Giappone per un partenariato
economico”

Gennaio 2019

• Risoluzione del Parlamento Europeo del 17 gennaio 2019 “sull'attuazione della
Direttiva 2011/7/UE relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento nelle
transazioni commerciali” (in attesa della pubblicazione in G.U.U.E.)

Febbraio 2019

• Risoluzione del Parlamento Europeo del 12 febbraio 2019 “sull’attuazione della
Direttiva sull’assistenza sanitaria transfrontaliera” (in attesa della pubblicazione
in G.U.U.E.)

Marzo 2019

• Regolamento (UE) 2019/480 della Commissione del 22 marzo 2019 “recante
modifica del Regolamento (CE) n. 297/95 per quanto riguarda l'adeguamento al
tasso d'inflazione dei diritti spettanti all'Agenzia europea per i medicinali con
effetto dal 1° aprile 2019”

Maggio 2019

• Regolamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 20 maggio
2019 “che modifica il Regolamento (CE) n. 469/2009 sul certificato protettivo
complementare per i medicinali” 
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ELEMENTI SUI PRINCIPALI PROVVEDIMENTI DI INTERESSE PER IL SETTORE

agenzia italiana del Farmaco – Determinazioni n. 1135/2018, n. 1416/2018 e
n. 1449/2018 recanti “Riduzione del prezzo di uno o più medicinali di titolarità
delle aziende inadempienti agli oneri di ripiano della spesa farmaceutica ospedaliera
per l’anno 2016, incrementato del 20 per cento”
Le determine prevedono gli aggiornamenti della riduzione dei prezzi dei medicinali
di cui risultano titolari le aziende inadempienti agli oneri di ripiano della spesa
farmaceutica ospedaliera 2016, in base agli approfondimenti effettuati da AIFA sui
pagamenti eseguiti dalle aziende destinatarie dei provvedimenti.
Tale riduzione è valida per un periodo e per una percentuale tali da coprire l’importo
corrispondente alla somma non versata dalle medesime aziende, maggiorata del 20
per cento.

agenzia italiana del Farmaco – Determinazione n. 1137/2018 contenente il riepi-
logo degli importi a carico di ciascuna azienda farmaceutica titolare di aiC per gli
anni 2013, 2014 e 2015 
Il provvedimento integra la Determinazione n. 854/2018 e contiene i seguenti allegati:

• elenco riepilogativo aggiornato degli importi di ripiano a carico di ciascuna 
azienda farmaceutica titolare di AIC che ha sottoscritto gli accordi transattivi,
per ciascuno degli anni 2013, 2014 e 2015;

• elenco degli importi a carico di ciascuna azienda farmaceutica titolare di AIC
spettanti a ciascuna Regione e Provincia Autonoma, comunicati al Ministero
dell’economia e delle finanze e al Ministero della salute;

• elenco riepilogativo aggiornato degli importi di ripiano a carico di ciascuna
azienda farmaceutica titolare di AIC che non ha presentato ricorso, per
ciascuno degli anni 2013, 2014 e 2015;

• elenco riepilogativo aggiornato degli importi di ripiano a carico di ciascuna
azienda farmaceutica titolare di AIC che ha presentato ricorso, per ciascuno
degli anni 2013, 2014 e 2015.

agenzia italiana del Farmaco – Determinazione n. 1305/2018 “assegnazione dei
budget aziendali per l'anno 2017”
La determinazione contiene l’assegnazione dei budget aziendali della spesa
farmaceutica convenzionata e per acquisti diretti per l’anno 2017. 
Gli importi sono disponibili nella piattaforma Front/End dell’AIFA nella sezione dedicata
cui ogni azienda può accedere con le proprie credenziali.
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Le note metodologiche relative alle modalità utilizzate per la definizione dei budget
aziendali sono disponibili anche sul sito AIFA, nell’area Servizi on line. 
La Determinazione ha effetto dal giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana del relativo avviso, che rinvia alla pubblicazione
della stessa sul portale istituzionale dell'AIFA.

Ministero della salute – Decreto 17 settembre 2018 “istituzione dell’anagrafe
nazionale vaccini”
In applicazione della L. n. 119/2017, il provvedimento istituisce e disciplina il funzio-
namento dell’Anagrafe nazionale vaccini, per garantire la verifica delle coperture
vaccinali e l’elaborazione di indicatori a livello nazionale, regionale e aziendale, anche
a fini comparativi.

Nell’Anagrafe nazionale vaccini devono essere registrati:
1. i soggetti vaccinati;
2. i soggetti da sottoporre a vaccinazione;
3. i soggetti immunizzati di cui all’art. 1, comma 2 della L. n. 119/2017;
4. i soggetti per i quali le vaccinazioni possono essere omesse o differite solo in caso

di accertato pericolo per la salute di cui all’art. 1, comma 3 della L. n. 119/2017;
5. le dosi e i tempi di somministrazione delle vaccinazioni effettuate;
6. gli eventuali effetti indesiderati.

L’Anagrafe nazionale vaccini raccoglie i dati delle anagrafi vaccinali regionali e, per
consentire la verifica dei dati riguardanti i soggetti immunizzati, anche i dati contenuti
nelle notifiche effettuate dal medico curante.
I dati raccolti nell’Anagrafe nazionale vaccini sono conservati per 30 anni dalla data di
decesso di ciascun assistito.

A decorrere dal 2019, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano devono
trasmettere le schede aggiornate dello stato vaccinale di ciascun assistito all’Anagrafe
nazionale vaccini entro il mese successivo ad ogni trimestre di riferimento.
Dall’anno 2020, la trasmissione dei dati rientrerà fra gli adempimenti cui sono tenute
le Regioni e le Province autonome per l’accesso al finanziamento integrativo a carico
dello Stato.

L’Agenzia Italiana del Farmaco assicura, una volta all’anno, che i dati relativi agli eventuali
effetti indesiderati presenti nella rete nazionale di farmacovigilanza confluiscano, in
forma anonima e aggregata, nell’Anagrafe nazionale vaccini.
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La titolarità del trattamento dell’Anagrafe nazionale vaccini è in capo al Ministero
della salute, mentre quella delle anagrafi ragionali alle Regioni e Province autonome.
In sede di prima applicazione, le Regioni e Province autonome devono trasmettere
all’Anagrafe nazionale vaccini, entro 4 mesi dall’entrata in vigore del decreto, le schede
dello stato vaccinale dei propri assistiti, contenenti le informazioni delle vaccinazioni
effettuate e non effettuate alla data di entrata in vigore di tale decreto.

Il provvedimento contiene in allegato il disciplinare tecnico dell’Anagrafe nazionale
vaccini e dell’Anagrafe vaccinale regionale.

Il decreto entra in vigore decorsi 15 giorni dalla sua pubblicazione (5 novembre 2018)
nella Gazzetta Ufficiale.

agenzia italiana del Farmaco – Determinazione n. 64/2019 “attribuzione degli
oneri di ripiano della spesa farmaceutica per acquisti diretti per l’anno 2017”
Il provvedimento determina gli oneri di ripiano della spesa farmaceutica per acquisti
diretti per l'anno 2017 a carico delle aziende farmaceutiche e contiene in allegato la
nota della metodologia applicativa. 

Legge n. 108 del 21 settembre 2018, “Conversione in legge, con modificazioni, del
Decreto-legge 25 luglio 2018, n. 91, recante proroga di termini previsti da dispo-
sizioni legislative” 

Dichiarazioni e documentazioni relative agli obblighi di vaccinazione in ambito
scolastico - Articolo 6, comma 3-quater
È estesa all'anno scolastico 2018/2019, nonché al calendario dei servizi educativi per
l’infanzia e dei corsi dei centri di formazione professionale regionale 2018/2019, la
possibilità di presentare presso i servizi educativi per l'infanzia, le scuole, incluse le
private non paritarie, ed i centri di formazione professionale regionale una dichiarazione
sostitutiva della documentazione comprovante l’effettuazione delle vaccinazioni
obbligatorie (articolo 5, comma 1 del Decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, convertito,
con modificazioni, dalla Legge n. 119/2017). 
La documentazione originale deve essere presentata entro il 10 marzo 2019. 

Quota premiale nell’ambito del finanziamento del SSn - Articolo 8, comma 3
La disposizione proroga per il 2018 la norma che prevede che, in attesa del decreto
ministeriale contemplato dalla disciplina a regime, il Ministro della salute, di concerto
con il Ministro dell'economia e delle finanze, d'intesa con la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome, stabilisca il riparto della
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quota premiale, tenendo anche conto di criteri di riequilibrio indicati dalla Conferenza
delle Regioni e delle Province autonome. 
Tale quota è relativa alle Regioni che abbiano istituito una Centrale regionale per gli
acquisti e l'aggiudicazione di procedure di gara per l'approvvigionamento di beni e
servizi per un volume annuo non inferiore ad un determinato importo e per quelle
che introducano misure idonee a garantire la piena applicazione delle norme in
materia di equilibrio di bilancio delle aziende ospedaliere pubbliche, nel rispetto del
principio della remunerazione a prestazione. 

Decreto-legge n. 119 del 23 ottobre 2018, recante “Disposizioni urgenti in materia
fiscale e finanziaria” (D.L. Fiscale)

Disposizioni in materia di transazioni con le aziende farmaceutiche per il ripiano
della spesa farmaceutica - Articolo 22-quater
Il nuovo articolo dispone che le transazioni di cui al comma 390 dell’articolo 1, della
Legge di Bilancio 2018 (Legge n. 205/2017), relativo al pregresso pay back, siano
valide per la parte pubblica con la sola sottoscrizione dell’AIFA ed efficaci a decorrere
dalla data di entrata in vigore del Decreto-legge Fiscale.

Legge n. 145 del 30 dicembre 2018 “Bilancio di previsione dello Stato per l’anno
finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021” (Legge di Bilancio
2019)

Politica farmaceutica – Articolo 1, comma 574 e seguenti
Comma 574 
Viene introdotta, a decorrere dal 1° gennaio 2019, una nuova disciplina ai fini del
monitoraggio e del ripiano del tetto di spesa farmaceutica per acquisti diretti, di cui
all’articolo 1, comma 398, della Legge n. 232/2016.

Comma 575
Stabilisce un tetto per i gas medicinali pari allo 0,20% del FSN. Il tetto di spesa per gli
altri acquisti diretti è conseguentemente rideterminato nella misura pari al 6,69%.

Comma 576 
L’AIFA, ai fini del monitoraggio annuale della spesa farmaceutica per acquisti diretti,
si avvale dei dati delle fatture elettroniche, emesse nell’anno di riferimento, attraverso
il Sistema di interscambio secondo le modalità definite dai decreti del Ministero
dell’economia e delle finanze del 20 dicembre 2017 e del 23 maggio 2018.
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Comma 577
L’AIFA, entro il 31 luglio 2020 per l’anno 2019 ed entro il 30 aprile per gli anni successivi,
determina con provvedimento del Consiglio di amministrazione, l’ammontare
complessivo della spesa farmaceutica per acquisti diretti nell’anno di riferimento.
La definizione avviene attraverso la rilevazione del fatturato, a lordo di IVA, delle
aziende farmaceutiche titolari di AIC, riferito a tutti i codici AIC dei medicinali di fascia
A e H per acquisti diretti, con esclusione dei codici relativi ai vaccini, ai farmaci innovativi
e ai farmaci oncologici innovativi (di cui ai commi 400 e 401, articolo 1 della Legge
n. 232/2016).
La spesa per acquisti diretti di gas medicinali viene tenuta in conto separato.
Dall’ammontare della spesa vengono sottratti i payback del 5% e quelli derivanti da
accordi definiti in sede di contrattazione del prezzo, successivamente definiti dalle
lettere b) e c) del comma 579.

Comma 578
L’AIFA rileva il fatturato delle aziende (al lordo IVA) sulla base dei dati delle fatture
elettroniche emesse nell’anno di riferimento e con provvedimento del Consiglio di
amministrazione determina la quota di mercato di ciascuna azienda farmaceutica
titolare di AIC, in maniera distinta tra gas medicinali e altri acquisti diretti.
Per questi ultimi il fatturato è riferito a tutti i codici AIC dei medicinali di fascia A e H per
acquisti diretti, ad esclusione dei codici AIC relativi ai vaccini, ai farmaci innovativi e ai
farmaci oncologici innovativi (di cui, rispettivamente, ai commi 400 e 401,
articolo 1 della Legge n. 232/2016), ai farmaci inseriti nel registro dei medicinali orfani
per uso umano dell’Unione europea e ai gas medicinali.

Comma 579
Per la determinazione della quota di mercato, il fatturato complessivo annuale di
ciascuna azienda farmaceutica titolare di AIC è calcolato deducendo:

a) il fatturato fino a tre milioni di euro, esclusivamente per il computo del fatturato
rilevante per gli acquisti diretti diversi dal gas medicinale;

b) le somme versate nello stesso anno solare di riferimento dalle aziende farmaceutiche
titolari di AIC per i consumi riferiti agli acquisti diretti, che sono stati effettuati
dalle strutture del SSN ai sensi dell’articolo 1, comma 796, lettera g), della Legge
n. 296/2006, a fronte della sospensione della riduzione del 5% dei prezzi dei farmaci;

c) le somme restituite nello stesso anno solare di riferimento dalle aziende farmaceutiche
titolari di AIC alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi
dell’articolo 48, comma 33, del Decreto-legge n. 269/2003, convertito, con modificazioni,
dalla Legge n. 326/2003.
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Comma 580
È a carico delle aziende farmaceutiche titolari di AIC il 50 per cento del ripiano
dell’eventuale superamento di ogni tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti.
Il ripiano è effettuato da ciascuna azienda farmaceutica in maniera distinta per gli
acquisti diretti di gas medicinali rispetto agli altri acquisti diretti e in proporzione alla
rispettiva quota di mercato.
Il restante 50 per cento del superamento dei predetti tetti a livello nazionale è a
carico delle sole Regioni e Province autonome nelle quali è superato il relativo tetto
di spesa, in proporzione ai rispettivi superamenti. L’AIFA determina la quota del
ripiano attribuita ad ogni azienda farmaceutica per ciascuna Regione e Provincia
autonoma secondo il criterio pro capite e la comunica sia all’azienda sia alle Regioni
e Province autonome. 
Il ripiano è effettuato tramite versamenti a favore delle Regioni e delle Province
autonome, da eseguire entro trenta giorni dalla comunicazione. 
Entro sessanta giorni dalla scadenza del termine di pagamento, le Regioni e le
Province autonome comunicano all’AIFA l’eventuale mancato versamento.

Comma 581
Nel caso in cui le aziende farmaceutiche titolari di AIC non adempiano all’obbligo del
ripiano, i debiti per acquisti diretti delle Regioni e delle Province autonome, anche
per il tramite degli enti del servizio sanitario regionale, nei confronti delle aziende
farmaceutiche inadempienti sono compensati fino a concorrenza dell’intero
ammontare.

Comma 582
Per garantire gli equilibri di finanza pubblica relativi al ripiano della spesa farmaceutica
per gli anni dal 2013 al 2015 e per l’anno 2016, nonché per l’anno 2017 per la spesa
per acquisti diretti, nel caso in cui, alla data del 15 febbraio 2019, il Ministero
dell’economia e delle finanze, mediante l’apposito Fondo (di cui all’articolo 21, comma 23,
del Decreto-legge n. 113/2016, convertito, con modificazioni, dalla Legge n. 160/2016),
nonché le regioni e le province autonome non siano rientrati delle risorse finanziarie
connesse alle procedure di ripiano, ogni tetto di spesa farmaceutica per acquisti
diretti e il tetto della spesa per la farmaceutica convenzionata sono parametrati al
livello del fabbisogno sanitario nazionale standard previsto per l’anno 2018, fino al
recupero integrale delle predette risorse, accertato con determinazione dell’AIFA,
sentiti i Ministeri vigilanti. 

Comma 583
L’AIFA, ai fini del monitoraggio complessivo della spesa farmaceutica per acquisti
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diretti, si avvale fino al 31 dicembre 2021 dei dati presenti nel nuovo sistema
informativo sanitario, di cui al decreto del Ministro della salute 15 luglio 2004,
rilevando il fatturato sulla base dei dati presenti in tale sistema, riscontrati mensilmente
e validati per via telematica dalle aziende farmaceutiche titolari di AIC.

Comma 584 
L’eccedenza di spesa per farmaci innovativi e oncologici innovativi rispetto alla
dotazione di uno o di entrambi i Fondi (di cui all’articolo 1, commi 400 e 401, della
Legge 232/2016) è ripianata da ciascuna azienda titolare di AIC di tali farmaci in
proporzione alla rispettiva quota di mercato.
Nel caso di farmaci innovativi che presentano anche una o più indicazioni non
innovative, la relativa quota di mercato viene determinata attraverso le dispensazioni
rilevate mediante i registri di monitoraggio AIFA e il prezzo di acquisto per il Servizio
Sanitario Nazionale. 
I farmaci inseriti nel registro dei medicinali orfani per uso umano dell’Unione europea,
che presentano anche caratteristica d’innovatività, vengono considerati come
innovativi anche ai fini della misurazione della spesa e della determinazione della
quota di mercato.
Per l’attuazione del presente comma si applicano, in quanto compatibili, le disposizioni
di cui ai commi 576, 577, 578, 580, 581 e 583.

negoziazioni – Articolo 1, commi 553 e 554
È previsto che la pubblicazione dei criteri e delle modalità a cui l’Agenzia Italiana del
Farmaco si attiene nel determinare, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci
rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale avverrà entro il 15 marzo 2019 con
decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano. 

L’AIFA, dal 1° gennaio 2019, può riavviare, prima della scadenza dell’accordo negoziale
con l’azienda farmaceutica titolare di AIC, le procedure negoziali per riconsiderare le
condizioni dell’accordo in essere, nel caso in cui intervengano medio tempore
variazioni del mercato tali da far prevedere un incremento del livello di utilizzo del
medicinale ovvero da configurare un rapporto costo-terapia sfavorevole rispetto alle
alternative presenti nel prontuario farmaceutico nazionale.

Fondi medicinali innovativi e innovativi oncologici - Articolo 1, comma 550
È previsto che il Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei
medicinali innovativi e il Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto



dei medicinali oncologici innovativi (di cui all'articolo 1, commi 400 e 401, della Legge
n. 232/2016) siano trasferiti dallo stato di previsione del Ministero della salute a quello
del Ministero dell'economia e delle finanze, mantenendo le finalità nell'ambito del
finanziamento del fabbisogno standard del Servizio Sanitario Nazionale cui concorre
lo Stato. Resta ferma in capo al Ministero della salute la competenza a disciplinare le
modalità operative di erogazione delle risorse stanziate.

anagrafe vaccinale – Articolo 1, comma 585 
Rispetto a quanto previsto all'articolo 4-bis, comma 3, del Decreto-legge 7 giugno
2017, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla Legge 31 luglio 2017, n. 119, sono
stanziati ulteriori 50.000 euro annui a decorrere dall’anno 2019 per la completa
realizzazione e gestione evolutiva dell’Anagrafe nazionale vaccini nonché ulteriori
risorse a partire dal 2019 per raccogliere in modo uniforme, sull’intero territorio
nazionale, mediante le anagrafi vaccinali regionali, i dati da inserire. Tali risorse sono
ripartite tra le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla base di
criteri determinati con decreto del Ministro della salute, da emanare entro sessanta
giorni dalla data di entrata in vigore della presente Legge di Bilancio, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano.

Fabbisogno sanitario nazionale standard per gli anni 2019-2021 – Articolo 1,
comma 514 e seguenti
Comma 514
Il livello del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard, cui concorre
lo Stato, è determinato per l’anno 2019 pari a 114.439 milioni di euro. Per l’anno 2020
è previsto l’incremento di 2.000 milioni di euro e per l’anno 2021 di ulteriori 1.500
milioni di euro. 

Comma 515
È stabilito che per gli anni 2020 e 2021 le Regioni siano condizionate, per accedere
all’incremento del livello del finanziamento rispetto al valore stabilito per l’anno 2019,
alla stipula, entro il 31 marzo 2019, di una specifica Intesa per il Patto per la salute
2019-2021, in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano. 
Tale Intesa dovrà contemplare misure di programmazione e di miglioramento della
qualità delle cure e dei servizi erogati nonché di efficientamento dei costi.

Comma 516
Le misure di programmazione e di miglioramento della qualità delle cure e dei servizi
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erogati nonché di efficientamento dei costi dovranno riguardare nello specifico gli
aspetti elencati dalle lettere da a) a g) tra cui: la revisione del sistema di comparteci-
pazione alla spesa sanitaria a carico degli assistiti al fine di promuovere maggiore
equità nell’accesso alle cure (lettera a); il rispetto degli obblighi di programmazione
a livello nazionale e regionale in coerenza con il processo di riorganizzazione delle
reti strutturali dell'offerta ospedaliera e dell’assistenza territoriale, con particolare
riferimento alla cronicità e alle liste d’attesa (lettera b); l’implementazione di
infrastrutture e modelli organizzativi finalizzati alla realizzazione del sistema di
interconnessione dei sistemi informativi del SSN (lettera d); la promozione della
ricerca in ambito sanitario (lettera e); il miglioramento dell’efficienza e dell’appro-
priatezza nell’uso dei fattori produttivi (lettera f ). 

Screening neonatali – Articolo 1, comma 544
Sono apportate alcune modifiche alla Legge n. 167/2016 in materia di accertamenti
diagnostici neonatali obbligatori per la prevenzione e la cura delle malattie metaboliche
ereditarie. Viene ampliato l’ambito di applicazione anche per le malattie neuromu-
scolari genetiche, per le immunodeficienze congenite severe e per le malattie da
accumulo lisosomiale.
È inoltre previsto che il Ministero della salute, avvalendosi della collaborazione
dell’Istituto Superiore di Sanità, dell’Age.na.s., delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e di Bolzano, sentite le società scientifiche di settore, sottoponga
a revisione periodica almeno biennale la lista delle patologie da ricercare attraverso
lo screening neonatale, in relazione all’evoluzione nel tempo delle evidenze scientifiche
in campo diagnostico terapeutico per le malattie genetiche ereditarie.

Sistemi di sorveglianza nel settore sanitario - Articolo 1, comma 558
È previsto l’ampliamento anche ai dispositivi medici impiantabili dell’aggiornamento
degli elenchi dei sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalità, di tumori e di altre
patologie, di trattamenti costituiti da trapianti di cellule e tessuti e trattamenti a base
di medicinali per terapie avanzate o prodotti di ingegneria tessutale e di impianti
protesici (di cui al comma 11, articolo 12, del Decreto-legge n. 179/2012, convertito
in legge, con modificazioni, dalla Legge n. 221/2012). 
Viene inoltre stabilito che, nell’ambito del Patto della Salute 2019-2021, siano
individuate le modalità per garantire e verificare la corretta tenuta e aggiornamento
dei registri. Diviene pertanto obbligatorio che gli esercenti le professioni sanitarie,
ciascuno per le proprie competenze, alimentino in modo continuativo i citati sistemi
e registri.
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altre misure di interesse
Il provvedimento contiene anche misure in materia fiscale, Industria 4.0 e di lavoro.

agenzia italiana del Farmaco – Decreto Presidente del Consiglio dei Ministri
9 gennaio 2019

Il provvedimento prevede l’inserimento dell’Agenzia Italiana del Farmaco nella
tabella A allegata alla Legge n. 720/1984 istitutiva del sistema di tesoreria unica per
gli enti ed organismi pubblici, considerato che l’AIFA è un ente con personalità giuridica
di diritto pubblico e riceve trasferimenti a carico della finanza pubblica. 

Legge n.  12 dell’11 febbraio 2019, “Conversione, con modificazioni, del Decreto-
legge 14 dicembre 2018, n. 135, recante disposizioni urgenti in materia di sostegno
e semplificazione per le imprese e per la pubblica amministrazione” 

Payback 2013-2017 – Articolo 9-bis, commi da 3 a 6
Si prevede che, per le finalità di cui al comma 582, dell’articolo 1 della Legge di
Bilancio 2019, laddove entro il 15 febbraio 2019 non sia avvenuto il recupero
integrale delle risorse finanziarie connesse alle procedure di ripiano della spesa
farmaceutica per gli anni dal 2013 al 2017, il Direttore generale dell’AIFA accerta che
entro il 30 aprile 2019 sia stato versato dalle aziende farmaceutiche, titolari di
autorizzazione all’immissione in commercio (AIC), almeno l’importo di euro 2.378
milioni, a titolo di ripiano della spesa farmaceutica stessa.

Tale accertamento è compiuto entro il 31 maggio 2019, basandosi anche sui dati
forniti dal MEF e dalle Regioni interessate. Nel calcolo, vengono computati sia gli
importi già versati per i ripiani degli anni 2013-2017 sia quelli versati risultanti a
seguito degli effetti, che restano fermi, delle transazioni relative ai contenziosi sul
ripiano della spesa farmaceutica territoriale ed ospedaliera per gli anni 2013, 2014 e
2015, stipulate ai sensi dell’articolo 1, comma 390 della Legge di Bilancio 2018 e
dell’articolo 22-quater del D.L. Fiscale n. 119/2018, convertito con modificazioni dalla
Legge n. 136/2018. 
L’AIFA darà notizia di quanto risultante dall’accertamento sul proprio sito istituzionale.

Qualora dall’accertamento risulti il raggiungimento di 2.378 milioni di euro previsti,
questo si intende satisfattivo di ogni obbligazione a carico di ciascuna azienda
farmaceutica titolare di AIC tenuta al ripiano della spesa farmaceutica per gli anni
2013-2017.

ALL
EG

AT
O

 2

143



Sono estinte di diritto, per cessata materia del contendere, a spese compensate, le
liti pendenti dinanzi al giudice amministrativo aventi ad oggetto le determinazioni
dell’AIFA sui relativi ripiani. L’AIFA deve quindi comunicare i risultati dell’accertamento
alle segreterie degli organi giurisdizionali presso i quali pendono i giudizi.

Le aziende, per il versamento delle rispettive somme, si avvalgono del Fondo già
istituito presso il Ministero dell’economia e delle finanze, ridenominato allo scopo
“Fondo per  payback 2013-2017”.

Il Ministro dell’economia e delle finanze, sentita l’AIFA, d’intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
di Bolzano, provvederà con decreto a ripartire l’importo giacente sul Fondo citato tra
le Regioni e le Province autonome, una volta appurato l’esito positivo dell’accertamento.

Legge n. 37 del 3 maggio 2019, “Disposizioni per l’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’italia all’Unione Europa” (Legge Europea 2018)

L’articolo 16 della legge dà attuazione alla direttiva (UE) 2017/1572 che stabilisce i
principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali per
uso umano la cui fabbricazione o importazione richiede l'autorizzazione di cui
all'articolo 40 della direttiva 2001/83/CE.
In particolare, vengono apportate delle modifiche ai seguenti articoli del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219:

• articolo 52–bis – Produzione e importazione di sostanze attive;
• articolo 53 - Accertamenti sulla produzione di medicinali;
• articoli da 58 a 71 – II Capo - Linee guida sulle norme di buona fabbricazione;
• articolo 142 - Divieto di vendita e di utilizzazione ritiro dal commercio e sequestro 

del medicinale;
• articolo 157 - Sistemi di raccolta di medicinali inutilizzati o scaduti.

Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35,
recante misure emergenziali per il servizio sanitario della Regione Calabria e altre
misure urgenti in materia sanitaria (in attesa di pubblicazione in g.U.)

Servizio sanitario Regione Calabria - Articoli da 1 a 10 e articolo 15
Sono previste alcune disposizioni speciali per la Regione Calabria concernenti il
raggiungimento degli obiettivi previsti nei programmi operativi di prosecuzione del
piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario regionale, che si applicano per
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diciotto mesi dalla data di entrata in vigore del decreto-legge.

Comunicazione di interruzione della commercializzazione di un medicinale
– Articolo 13, comma 1
Viene esteso il termine entro il quale il titolare di AIC di un medicinale deve comunicare
all’AIFA l’interruzione, temporanea o definitiva, della commercializzazione del prodotto
nel territorio nazionale, a non meno di quattro mesi prima di tale interruzione. Sono
fatte salve interruzioni dovute a circostanze imprevedibili.
In caso di violazione di tale obbligo, si attua una sanzione amministrativa da euro
tremila a euro diciottomila.

Quota premiale nell’ambito del finanziamento del SSn – Articolo 13, comma 2
La disposizione proroga per il 2019 la norma transitoria di cui all’articolo 2, comma
67-bis, quinto periodo della Legge 23 dicembre 2009, n. 191.
Questa prevede che, in attesa del decreto ministeriale contemplato dalla disciplina a
regime, il Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e delle
finanze, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province autonome, stabilisca il riparto della quota premiale, tenendo anche
conto di criteri di riequilibrio indicati dalla Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome. 
Tale quota è relativa alle Regioni che abbiano istituito una Centrale regionale per gli
acquisti e l'aggiudicazione di procedure di gara per l'approvvigionamento di beni e
servizi per un volume annuo non inferiore ad un determinato importo e per quelle
che introducano misure idonee a garantire la piena applicazione delle norme in
materia di equilibrio di bilancio delle aziende ospedaliere pubbliche, nel rispetto del
principio della remunerazione a prestazione. 

Proroga pay-back – Articolo 14, comma 1
La disposizione stabilisce che il termine per il pagamento del pay-back relativo agli
anni 2013-2017 è prorogato al 30 maggio 2019.
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