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Il quadro delle relazioni Stato-Regioni: andiamo 
verso una centralizzazione?



pag. 3

Agenda

• Il quadro delle relazioni Stato-Regioni: andiamo verso una 
centralizzazione?

• Innovatività ed accesso nella prospettiva regionale: cosa 
chiederei come regione

• Innovatività ed accesso nella prospettiva regionale: cosa 
farei se fossi soddisfatto nelle mie richieste
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Rapporto Stato / Regioni: quale futuro?
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Verso una centralizzazione della sanità (1) ?

• DDL A.C. 2613 (20/1/2016): prevede superamento della 
legislazione concorrente ed affida la regolazione del settore 
sanitario alla legislazione esclusiva (i) dello Stato in materia di 
“Disposizioni generali e comuni per la tutela della salute” e (ii) 
delle Regioni in materia di “Programmazione e organizzazione dei 
servizi sanitari e sociali”

• Accesso immediato ai mercati regionali per farmaci a innovazione 
importante e potenziale

• Parere vincolante (valutazioni motivate e documentate) di Aifa su 
equivalenza terapeutica
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Verso una centralizzazione della sanità (2) ?

• Legge di Stabilità 2015: L'AIFA, in collaborazione con le regioni, è 
chiamata a coordinare le valutazioni di Health Technology 
Assessment (HTA) dei diversi percorsi diagnostico-terapeutici, 
sviluppati localmente, per garantire l'accesso e l'uso appropriato ai 
medicinali … Le valutazioni sono predisposte a supporto del 
Ministero della salute e delle regioni, al fine di garantire un equo 
ed omogeneo accesso dei pazienti a tutti i medicinali, con 
particolare riferimento ai medicinali innovativi o di eccezionale 
rilevanza terapeutica

nel Patto per la Salute 2014-2016 le Valutazione HTA non facevano 
diretto riferimento a collaborazione con Regioni e si faceva esplicito 
riferimento alla «identificazione di percorsi farmaco-terapeutici a 
supporto delle regioni»)
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Ma siamo proprio sicuri?

• Regioni responsabili della copertura di disavanzi

• Alcune regioni stanno spostando il focus del governo da 
politiche sensibili ad azioni di governo strutturale: es. regioni 
che hanno abolito il PT(O)R (Veneto) o ne hanno «ridotto» la 
rilevanza (Emilia R) hanno rafforzato le azioni di governo del 
comportamento prescrittivo (es. target prescrittivi) 

• Regioni (ed aziende sanitarie) mantengono presidio della 
modalità di organizzazione e gestione dei percorsi
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Quali politiche regionali sono «a rischio»?

HTA / HTA like
Prontuari 

Regionali e Locali

Acquisti
Distribuzione 
diretta e per 

conto

Indirizzi al 
comportamento 

prescrittivo

Remunerazione 
prestazioni e 

farmaci (es. File F)

Compartecipazioni 
alla spesa

Selezione dei 
centri autorizzati a 

prescrizione 
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Le criticità dei PT(O)R: tempi di inserimento degli oncologici

• Fase europea 400 giorni;
• Fase di invio all’Aifa 40 giorni;
• Fase nazionale 530 giorni;
• Fase regionale 100 giorni per 

l’inserimento (ove presenti) nei 
PT(O)R
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PT(O)R è poco predittivo del tasso di penetrazione

Fonte: Russo, P, Mennini, FS, Siviero PD et al, Annals of Oncology, 21, 10, 19 October 2010, 2081-2087
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PT(O)R e risorse impiegate
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PT(O)R e criteri di valutazione
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Innovatività ed accesso nella prospettiva regionale: 
cosa chiederei come regione
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1. Un approccio chiaro al concetto di innovazione ed ai suoi effetti

Concetto innovazione Effetti
Farmaco fortemente innovativo rispetto a 
quanto esistente 
(Delibera CIPE 3/2001)

Utilità di studi specifici di farmaco-
economia

Innovazione importante e potenziale 
(Documento CTS 10/7/2007)
(Legge 22272007)
(Legge 189/2012)

No riduzione del prezzo 5% + 5%
No payback in caso di sfondamento del 
tetto di spesa (territoriale e ospedaliera)
Immediato accesso regionale

Farmaci di rilevante interesse terapeutico e 
sociale 
(Legge 189/2012)

P&R in 100 giorni

Innovazione terapeutica reale, importante e 
dimostrata rispetto alle terapie già in uso 
(Patto per la salute 2014/2016)

?

Farmaci innovativi 
(Legge 19/2014)

Fondo innovatività (solo per alcuni 
innovativi)
No payback in caso di sfondamento del 
tetto di spesa (clausola dei 300 milioni?)
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«Innovatività»: quale metrica e quali effetti su accesso al mercato 

• Innovazione breakthrough (concetto a tendere in Italia)

• Soglie minime di valore (terapeutico) aggiunto
• Es. Sopravvivenza incrementale minima di tre mesi per avere in 

Inghilterra la qualifica di End of Life Treatment

• Ranking di valore (terapeutico) aggiunto (es. 5 livelli - ASMR in 
Francia, 6 livelli - AMNOG in Germania)

• Incremento del beneficio in valore assoluto
– Per paziente (es. denominatore del Rapporto Incrementale di Costo-

Efficacia)
– Nella popolazione (ad esempio QALYs aggregati aggiuntivi in Svezia)
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Beneficio 
incrementale

ASMR (I-III)

Prezzo non inferiore a 
quello più basso tra i 
principali Paesi UE

Scorporo del farmaco 
da tariffa “DRG” ed 
accesso a Fondo 

nazionale 

Beneficio 
incrementale

I-IV

Effetto sui sconti su 
prezzo di listino

V-VI
Possibile applicazione 

del prezzo di riferimento 
per classe terapeutica

Costo x QALY 
oltre valore-

soglia

Mancata 
raccomandazione 

del farmaco

Farmaco innovativo

Fondo ad hoc on top ai 
tetti

No playback (salvo 
clausola dei 300 milioni)

«Innovatività»: quali effetti sull’accesso al mercato
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2. Trasparenza su assessment
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3. Trasparenza su condizioni negoziali?

• Al pubblico
− No su accordi finanziari ed effetti finanziari accordi outcome-

based sui singoli prodotti

Accordi prezzo-volumi non noti

Sconti (patient access schemes) non noti

Sconti in database accessibili a pagamento

− Sì ad effetti finanziari aggregati ed ad evidenze derivanti da 
registri

• Trasparenza con le regioni (e semplificazione dei meccanismi)
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4. Valutare anche gli effetti prospettici “soft” 

Componenti 
dell’impatto

Sopravvivenza / 
Qualità di vita / 

Sicurezza Eventi evitati

Endpoint 
surrogati

Impatto economico

Accettabilità
delle terapia e 

altre preferenze
dei pazienti

Aderenza

Effetti
organizzativi / 

Gestibilità

HARD

SOFT
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• Avere un test diagnostico gratis dall’azienda 
conviene davvero?

• Esiste un razionale alla limitazione dei centri 
prescrittivi? Sono pronto ad accettare differenze 
nei modelli di accesso?

Gestire una combinazione di 
farmaci provenienti dallla

stessa azienda come prodotto
“unico” è un vantaggio?
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5. Confrontare le regioni con equità (1)

…
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Regioni che 
sfondano tetto 

territoriale

Regioni che 
sfondano tetto 

ospedaliera

Fonte: Monitoraggio Aifa 2014

5. Confrontare le regioni con equità (2) …



pag. 25

5. … ma i confronti sono omogenei?

• La spesa per farmaci in strutture private accreditate non è inclusa
• La disponibilità di PL è diversa 

Fonte: OASI (Cergas), 2015
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Innovatività ed accesso nella prospettiva regionale: 
cosa farei come regione se tutto ciò avvenisse?
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Il futuro delle politiche / accesso regionali

• No PT(O)R / valutazione di impatto sulla spesa e a livello
organizzativo

• Focus su appropriatezza e gestione del percorso, con azioni
sul comportamento prescrittivo e sui meccanismi distributivi

• Supporto alla raccolta di evidenze in real-life

• Maggiore apertura al confronto con altre regioni
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Grazie per l’attenzione !!!


